1.VETERINER TIBBi URUNUN isMi
ALBIOTIC Meme I¢i ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Aktif madde:

330 mg Linkomisin'e esdeger Linkomisin hidrokl6riir monohidrat/10 ml,
100 mg Neomisin'e esdeger Neomisin siilfat/10 ml

Yardimci maddeler:
Yardimci maddelerin tam listesi igin b6liim 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Meme i¢i ¢dzelti, berrak renksiz-a¢ik san renkli

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Laktasyondaki inekler

4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alam

Laktasyondaki ineklerde linkomisin ve neomisine duyarli Staphylococcus aureus dahil
stafilokok tiirleri (penisilinaz salgilayan ve penisilinaz salgilamayan), Streptococcus agalactiae
, Streptococcus dysgalactiae ve Streptococcus uberis dahil streptokok tiirleri ve neomisine

duyarli Escherichia coli dahil koliform bakterilerin neden oldugu mastitis tedavisinde
kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bulunmamaktadir.

4.4 Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.5 Kullamma iliskin 6zel uyarilar
(i)Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyanlar
Uriintin uygulanmas: hayvanlardan izole edilen bakteriler ile yapilan duyarhilik testine
dayanmalidir. Eger miimkiin degilse, tedavi ilacin hedef bakterilerinin duyarliligina
iligkin lokal (bolgesel ve ciftlik) epidemiyolojik bilgilere gore gerceklestirilmelidir.
Uriiniin kullanilmasinda ulusal ve bolgesel capli resmi antimikrobiyal politika da dikkate
alinmalidir.

Uriin 6zellikleri 6zetinde belirtilen oneriler disinda iriiniin uygulanmasi linkomisine ve
neomisine karsi direngli bakterilerin yayilmasim yiikseltebilir ve ¢apraz direng olusmasi
sonucunda diger linkozamidler, makrolidler, streptogramin B ve aminoglikozidler ile
tedavinin etkinligini azaltabilir.Buzagilarin antibiyotiklere karsi direngli bakteri (6rnegin
genislemis spektrumlu beta-laktamaz ,ESBL)ihtiva eden siit ile beslenmesinden, kolostrum
donemi disinda siit igin belirlenen arinma siiresinin sonuna kadar kacinilmalidir.
Uriintin etkinligi yalmiz "Terapotik endikasyonlar” baghikli 4.2, maddgsis
patojenlere kargi tespit edilmistir. Bu nedenle kuru déneme gct,llmem e
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Pseudomonas aeruginosa gibi diger patojen tiirlerinden kaynaklanan (6liime sebep olabilecek)
ciddi akut mastitis olusabilir. Bu riskin azaltilmasi amaci ile iyi hijyen uygulamalarma
tamamen uyulmasi gerekir.

(ii). Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarlar

Uriin formiiliindeki maddelerden bazilari potansiyel hassasiyete yola agabilirler.
Aminoglikozidlere(ozellikle ~ neomisine)ve/veya  linkozamidlere  (6zellikle
linkomisine) karst duyarlihgi tespit edilen insanlarin veteriner tibbi {iriin ile
temasdan kaginmalari gerekir.

Cozeltinin cilt ve goz ile temasindan kagimilmalidir.

Veteriner tibbi iirlin uygulanirken eldiven kullamilmalidir.

Uriiniin ellere veya cilde temasi halinde hemen bol su ile yikanmali, sonra temas
edilen bdlge sabun ve su ile yikanmalidir.

Uriiniin kaza ile géze temasi halinde hemen bol su ile yikanmalidir.

Uriiniin kaza ile yutulmas: halinde prospektiis veya etiketi doktora gostererek tibbi yardim
alinmalidur.

4.6 Istenmeyen etkiler(siklik ve siddet)
Bilinmemektedir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim
Laktasyondaki hayvanlarda kullanilabilir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Linkozamidler, 50S ribozom iinitesinde etki eden makrolidler, 6rnegin eritromisinle birlikte
kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Aseptik 6nlemler alinarak meme i¢i uygulanir.

Dozaj: Her bir enfekte meme lobu i¢in 10 ml'lik bir adet Albiotic uygulanir. Tedaviden 6nce
meme tamamen bosaltilir. Meme ve meme bagi uygun bir dezenfektan igeren 1lik su ile yikamr
ve hemen kurulanir. Meme ucu alkollii veya dezenfektanli pamukla dezenfekte edilir. Her bir
meme ucu i¢in yeni pamuk/gazli bez kullanilmalidir.

Enjektoriin beyaz kapag ¢ikanlir ve enjektor kaniilit meme bagi kanalina dikkatlice sokulur ve
piston itilir.

Albiotic enjeksiyonundan sonra, ¢zeltinin meme lobuna dagilmasina yardimci olmak iizere
masaj yapilir.

Sagitilan meme loblan sagitimdan sonraki ilk 6 saat siiresince sagilmamalidir. Ancak daha
sonra diuzenli araliklarla (12 saat) sagilmalidir. Tedavi 12 saat araliklarla toplam 3 dozu
asmayacak sekilde tekrarlanabilir.

4.10 Doz asim1, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Uriin hayvanlarca iyi tolere edilir. Kaza sonucu asir1 dozverilmesi durumunda, hayvanda
herhangi bir lokal veya sistemik yan etki olugmasi muhtemel degildir, ancak, herhangi bir
olumsuz etki belirtisinin ilgili veteriner hekime derhal bildirilmesi gerekir.

4.11 Kahint1 arinma siireleri(sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra inekler 2 giin,_geiiicden kesime
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gonderilmemelidir. Ila¢ kullanim siiresince ve kullammin durdurulmasm takiben 5
sagim (60 saat) siiresince elde edilen inek siitii tilketime sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup:Meme i¢i uygulama icin antibakteriyel, linkomisin, diger
antibakteriyaller ile kombinasyonlar

ATC Vet Kodu:QJ51RF03

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Linkomisin , Streptomyces lincolnensis'ten tiiretilmis bir lincosamid antibiyotiktir. Gram
pozitif bakterilere, 6zellikle Staphylococcus tiirlerine ve Streptococcus tiirlerine karsi spesifik
aktiviteye sahiptir ve E.coli gibi (anaeroblar hari¢) Gram negatif bakterilere kars1 az veya hig
aktivitesi yoktur. Linkomisin, mikoplazmaya kars1 iyi aktiviteye sahiptir. Linkomisin bakteriyel
ribozomun 508 alt tinitesine baglanir, béylece hiicrenin protein sentezini inhibe eder. Genellikle
bakteriyostatik bir madde olarak kabul edilir.

Neomisin, Streptomyces fradiae'dan tiiretilen bir aminoglikoz antibiyotiktir. Stafilokok tiirleri
ve Streptokok tiirleri dahil olmak iizere hem Gram-pozitif bakterilere hem de Escherichia coli
de dahil olmak iizere Gram-negatif bakterilere kars1 genis bir aktivite spektrumuna sahiptir.
Stafilokok tiirlerine kars1 Streptokok tlirlerinden gére daha aktiftir. Neomisin, bakteriyel
ribozomun 308 alt iinitesine baglanir ve bu, mMRNA'nin amino asit kodlamasinin okunmasindaki
hatalar nedeniyle baglanma ribozomal proteininin yanhs yapilandirilmasina neden olur.
Neomisin, bu nedenle translasyonu ve dolayisiyla bakteriyel protein sentezini riske atar.
Yiiksek konsantrasyonlarda, aminoglikositlerin ayrica bakterilerin hiicresel membranina zarar
verdigi gosterilmistir ve bu nedenle genel olarak hem bakteriyostatik hem de bakterisit
ozelliklere sahip oldugu kabul edilir.

In vitro ¢aligmalar, kombinasyon halinde lincomycin ve neomisininin, Staphylococcus aureus
ve Escherichia coli'ye karsi bakterisidal aktiviteye ve streptokoklara karsi bakteriyostatik
aktiviteye sahip oldugunu gostermistir.

Kombinasyon ayrica Staphylococcus aureus'a karg: sinerjik etkiye sahiptir.

Linkomisin , neomisin ve kombinasyonun hem penisilinaz ireten hem de penisilinaz iiretmeyen
stafilokoklara kars1 aktif olduklan gosterilmistir.

5.2 Farmakokinetik zellikler
Urtiniin 6nerilen inflizyonundan sonra, tedavi edilen meme loblarinda asagida belirtilen
linkomisin ve neomisin ortalama yogunluk degerleri 61¢iilmiistiir:

Antibiyotik Yogunluk (png/ml) / ilk inflizyondan sonraki zaman siiresi
12 saat! 24 saat? 36 saat 48 saat

Linkomisin 52.7 53.5 56.9 4.6

Neomisin 22.2 29.7 28.0 49

1 ikinci infiizyondan hemen dnce
2 tgiincii (son) inflizyondan hemen 6nce

Hedef patojenler igin siitte bulunan MIC degerlerinin iizerindeki antibiyotik seviyeleri, tam
dozaj siiresi boyunca ve daha sonra en az 12 saat boyunca korunur.
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6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Disodyum Edetat
Hidroklorik asit
Sodyum hidroksit
Enjeksiyonlar i¢in su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf 6mrii
Satiga sunulmus haliyle raf 6mrii: 3 yil.

6.4. Muhafaza sartlar:
30 ° C'nin altinda kuru ve serin bir yerde ,isiktan korunarak muhafaza edilmelidir.
Dondurulmamalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Opak beyaz renkli steril, LDPE govdeli ve ug kapakli ,opak beyaz renkli HDPE pistonlu ve
gri renkli bromobutil kauguk kapakli 10 ml.lik steril enjektorlerin 24 tanesi bir ~ karton kutu
igerisinde satisa sunulmustur,

6.6 Kullanilmis§ veya arta kalan iiriiniin imhasma iliskin 6zel 6nlemler
Kullanmilmig veya arta kalan tiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.
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