URUN OZELLIKLERI OZETi
1. VETERINER TIBBI URUNUN ADI
APRAVET 552 |U/mg.
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
1 gram igin;
Aktif madde:
Apramisin siilfat 1000 mg (552.000 1U apramisin baz)
Yardimci maddeler:
Bulunmamaktadir.
3. FARMASOTIK SEKiL
Oral Cozelti Tozu
4. KLINiK OZELLiKLER
4.1 Hedef tiirler
Rumeni gelismemis buzag, et¢i tavuk ve tavsan
4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Rumeni gelismemis buzagilarda: Apramisine duyarli Escherichia coli'nin neden oldugu bakteriyel enterit ve Salmonella enterica subsp.enterica serovar
Dublin(Salmonella Dublin) tarafindan meydana getirilen Salmonellosis tedavisinde kullanilir.
Et¢i tavuklarda: Apramisine duyarli olan Escherichia coli'nin neden oldugu kolibasillozisin tedavisinde kullanilir.
Tavsanlarda: Apramisine duyarli Escherichia coli'nin neden oldugu bakteriyel enterit tedavisinde kullanihir. Uriin kullanilmadan énce siiriide hastaligin varligi
tesbit edilmelidir.
4.3 Kontraendikasyonlar
Apramisine karsi asirt duyarli olan hayvanlarda kullanilmamalidur.
Rumeni gelismis buzagilarda kullanilmamalidir.
Bobrek bozukluklari bulunan hayvanlarda kullanilmamalidir.
4.4 Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir
4.5 Kullanmima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar
Uriin, hayvandan izole edilen bakterilere karst duyarlilik testlerine dayanilarak uygulanmalidir. Bu miimkiin degilse, tedavi, hedef bakterilerin duyarhilig:
hakkinda yerel (bolgesel, ¢iftlik diizeyinde) epidemiyolojik bilgilere dayanmalidir.
Bir ¢iftlikte Salmonella Dublin teshisi konuldugunda, devam eden hastalik durumunun izlenmesi, agilama, biyogiivenlik ve hareket kontrollerini igeren kontrol
onlemleri goz oniinde bulundurulmalidir. Miimkiinse ulusal kontrol programlari izlenmelidir.
Uriin Ozellikleri Ozeti'nde verilen talimatlar disinda {iriiniin kullanimi, apramisine direngli bakterilerin daha genis sekilde yayilmasina sebep olabilir ve capraz
direng potansiyeli nedeniyle aminoglikozitlerle tedavinin etkinligini azaltabilir.

Veteriner tibbi tiriinii kullanilirken resmi, ulusal ve bélgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmahdir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Apramisin veya diger herhangi bir aminoglikozite kars1 asir1 duyarlilig: bilinen kisiler, {irtinle temastan kaginmalidir.

Bu iiriin cilt veya g6z ile temasinda veya solundugunda tahrige veya hassasiyete neden olabilir.

Tlagl su / siit hazirlanirken goz, cilt ve mukozaya temas etmekten ve toz solumaktan kaginilmalidur.

Uriinii kullanirken eldiven, maske, gozliik ve koruyucu kiyafetlerden olusan kisisel koruyucu ekipman kullanilmahdir.

Kullandiktan sonra eller yitkanmalidir.

Gozle temast halinde, etkilenen bolge bol suyla yikanmalidir. Ciltle temasi halinde su ve sabunla iyice yikanmalidir. Tahris devam ederse, doktora
bagvurulmalidir.

Uriiniin kaza sonucu yutulmasinda ve temastan sonra deri dokiintiisii gibi semptomlarin ortaya ¢cikmasi durumunda derhal tibbi yardim alinmal ve etiketi doktora
gosterilmelidir.

Yiiz, dudak ve goz sismesi veya zor nefes alma daha ciddi semptomlar oldugu igin hemen doktora bagvurulmalidir.

(iii) Diger Uyarilar

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

Gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

4 .6 istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)



Bilinmemektedir

4.7 Gebelik, laktasyon ve yamurtlama déneminde kullanim

Sigirlar:

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanilmamalidir.

Tavsanlar:

Gebeligin 6. giiniinden 18. giiniine kadar uygulanan oral apramisin dozlar (terapétik dozlarin altindaki dozlar dahil), fototoksik etkilerin kanitlarini gostermistir.
Gebelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tavuklar:

Yumurtlayan tavuklarda ve yumurtlama déneminin baglamasindan 4 hafta 6nce kullanilmamalhdir.

4.8. Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Aminoglikozitlerin bobrek fonksiyonu tizerinde olumsuz bir etkisi olabilir. Aminoglikozitlerin bobrek yetmezligi bulunan hayvanlara uygulanmasi veya bobrek
fonksiyonunu da etkileyen maddelerle kombinasyon halinde uygulanmasi zehirlenme riski olusturabilir.

Aminoglikozitler, néro-muskiiler blokaja neden olabilir. Bu nedenle, tedavi edilen hayvanlarin anestezisinde bunun dikkate alinmas: tavsiye edilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Igme suyuyla kullanilir. Aktivitenin azalmasini énlemek igin igme suyu sistemleri temiz olmali ve pas icermemelidir.

Buzagilarda siit veya siit ikamesiyle uygulanabilir.

Dozaj:

Buzag::

Her kg viicut agirhigi icin 40.000 U apramisin siilfat/giin (1 kg viicut agirhigi i¢in 72 mg iiriin/giin) dozu, art arda 5 giin siireyle verilir.

Et¢i tavuk:

Her kg viicut agirhigi igin 80.000 IU apramisin siilfat/giin (1 kg viicut agirligi i¢in 144 mg iiriin/giin) dozu, art arda 5 giin siireyle verilir.

Tavsan:

Her kg viicut agirhigi i¢in 20.000 U apramisin siilfat/giin (1 kg viicut agirhigi i¢in 36 mg iiriin/giin) dozu, art arda 5 giin siireyle verilir.

flagh su alimi, hayvanlarin klinik durumuna baghdir. Dogru dozu elde etmek igin, veteriner tibbi iiriiniin konsantrasyonu hayvanlarin durumuna gére
diizenlenmelidir.

1 litre su veya siite eklenecek giinliik tiriin miktar1 (mg), asagidaki formiile gore hesaplanir:

1 litre su veya siit i¢in eklenecek giinliik iiriin miktari (mg) =

Doz (kg viicut agirligi bagina mg iiriin) X Tedavi edilecek hayvanlarin ortalama viicut agirligi (kg)

Ortalama giinliik su tiiketimi (Litre / hayvan)

Dogru bir dozajin uygulanmasi ve diisik dozdan kaginmak i¢in hayvanmn viicut agirligi mimkiin oldugunca dogru bir sekilde hesaplanmalidir. Cozelti,
kullamimdan hemen 6nce temiz musluk suyuyla (veya Buzagilar igin siit / siit ikamesi) hazirlanmahdir. flagh igme suyu her 24 saatte bir yenilenmeli veya
degistirilmelidir. Siit ikamesi, toz eklenmeden hemen 6nce hazirlanmalidir. Cozelti 5 dakika boyunca kuvvetlice karistirilmalidir. Ilaglt siit / siit ikamesi,
hazirlandiktan hemen sonra tiiketilmelidir. Su tiiketimi, tedavi sirasinda sik sik kontrol edilmelidir. flagh su tiiketimini saglamak igin, tedavi sirasinda hayvanlarm
diger su kaynaklarina erisimi kesilmelidir. Tedavinin bitiminden sonra, aktif maddenin alt terapotik miktarlarmin alimini 6nlemek icin su sistemi uygun sekilde
temizlenmelidir. Yeterli miktarda ilagh su alimi miimkiin degilse, hayvanlar (uygun ise) parenteral olarak tedavi edilmelidir. Uriiniin su ve siit ikamesinde
maksimum ¢oziinirliigii yaklagik 1000 g/ Litredir. Uygulanacak iiriin miktarinin dogru bir sekilde 6l¢iilmesini saglamak i¢in uygun sekilde kalibre edilmis tartim
cihazinin kullanilmas: tavsiye edilir.

4.10 Doz asim, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Buzagilar:

Buzagilara, siit ikamesi i¢inde 120 mg / kg viicut agirligina kadar olan dozlarda bes giin boyunca her giin apramisin uygulanmasinda toksik etki olmamustir.

Etci tavuk:

Et¢i tavuklara, 1.000 mg / kg viicut agirligi dozunun tek bir seferde uygulanmasinda toksik etki olmamustir. Et¢i tavuklara, 6nerilen dozun 5 katinin 15 giin
stireyle verilmesinde olumsuz etkiler gérillmemistir.

Olast1 zehirlenmelerin, asagidaki belirtilerin varhigiyla farkina varilabilir: yumusak diski, ishal, kusma (kilo kaybi, anoreksi), bobrek bozukluklari ve merkezi sinir
sistemi lizerindeki etkiler (azaltilmis aktivite, refleks kayb1, konviilsiyon).

Onerilen dozu asmaymiz.

4.11 Kalint1 arinma siireleri

ilac kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s) Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulanmasindan sonra buzagilar 28 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Etci tavuk
ve tavsan eti icin kalinti arinma siiresi 0 (sifir) giindiir. insan tiiketimi icin yumurta elde edilecek tavuklarda kullanilmamali, yumurtlama déneminin
baslamasindan 4 hafta 6nce kullanilmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapdtik grubu: Veteriner Bagirsak Antibakteriyeli



ATC vet kodu: QA07AA92
5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Apramisin, ribozomun 30S alt birimine yapisarak, protein sentezini onleyen ve bakterilerin zar gegirgenligini bozarak etki gosteren bakterisidal aminoglikozit

antibakteriyeldir.Apramisin Gram negatif bakterilere (Salmonella ve Escherichia coli) kars: etkilidir.

Diren¢ mekanizmalari: Farkli aminoglikozid 3-N asetil transferaz enzimleri (AAC-3), apramisin direnciyle iligkilendirilmistir. Bu enzimler diger

aminoglikozitlere karsi farkli capraz direng saglarlar. Beta-laktamlara, streptomisine, tetrasiklinlere ve siilfonamidlere karst direncin yani sira bazi Salmonella

Typhimurium DT104 susu, apramisin'e karsi direngli konjugatif plazmidi tasimaktadir. Apramisine karst direng, ko-seleksiyon (apramisine karsi direng,

Enterobacteriaceae igindeki diger kalici determinatlar gibi ayni taginir genetik unsurda yerlestirilmis direng olarak izah edilmistir) ve gapraz direng yoluyla

(6rnegin, gentamisin ile) etkilenebilir.

Kromozomal direng yolu ile ifade edilen direng, aminoglikozitlerin ¢ogu i¢in minimumdur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Apramisin oral uygulamasinda, bagirsak i¢indeki antimikrobiyal aktivite amaglanmistir. Apramisin zayif bir sekilde emilir, ancak geng hayvanlarda ve bagirsak

bariyeri bozulmus hayvanlarda emilim daha biiyiik olabilir.

Emilim:

Yeni dogmus hayvanlarda emilim yiiksek olabilir. Ancak yasamin ilk haftalarinda ¢ok diiger.

Buzagilarda, serum seviyeleri 40 mg apramisin / kg viicut agirlig1 dozunun oral uygulamasindan sonra yaklasik 6 saat i¢inde 2.4 pg / ml degerinde pik yapar.

Dagilim, biyotransformasyon ve atilim:

Apramisin aktif bicimde genellikle diski, kiigiik bir kismu ise idrar ile viicuttan atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimelr maddelerin listesi

Bulunmamaktadir.

6.2 Gegimsizlikler

Uyumluluk ¢aligmalarinin bulunmamasi nedeniyle, bu iiriin diger veteriner tibbi tiriinlerle karistirlmamalidir.

6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf émrii: Uretim tarihinden itibaren 2 yildur.

ic ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giin (Sise ve torba igin).

I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: Hemen kullanilmalidir (Poset icin).

feme suyuna karigtirildiktan sonra raf 6mrii: 24 saat.

Siit ikamesiyle karigtirildiktan sonra raf dmrii: Hemen kullanilmalidir. Saklanmamalidir.

6.4. Muhafaza sartlari

Uriin agilmadan ve ilk agildiktan sonra orijinal ambalajinda 25 °C’nin altinda, direkt giines 1s131ndan korunarak, buzdolab1 veya derin dondurucuya konulmadan

muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.

Ilagli su: 25 °C’nin altinda, direkt giines 15181ndan korunarak, buzdolabi veya derin dondurucuya konulmadan muhafaza edilmelidir. Dondurulmamalidir.

Tlagl siit/siit ikamesi: Hemen kullaniimalidur.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

APRAVET 552 1U/mg oral Cozelti Tozu, ii¢ tip ambalaj iginde satisa sunulmustur:

- 1.812 gram apramisin siilfat (1 000 000 IU) ihtiva eden aliiminyum renkli polipropilen / aliiminyum / polietilen laminat posetler 25 veya 50 adetlik karton kutu
igerisinde satisa sunulmustur.

- 90.58 gram apramisin siilfat (50 000 000 IU) ihtiva eden yiiksek yogunluklu polietilen (HDPE) beyaz renkli sise, yesil renkli polipropilen kapak ile kapatilmig
ve kutusuz olarak

satisa sunulmustur;

- 1811.6 gram apramisin siilfat (1 000 000 000 IU ) ihtiva eden mor-beyaz renkli Polietilen / aliiminyum / polietilen tereftalat lamine torbalarda kutusuz olarak

satiga sunulmustur.

6.6 Kullamilms veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin ozel onlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu tiriintin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.
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