URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi

Betaseft %2.5
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiM
1 ml’de;
Aktif madde:
Sefkuinom 25mg

(Sefkuinoma esdeger Sefkuinom siilfat)

Yardimci1 maddeler:
Koruyucu:
Benzil alkol (E1519) 10 mg

Tam liste i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Siispansiyon

4. KLIiNiK OZELLIiKLER

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Hedef tiirler
Sigir

Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Betaseft %2.5 Enjeksiyonluk Siispansiyon sigirlarda sefkuinoma duyarli gram-pozitif ve gram-
negatif mikroorganizmalarin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

- Pasteurella multocida ve Mannheimia haemolytica’min neden oldugu solunum sistemi
enfeksiyonlari

- Dijital dermatitis, bulasici bulber nekrozis ve akut interdigital necrobacillosis (ayak ¢iiriigii).

- Sistemik semptomlar ile birlikte seyreden akut E. coli mastitisi

- Buzagilarda E. coli septisemisinde kullanilir.

Kontrendikasyonlar

Aktif maddeye kars1 asir1 duyarliligi bilinen hayvanlarda kullanmayiniz.

Insanlara antimikrobiyel direncin yayilmasi riski nedeniyle tavuklarda (yumurta dahil)
kullanmayiniz.

Viicut agirlig 1.25 kg’dan az olan hayvanlara uygulamayiniz.

Sefalosporinlere, B-laktam antibiyotiklere ve / veya bilesimindeki yardimci maddelere karsi
duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanmayiniz.

Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar

Uriiniin uygun olmayan kullanimi, sefkuinom’a direngli bakterilerin prevalansini arttirabilir ve
capraz direng potansiyeli nedeniyle beta laktam antibiyotikleri ile tedavinin etkinligini
azaltabilir. Miimkiin oldugunca iiriin duyarlilik testine gore kullanilmalidir.

Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Allerjik reaksiyon olusmasi halinde, tedavi durdurulmalidir.

Genis spektrumlu beta-laktamaz tasiyan bakterilerin direncli suslarinda kullanilir ve bu suslarin
yiyecek vb. yollarla insanlara bulagmasi, insan saglhigi acisindan tehlike olugturabilir. Bu
sebeple iirlin, tedaviye istenilen cevabi1 vermeyen klinik vakalarda ya da ilk tedaviye
(bakteriyel tan1 yapilmadan tedaviye baslanmas1 gereken perakut vakalarda) iyi cevap vermesi
beklenmeyen durumlarda kullanilmalidir. Uriiniin uygun olmayan kullanimi, Sefkuinoma
direngli bakteri prevalansini artirabilir ve ¢apraz direng potansiyeline sahip oldugu icin diger
beta laktam antibiyotiklerin etkinligi azaltabilir.

Uriin kullanilacagi zaman resmi, ulusal ve bolgesel antimikrobiyel ilkeler goz oniinde
bulundurulmalidir. Belirtilen kullanma talimati digina ¢ikmak da dahil, asir1 kullanimi, direng
olusumunu arttirabilir. Miimkiinse, iiriinii sadece duyarli testlerin sonuglarina gore kullaniniz.
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Hayvanlarin bireysel tedavisi icin tasarlanmistir. Hastalik Onleme veya siirii saglig
programlarinin bir parcasi olarak kullanilmamalidir.

Hayvan gruplarimin tedavisi, onaylanmig kullanim kosullarina goére devam etmekte olan
hastalik salginlartyla kesinlikle sinirli olmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Penisilin ve sefalosporinler enjeksiyon, soluma, yutma veya deri temasi sonrasi asiri
duyarliliga sebep olabilirler. Penisilinlere karsi asirt duyarlilik, sefalosporinlere karsi ¢apraz
duyarlilik olusturabilir ve ayni zamanda tam tersi de gegerlidir. Bu maddelere karst olusan
alerjik reaksiyonlar bazi durumlarda ciddi seyredebilir. Duyarlilig1 oldugu bilinen kisiler ilagla
higbir sekilde temas etmemelidir. Sefalosporinler ve diger f-laktam antibiyotiklere kars1 asiri
duyarlilik durumlarinda kullanmayiniz. Gerekli tim onlemleri alarak ve {irline maruz
kalmayacak sekilde dikkatlice kullanilmalidir. ilaca maruz kaldiktan sonra deride kizariklik
gibi semptomlar sekilleniyorsa ilag ve prospektiisii ile doktora bagvurunuz. Yiiz, géz ve
dudaklarda sisme, nefes almada zorluk gibi belirtiler daha ciddi semptomlardir ve acil tibbi
miidahale gerektirir.

(iii) Diger uyarilar
Yoktur.

Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)
Veteriner Tibbi {riiniin kullanimi lokal doku reaksiyonlarina neden olabilir. Doku lezyonlari,
tirtiniin uygulanmasindan 15 giin sonra iyilesir. Nadiren asir1 duyarlilik reaksiyonlart olusabilir.

Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Laboratuvar hayvanlarinda yapilan c¢aligmalar, teratojenite, abort ve reprodiiksiyon iizerine
etkiler gostermese de, iiriiniin gebe ineklerde gilivenilir kullanimi aragtirilmamistir. Sadece
veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore gebelikte kullanilabilir.

Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Cesitli Sefalosporinler ve diger B-laktam antibiyotikler arasinda ¢apraz duyarlilik vardir.
Istenmeyen farmakodinamik etkilesim nedeniyle, sefkuinomu bakteriyostatik etkili farmasotik
maddeler ile es zamanh kullanmayiniz. Sefalosporinler ve diger B-laktam antibiyotikler ile
aminoglikozidler arasinda sinerjik etki sdz konusudur.

Dozaj ve kullamim yolu

Tiirler Endikasyon Dozaj Sikhik
Sigir Pasteurella multocida ve M. | 1 mg sefkuinom kg c.a. Ardistk  3-5  giin
haemolytica’nin  neden  oldugu | (2 ml/50 kg c.a.) stiresince gilinde Dbir
solunum sistemi hastalig1 kez uygulanir.
Dijital dermatitis, bulagici bulber
nekrozis ve akut interdigital
nekrobasillozis (ayak ¢iiriigii)
Sistemik semptomlar ile birlikte | 1 mg sefkuinom /kg c.a. Ard arda 2 gin
seyreden akut E. coli mastitisi (2 ml/50 kg c.a.) boyunca giinde bir
kez
Buzagi E. coli septisemisi 2 mg sefkuinom /kg c.a. Ardistk  3-5  giin
(4 ml/s0 kg c.a.) stiresince gilinde Dbir
kez uygulanir.

Tiim uygulamalar kas i¢i (IM) olarak yapilmalidir. Calismalar, ikinci ve ardisik enjeksiyonlarin
farkli enjeksiyon bolgelerine yapilmasimin uygun oldugunu belirtmistir.  Tercih edilen
enjeksiyon bolgesi orta boyun kas dokusudur.

Kullanmadan once siseyi iyice ¢alkalaymiz. Dogru dozu saglamak amactyla, doz asimindan
kagmmak i¢in viicut agirligi miimkiin oldugunca iyi hesaplanmalidir.

Uygulama esnasinda kuru ve steril igne ve enjektdr kullanilmalidir. Gerekli doz hacminin
dogru bir sekilde verilmesine izin vermek i¢in uygun sekilde derecelenmis bir siringa
kullanilmalidir.

Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Sigirlarda 20 mg / kg /gilin doz asimu iyi sekilde tolere edilmistir.
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Kalinti1 arinma siiresi

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 5 giin ge¢cmeden sigirlar kesime
gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasim takiben 1 giin (2 sagim)
siireyle elde edilen ineKk siitii insan tiiketimine sunulmamahdir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER _
Farmakoterapotik grup: Sistemik Kulllanim I¢in Antibakteriyeller, Dérdiincii Kusak Sefalosporinler
ATC Vet Kodu: QJO1DES0

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Sefkuinom bakteri hiicre duvari sentezini inhibe ederek etki eden 4. Kusak sefalosporin grubu
bir antibakteriyel ilactir. Bakterisidal etkilidir. Betalaktamlar bakteri hiicre duvart sentezine
miidahale ederek etki gosterir. Hiicre duvari sentezi penisilin baglaciyr proteinler olarak
isimlendirilen enzimlere bagimlidir. Bakteriler sefalosporinlere 4 temel mekanizma ile direng
gelistirir; 1) Penisilin baglayict proteinleri duyarsiz hale getirerek, 2) Hiicre duvarmin
betalaktam gecirgenligini degistirerek, 3) Betalaktam halkasinin bdliinmesini saglayan
betalaktamaz iireterek, 4) Aktif efflux.
Gram negatif enterik organizmalarda bulunan bazi betalaktamazlar, birinci ve ikinci kusak
sefalosporinler, betalaktam inhibe edici kombinasyonlar, penisilinler, ampisilinler ve ti¢iincii
ve dordiincii kusak sefalosporinlerin MIC degerlerini degisken miktarda yiikseltebilmektedir.
Genis terapoOtik spektrum aktivitesi ve penisilinazlara ve betalaktamazlara karsi yiiksek
stabilitesiyle karakterizedir. Escherichia coli, Citrobacter spp., Klebsiella spp., Pasteurella
spp., Proteus spp., Salmonella spp., Serratia marcenscens, Histophilus somni, Trueperella
pyogenes, Bacillus spp., Corynebacterium spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp.,
Clostridium spp., Fusobacterium spp., Prevotella spp. (Bacterioides spp.), Actinobacillus spp.
ve Erysipelothrix rhusiopathiae’yi de iceren Gram pozitif ve Gram negatif bakteri grubuna
kars in vitro etkinligi kanitlanmistir.
Onceki nesil sefalosporinlerin aksine, sefkuinom, Amp-C tipi kromozomal kodlanmus
sefalosporinazlar veya bazi enterobakteriyel tiirlerin plasmid aracili sefalosporinazlar
tarafindan hidrolize edilmez. Bununla birlikte, baz1 genisletilmis spektrumlu beta-laktamazlar
(GSBL), diger nesil sefalosporinleri ve sefkuinomu hidrolize edebilir. Sefkuinoma kars1 direng
gelistirme potansiyeli olduk¢a diisiiktiir.
Sefkuinoma iist diizey direng, iki genetik degisikligin tesadiifini, yani belirli 3-laktamazlarin
hiperproduksiyonunun yani sira zar gegirgenliginin azalmasini gerektirecektir.
52 Farmakokinetik ozellikler
Sigirlarda, 1 mg / kg dozda kas i¢i (IM) uygulamadan sonra 1.5-2 saat i¢inde yaklasik 2 pg/ml
pik serum konsantrasyonuna, ulagsmistir. Sefkuinom, nispeten kisa bir yarilanma Omriine
sahiptir (2.5 saat), <%S5 proteinlere baglanir ve idrarla degigsmeden atilmaktadir. Sefkuinom,
oral uygulama sonrast emilime ugramamaktadir.
FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler
Benzil alkol (E 1519)
Propilen glikol dikaprilokaprat
Stearik asit
Etil oleat
6.2 Gecimsizlikler
Uyumluluk ¢aligmalarinin yoklugu sebebiyle Betaseft %2.5, bagka veteriner tibbi {irlinler ile
karistirtlmamalidir.
6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: {iretim tarihinden itibaren 2 yildir.
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf omrii: Ilk dozun cekilmesinden itibaren, ilag 28 giin i¢inde
tiketilmelidir.
Tipa 30 kezden fazla delinmemelidir.
6.4 Muhafaza sartlar:
Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, oda sicakliginda, buzdolabina koymadan,
dondurulmadan ve giines 1s1gindan koruyarak saklanmalidir.
6.5  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
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Betaseft %2.5 Enjeksiyonluk Siispansiyon; Karton kutu igerisinde kirmizi bromobutil kauguk
tipa ve yesil aliminyum flip-off kapak ile kapatilmig 50 ve 100 ml’lik tip II renksiz cam
flakonlarda satiga sunulmustur.

6.6 Kullanilmamis veya arta kalan iiriin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmayan veteriner tibbi iirlinler ve bu iriinlerden kalan atiklar yerel kurallara gore yok
edilmelidir.

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
TEKNOVET {lag San. ve Tic. A.S.
Ikitelli O.S.B Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 Kiigiikgekmece /
ISTANBUL
info@teknovet.com.tr

PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 028/017
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