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URUN OZELLIKLERI OZETi

VETERINER TIBBi URUNUN ADI, GUCU VE FARMASOTIK SEKLI
BETACOLIN ENJEKSIYONLUK SUSPANSIYON

KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIMI

Aktif madde: 100 mg amoksisiline esdeger 115.0 mg/ml amoksisilin trihidrat ve
250.000 I.U. Kolistin stilfat

Yardimct madde:

Yardimct maddelerin tamamu i¢in boliim 6.1 e bakiniz.

FARMASOTIK SEKLI
ENJEKSIYONLUK SUSPANSIYON

KLINIK OZELLIKLER

Hedef Tiirler
Sig1r, koyun, kegi, at

Her bir hedef tiir icin kullanim alam

BETACOLIN Enjeksiyonluk Siispansiyon, sigir, koyun, kegi ve atlarda amoksisilin-
kolistin ~ kombinasyonuna duyarli olan gram pozitif ve gram negatif
mikroorganizmalara bagli sindirim sistemi, solunum sistemi, iriner sistem ve deri
sistemi enfeksiyonlarinin tedavisinde endikedir.

Kontrendikasyonlar
Amoksisilin veya kolistine kars1 asir1 duyarliligi olanlara uygulamayiniz.
BETACOLIN Enjeksiyonluk Siispansiyon, dejeneratif 6zellikte bobrek hastaligi olan
hayvanlarda kontrendikedir.

Her bir hedef tiir icin 0zel uyarilar

Diren¢ olusumunu 6nlemek i¢in sadece amoksisilin ve kolistine duyarli patojenlerin
olusturdugu enfeksiyonlarin tedavisinde tedavi doz ve siirelerine uygun olarak
kullanimiz. Bir dozun uygulamasinin unutulmasi durumunda cift doz uygulama
yapmayiniz. Duyarlilik testinin tedavi baglanmadan 6nce uygulanmasi 6nerilir.

Enjekte edilecek hacmin biiyiik oldugu daha biiyiikk hayvanlarda enjeksiyon
uygulanirken enjeksiyonun iki veya daha fazla noktadan boliinerek uygulanmasi
tavsiye edilir.
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Kullanimda dikkat edilecek 6zel hususlar

Uygulama sirasinda uygun koruyucu Onlemler alinmalidir (Eldiven, maske, gozlik
vb.). Uriiniin deri ve goz ile temasindan kac¢inimiz. Temas1 halinde deri ve gdzler bol
su ile yikanmalidir. Penisilinlere ve sefalosporinlere duyarli oldugu bilinen kisiler
ilacla hicbir sekilde temas etmemelidir. Duyarli kisilerin ilaca agiz, deri veya
inhalasyon yoluyla maruz kalmasi sonrasi yiiz, goz ve dudaklarda sisme, nefes almada
zorluk gibi belirtilerin meydana gelmesi halinde acil tibbi miidahele gerekir. Boyle bir
durumda ilag ve prospektiisii ile doktora bagvurunuz.

Sadece mikroorganizmalarin etkin maddelere karsi duyarliligi belirlendikten sonra
kullaniniz.  Enjeksiyonlar uygulanirken normal aseptik kosullart saglaymiz.
BETACOLIN Enjeksiyonluk Siispansiyon’un uygunsuz kullanimi, amoksisilin ve
kolistine direngli bakteri insidansinda bir artisa yol agabilir. Onerilen dozu asmaymiz.

Ters etkiler (sikhig1 ve 6nemi)

Amoksisilin -~ veya kolistine karst  duyarli oldugu Dbilinen hayvanlarda
kullanilmamalidir. Nadiren asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 gelisebilir. Asir1 duyarlilik
reaksiyonlart dozla ilgili degildir ve {lirtikerden anaflaksiye degisen bir sekilde ates,
eozinofili, ndtropeni, agranulositoz, trombositopeni, l6kopeni, anemi ve lenfadenopati
gelisebilir. Enjeksiyon bolgesinde agr1 ve sertlesme olabilir.

Gebelik ve laktasyon periyodunda kullanimi
Gebelik doneminde veteriner hekimin risk/yarar orani degerlendirmesi ile uyumlu bir

sekilde kullaniniz. Laktasyondaki hayvanlarda kullanilmamalidir.

Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Bakteriostatik antibiyotiklerle (kloramfenikol, eritromisin ve diger makrolitlerle,
tetrasiklinlerle ve siilfonamidlerle) in vitro antagonizma goézlenmistir. Bunun klinik
Onemi tam olarak agiklanmamistir ancak birlikte kullanimlar1 Onerilmemektedir.
Probenesid penisilinlerin tubulerlerden salgilanma seklinde eliminasyonunu bloke eder
ve serum yari Omrunt artirir.

Aminoglikozitler gibi nefrotoksik etki potansiyeli olan ilaglarla birlikte
kullanilmamalidir. Kiirar benzeri kas gevseticilerle ve solunum depresyonu
yaratabilecek ilaglarla birlikte uygulanmamalidir. Anyonik deterjanlarin varliginda ve
asidik fosfolipitler igeren dokularda irin varliginda antibakteriyel aktivite
azalmaktadir.

Dozaj ve kullammm yolu

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Uygulama Oncesinde silispansiyonun homojen dagilmas:t icin flakonu iyice
calkalaymiz.

Sigir, kegi, koyun ve atlarda antibiyogram sonuglarina gore amoksisiline duyarh
oldugu belirlenen patojenlerin olusturdugu enfeksiyonlarda (MIiK: <1 pg/ml). Viicut
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agirh@inin her kilogrami igin giinde bir kere10 mg amoksisilin ve 25.000 1.U. kolistin
tek doz halinde enfeksiyonun prognozuna gore 3 ya da 5 giin boyunca derin kas igi
(intramuscular) olarak uygulanmalidir. Amoksisiline orta derecede duyarli oldugu
belirlenen patojenlerin olusturdugu enfeksiyonlarda (MIK: 2<4 upg/ml) yukarida
belirtilen dozda giinde iki uygulama yapilmalidir.

Pratik doz: 10 kg viicut agirligi i¢cin 1 ml siispansiyon derin kas i¢i (intramuscular)
olarak uygulanir.

Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

BETACOLIN Enjeksiyonluk Siispansiyon, hedef tiirlerde, terapdtik dozlarda iyi tolere
edilir. Kolistinin yiiksek dozlar tiibiiler nekrozla birlikte bobrek blogu olusturabilir.
Uzun siiren tedavilerde serum kreatinin seviyeleri izlenerek normal degerlerden daha
yiiksek olarak belirlenmesi durumunda tedavi hemen durdurulmalidir.

fla¢c kalinti arinma siireleri

Et Siit
Sigir, Siitii insan tiiketimine
Koyun, 28 giin sunulan hayvanlara
Keci uygulamayiniz.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
ATC Vet code: QI01RA01

Farmakodinamik 6zellikler:

BETACOLIN Enjeksiyonluk Siispansiyon, amoksisilin ve kolistin olmak iizere iki
antibiyotikten olusan bir preparattir. Gram pozitif ve gram negatif bakterilere karsi
etkili yar1 sentetik bir penisilin olan amoksisilin bakteri hiicre duvar1 sentezini inhibe
ederek etki eder. Polimiksinlere benzer siklik bir polipeptid antibiyotik olan kolistin,
E. coli, Salmonella spp., Enterobacter aerogenes, Haemophilus spp., Pseudomonas
spp., Shigella spp., Bordetella spp. gibi Gram negatif mikroorganizmalara karsi
selektif olarak etkilidir. Gram pozitif bakterilere karsi etkililigi ise zayiftir. Kolistin
intraseliiler materyal kayb1 ile birlikte hiicre membranin1 bozarak etki eder. Ancak,
tam olarak anlagilmamis olan direng¢ kavrami nadir goriilmektedir.

Kolistin polimiksin sinifina ait bir polipeptit antibiyotiktir. Kolistin duyarli bakteri
suslarinda hiicre membranini bozarak hiicre ge¢irgenliginde degisiklige ve intraselliiler
materyal kaybma yol acarak bakterisidal etkisini gosterir. Kolistin 6zellikle
Escherichia coli olmak {izere Enterobacteriaceae bakterini igeren Gram-negatif
bakterilere kars1 bakterisidal etkiye sahiptir.
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Farmakokinetik 6zellikler:

Amoksisilin, asidik ortamda stabildir ve parenteral yoldan uygulamada emilim hizl ve
tamdir. Kanda bulunan miktarin yaklasik %15°1 plazma proteinlerine baglanir. Yaygin
ve hizli bir sekilde dagilir ve ortalama MIC degerlerinden daha yiiksek olan kan ve
doku konsantrasyonlar1 elde edilir. Kandakine gore daha yiiksek ve daha kalici olan

doku diizeylerine ulasir. Yiiksek akciger tropizmi gosterir ve bronsiyal mukusta kan
konsantrasyonunun iki kati konsantrasyona ulasir. Bakteriyel lizis, ampisilinle elde
edilenle karsilastirildiginda ¢ok daha hizlidir. Toksisite gostermez. Aktif formda
Ozellikle idrar yolu ile atilir. Kolistin parenteral uygulamada hizla emilir

Parenteral yoldan uygulanan ayni kombinasyon, her iki etkin madde vasitasi ile
sistemik tedavi saglar ve esas olarak gram pozitif bakterilerle ilgili direnci kirarak
daha yiiksek basar1 olasilig1 saglar.

FARMASOTIK OZELLIKLER

Yardimci maddelerin listesi
Polyethoxylated castor oil

Kolloidal Silika Anhidrus

Fraksiyonel Hindistan Cevizi Yagi

Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

Raf omrii

Raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren 24 aydir.

Uriin ilk acildiktan sonra 25°C’nin altindaki sicakliklarda, buzdolabi ve derin
dondurucuya konulmadan muhafaza edilmeli ve 28 giin igerisinde kullanilmalidir.
Uriiniin tapasi en fazla 40 kez delinebilir. Kontaminasyondan koruyunuz.

Muhafaza sartlari
Serin ve kuru bir yerde 1s1ktan koruyarak, 25°C’nin altindaki sicakliklarda, buzdolab1 ve
derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir.

Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde beyaz flip-off kapak ve kirmizi lastik tipa ile kapatilmis 100
ml’lik seffaf Tip II cam siselerde sunulmaktadir.

Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veteriner tibbi iiriin veya bu iiriinden arta kalan atilacak materyalleri
yerel yasalarin gerekliliklerine gére imha edilmelidir.
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