BOLUM 1-B URUN OZELLIKLERi OZETI, ETIKET VE PROSPEKTUS
1.B.1. URUN OZELLIKLERI OZETIi
1.  VETERINER TIBBI URUNUN isMi

AMOXLANAT LC

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 5 g iiriinde;

Aktif madde:

*Amoksisilin (trihidrat halinde) 200 mg
*Klavulanik asit (potasyum klavulanat halinde) 50 mg
Prednizolon 10 mg

*Bu iki aktif madde; tek hammadde seklinde, 4:1 oraninda Amoksisilin trihidrat + Potasyum klavulanat halinde
kullanilir. Referans; hammadde karigimina ait DMF *tir.

Yardimci maddeler:
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz.
3. FARMASOTIK SEKLI
Meme i¢i siispansiyon
4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1.Hedef tiirler
Laktasyondaki ineklerde kullanilir.

4.2 Her bir hedef tiir i¢cin kullanim alani

Laktasyondaki ineklerde amoksisilin- klavulanik asit kombinasyonuna duyarli; Stafilokoklar
(beta-laktamaz iireten suslar dahil), Streptokoklar (S. agalactiae, S. dysgalactiae ve S. uberis
dahil), Escherichia coli (beta-laktamaz {ireten suslar dahil) mikroorganizmalarinin
olusturdugu kronik mastitis tedavisinde kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlari

Beta-laktam antibiyotiklere asir1 duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.
4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Pseudomonas tiirlerinden kaynaklanan mastitis durumunda etkili degildir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Meme uglari tedaviden 6nce uygun dezenfektan ile temizlenmelidir.

Uriin sadece klinik mastitis tedavisinde kullanilmalidir. Uriiniin kullanimi, hedef bakterilerin
duyarliligma iliskin yerel (bolgesel, ciftlik seviyesi) epidemiyolojik bilgilere dayanmali ve
resmi ve yerel antimikrobiyal politikalar1 dikkate alinmalidir. Uriiniin kullanimi tercihen
duyarlilik testlerine dayanmalidir.

Uriinii, beta-laktamaz iireten Staphylococci suslarinin  izole edilmedigi siiriilerde
kullanilmamalidir. Veterinerler miimkiinse dar spektrumlu antibiyotik kullanmak i¢in ¢aba
gostermelidir.

Uriiniin uygunsuz kullamimi, beta-laktam antibiyotiklere direngli bakterilerin prevalansini
artirabilir ve capraz direng potansiyeli nedeniyle beta-laktam antibiyotiklerle tedavinin
etkinligini azaltabilir.

(ii) Uriinii uygulamaya iliskin 6zel uyarilar



Penisilinler ve sefalosporinler; enjeksiyon, inhalasyon, yutma veya deri temasi sonucu asiri
duyarliliga (alerjiye) neden olabilirler. Penisilinlere asir1 duyarlilik, sefalosporinlere ¢apraz
duyarlilig1 yol agabilir ve tersi olabilir. Bu maddelerin alerjik reaksiyonlar1 ciddi olabilir.
Uriine duyarlilig1 bilinen kisiler iiriine temas etmemelidir. Onerilen tiim dnlemler alinmalidir.
Penisilin yutulmasi, solunmasi veya temas sonucu yiizde, gozde veya dokularda sislik ya da
nefes alma giicliigli goriiliirse hemen doktora gidilmelidir. Kullanim sonrasi ellerinizi
yikayiniz.

(ii1) Diger uyarilar

Bulunmamaktadir.

4.6. Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Herhangi bir veriye rastlanmamastir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Amoksisilin + klavulanik asit + prednizolon kombinasyonundan olusan AMOXLANAT LC
Meme Igi Siispansiyon gebelik ve laktasyon déneminde kullanim igin giivenlidir.

4.8. Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Penisilin ve aminoglikozid gurubu; tetrasiklinler, kloramfenikol, makrolidler ve polimiksinler
ile antogonist etki olusturular. Kinolonlar, sefalosproinler, karbesilin, tikarsilin ve deksamisin
ile de sinerjik etki olustururlar.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Uygulamadan Once meme basinin temizlenmesine ve dezenfekte edilmesine dikkat
edilmelidir. Enfekte meme lobu iyice sagildiktan sonra her bir enfekte meme lobuna bir
enjektor igerigi verilir. 12 saatte bir olmak iizere toplam 3 uygulama yapilir. Staphylococcus
aurcus tarafindan meydana gelen enfeksiyonlarda, antibakteriyel tedavide daha uzun bir
program gerekebilir. Bu nedenle, genel tedavi uzunlugu; meme i¢i enfeksiyon tam ¢oziintirliik
saglamak i¢in yeterli uzunlukta ve veteriner hekim takdirine olmalidir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Kazara asir1 dozdan dolay1 herhangi bir ters etki beklenmez.

4.11. Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

fla¢c kalint1 arinma siiresi (I.K.A.S.) : Tedavi siiresince ve son uygulamadan sonra 7 giin
gecmeden inekler kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ilag
uygulamasindan sonra 84 saat (7 sagim) boyunca elde edilen inek siitii insan gidasi
olarak kullanilmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

Farmakoterapdtik Grup: Meme I¢i Antibakteriyeller — Antibakteriyeller ve Kortikosteroidler

ATC Vet Kodu: QJ51RV01

5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Amoksisilin genis spektrumlu bir beta-laktam antibiyotiktir, yapisinda beta-laktam halkas1 ve

penisilinler i¢in ortak olan tiazolidin halkas1 igerir. Amoksisilin, duyarli Gram-pozitif ve
Gram-negatif bakterilere karsi miilkemmel aktivite gosterir. Beta-laktam antibiyotikler
peptidoglikan sentezinin son asamasina miidahale ederek, bakteri hiicre duvarinin olugmasini
engeller. Hiicre duvarini olusturan glikopeptid polimer birimlerinin ¢apraz baglanmasini
katalize eden transpeptidaz enziminin aktivitesini inhibe ederler. Bu bakterisidal etki biiyiiyen
hiicrelerin par¢alanmasinda etkili olur.

Klavulanik asit, Streptomyces clavuligerus’un dogal olarak olusan metabolitlerinden biridir.
Bir beta-laktam halkasina sahip olduklarindan, penisilin ¢ekirdegine yapisal olarak benzerlik
gosterirler. Klavulanik asit baslangicta rekabetci fakat nihayetinde geri doniistimsiiz olarak



hareket eden bir beta-laktamaz inhibitoriidiir. Klavulanik asit hem hiicre dis1 hem de hiicre igi
beta-laktamazlara baglanan bakteri hiicre duvarina niifuz eder.
Amoksisilin beta-laktamaz ile bozulmaya duyarlidir ve bu nedenle etkili bir beta-laktamaz
inhibitorii (Klavulanik asit) kombinasyonu ile beta-laktamaz iireten tiirler dahil kendisine
kars1 bakteri araligini1 genisletir.
Prednizolon glukokortikoid smifindan bir kortikosteroiddir. Prednizolon ©nemli anti-
enflamatuvar Ozelliklere sahiptir. Bu anti-enflamatuvar etki mastitis ile iliskili sisme ve
iltihaplanmay1 azaltmaya yardimci olur.
5.2. Farmakokinetik ozellikler
Amoksisilin ve klavulanik asit meme i¢ine uygulandiginda olduk¢a iyi dagilir. Serum
yarilanma Omrii sigirlarda amoksisilin icin 90 dakika, klavulanik asit i¢in 2 saattir.
Eliminasyonu bobreklerden tiibliler sekresyonla gerceklesir. Meme igine uygulanan
prednizolon uygulamadan 1-2 saat sonra pik plazma konsantrasyonuna ulasir. Uygulamadan
12 saat sonra idrarla prednizolon ve prednizolonn metaboliti seklinde saptanabilir.
6.  FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 Maddelerin Listesi
Likit parafin
Yumusak parafin
Magnezyum stearat
6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.
6.3. Raf omrii
Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Her enjektor tek kullanim igindir.
6.4. Muhafaza Sartlan
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda oda sicakliginda, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan saklanmalidir.
6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
5 g iirtin, LLDPE beyaz enjektorlerde; 1, 4 ve 50 adetlik karton ambalajlarda veya 48 ve 120
adetlik polipropilen kovalarda satisa sunulmustur.
6.6.  Veteriner tibbi iiriiniin kullamilmams kismu ile varsa, bu iiriinlerin kullammyla
ortaya c¢ikan atik maddelerin imhasi icin 6zel sartlar
Kullanilmig veya arta kalan {irtin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.
7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Santavet {la¢ San. Ltd. Sti.
Serifali Mah. Barbaros Bulvar1t Mevdudi Sok. No:3 Umraniye / ISTANBUL
8.  PAZARLAMA iZNi NUMARASI
028/003
9. PAZARLAMA iZNi TARIHiI, GUNCELLEME VE YENILEME TARiHI
17.05.2018
10.  SON DUZENLENME TARIiHi
17.05.2018



