URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
Cefalu Oral Cozelti Tozu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her gram:

Aktif madde:

Ampisilin trihidrat (ampisilin baza esdeger): 200mg

Yardimci1 maddeler:
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Cozelti Tozu
Koyu pembe renkli ince kristalize toz goriiniimiindedir.

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1 Hedef tiir
Buzagi, kuzu ile oglaklar, et¢i tavuklar ve taylar

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Ampisiline duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen sindirim, solunum sistemi,
iirogenital sistemi enfeksiyonlarinda, septisemilerde, yumusak doku enfeksiyonlarinda, viral
enfeksiyonlarla seyir eden ve bakteriler tarafindan meydana getirilen sekonder enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Penisilin ve sefalosporinlere alerjisi olan hayvanlarda kontrendikedir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Ampisilinin genis spekturumlu bir antibakteriyel olmasi nedeniyle rumeni fonksiyonel
hayvanlarda kullanilmasi floray1 etkileyebilir. Bu nedenle bu hayvanlarda kullanilmamalidir.

(i1) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Sefalosporinlere ve penisilinlere duyarli oldugu bilinen kisiler ilaca hi¢bir sekilde temas
etmemelidir. Duyarl kisilerin ilaca agiz, deri veya inhalasyon yoluyla maruz kalmasi sonrasi
yiiz, g6z veya dudaklarda sisme, nefes almada zorluk gibi belirtilerin meydana gelmesi halinde
acil tibbi miidahale gerekir.

(111) Diger uyarilar

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.

Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde bulundurunuz.
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.



4.6 Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Penisilinlerin en 6nemli yan etkileri akut anaflaksi ve kollapstir. Ayrica daha az siddette ama
siklikla asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (iirtiker, ates, anjiondrotik 6dem gibi) goriilebilir.
Anaflaksi olusursa epinefrin ve/veya oksijen, i.v. streoid uygulanmalidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamim

Bu {iriiniin hedef tiirlerde gebelik, laktasyon ve yumurtlama doéneminde kullaniminda
giivenilirligi ortaya konmamistir. Veteriner hekimin risk/fayda degerlendirmesine gore
kullanilmalidr.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Fenikoller ve tetrasiklinler gibi bakteriostatik ilaglarla birlikte uygulanmamalidir. Probenecid,
ampisilinin tubuler sekresyonunu yavaglatir, eliminasyon yar1 omriinii uzatir. Diiiretikler
ampisilinin atilimin1 hizlandirdiklarindan dolayi antibiyotigin konsantrasyonunu diisiirebilirler.
Allopurinal gibi iirik asit sentezi inhibitorleri deri reaksiyonu olusumu riskini arttirirlar.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Veteriner hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; kilogram canli agirhiga
ortalama 10 mg ampisilin hesab1 ile agsagidaki sekilde doze edilebilir.

Kedi, kopek, kuzu, oglak buzagi ve taylarda her 5 kg canli agirlik i¢in 0,25 gram Cefalu Oral
Cozelti Tozu, yeterli miktarda su ile karistirilarak igirilir.

Etci tavuklarda ise kilogram canli agirliga giinde ortalama 20mg ampisilin hesabi ile doze
edilebilir. Buna gore toplam 10000 kg canli agirliktaki tavuklar i¢in giinliik bir sise Cefalu Oral
(Cozelti Tozu yeterlidir. Pratik olarak 1000 gramlik bir Cefalu polietilen sise 1300 litre suya
karistirilir. Su tiikketiminin iklim, ¢evre 1s1s1, verim, diyet gibi faktorlere bagl olarak degisecegi
g0z Oniine alinmalidir. Hastaligin siddetine gore gerekirse bu doz ayni giin ikinci defa verilerek
tekrarlanabilir. Bu miktar giinliik tiiketilen i¢me suyunun 2-3 saatlik boliimiinde verilir. Bu
miktar her giin taze olarak hazirlanmak suretiyle 3-5 gilin boyunca igirilerek tedaviye devam
edilir. Tedaviden Once birkag saat hayvanlar susuz birakilarak ilagh suyu kisa zamanda
tiikketmeleri tavsiye edilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Asirt doz kullanilmasi halinde ilag kesilmeli, semptomatik tedavi yapilmali ve gerekli
destekleyici onlemler alinmalidir.

4.11 Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ kalint1 arinma siiresi(i.k.a.s.) :Tedavi siiresince ve son ilac uygulamasindan sonra eti
icin yetistirilen tavuklar 7, buzagi, kuzu ve oglaklar 10 giin gegmeden kesime
gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin yumurta elde edilen tavuklara uygulanmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

Farmakoterapotik  grup: Sistemik kullanima yonelik antibakteriyeller, beta-laktam
antibakteriyeller, penisilinler, genis spektrumlu penisilinler

ATCvet kodu: QJO1CAO1

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Ampisilin (D (-) - a - aminobenzilpenisilin) etkin bir semi-sentetik penisilin tiirevidir. Gram-
pozitif ve Gram-negatif bakterilere karsi genis bir etki spektrumu vardir. Bakteri hiicre
duvarinin  mukopeptid biosentezini inhibe ederek etkir. Penisilinazlar tarafindan



yikimlandigindan penisilinaz iireten bakterilere karsi etkisi yoktur. Bakterilerin ampisiline
duyarlilig1 soyledir:

Duyarli bakteriler: Beta hemolitik Streptecoccus sp.’leri de iceren ¢ogu gram pozitif bakteriler
(Strep.agalactiae, S.canis, S.zooepidemicus, S.dysgalactiae, S.suis, S.uberis, Bacillus antracis,
Actinomyces sp., cogu Corynebacter sp., Erysipelothrix rhusiopathiae, cogu Listeria
monocytogenes) , bazi anaeroblar ( Clostridium sp., ¢ogu Fusobacterium sp., bazi Bacteroides
sp.), baz1 gram negatif aeroblar (Haemophilus somnus), Borrelia sp., Leptospira sp.,
Actinobacillus sp., Haemophilus sp., Moraxella sp., Pasteurella sp.,

Orta dereceli duyarlilik gosteren bakteriler: Kazanilmis bagisiklik nedeni ile degismekle
birlikte su bakteriler orta derecede duyarlidir; Actinobacillus sp., Borrelia sp., Haemophilus sp.,
Leptospira sp., Moraxella sp., Pasteurella sp.,Proteus sp., Taylorella equigenitalis, Serpulina
sp., Campylobacter sp., Enterococci ., Rhodococcus equi., Enterobacteriaceae’da direng
gelisimi yaygindir.

Direngli bakteriler: Bacteroides fragilis, Bordetella bronchiseptica, Citrobacter sp.,
Enterobacter sp., Klepsiella sp., diger Proteus sp., Pseudomonas aeroginosa, Serratia sp.,
Yersinia enterocolitica.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Agiz yolu ile verildiginde midenin asit ortaminda par¢alanmaz ve gastro-intestinal yoldan hizla
emilerek 1-2 saat gibi kisa bir siire i¢inde kandaki konsantrasyonu antibakteriyel seviyeye
ulasir.

Viicut dokular1 boyunca esit bir sekilde dagilir. Safra ve idrarda yiiksek konsantrasyonda
bulunur.

[lag organizmada herhangi bir degisiklige ugramadan biiyiik oranda idrarla atilir. Bir kisnu da
enterohepatik siklusa katilarak safra ile atilir. Bu nedenle idrar yollar1 ve safra
enfeksiyonlarinda kullanilmasinda basarili sonuglar alinmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimcr maddeler
Sakkarin sodyum
Sodyum Siklamat
Sodyum sitrat

Sodyum Benzoat
Taragakarta

Tween 80

FDC Red No 3

Roz ahududu unu

Pudra sekeri

6.2 Gecimsizlikler
Bu {iriin diger veteriner tibbi {iriinlerle birlikte kullanilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Raf 6mrii iretim tarihinden itibaren 24 aydr.

6.4 Muhafaza sartlan
15-25°C arasinda, orijinal ambalajinda ve kuru bir yerde muhafaza ediniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Kutusuz olarak beyaz renkli 1 kg’lik polietilen siselerde satisa sunulmustur.



6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Arma Ila¢ Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Malikoy Baskent OSB Mahallesi Atatiirk Bulvar1 No: 69
Sincan / ANKARA

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
004/0307

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHi
15.10.1973

10. METIN DEGISIKLIK TARIHi
27.11.2025



PROSPEKTUS IC-DIS AMBALAJ ETIKETI

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Cefalu
Oral Cozelti Tozu
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI

Bir graminda 200mg ampisilin baza esdeger ampisilin trihidrat igerir. 1000 gramlik ambalajda
200 g ampisilin baza esdeger ampisilin trihidrat igerir. Koyu pembe renkli ince kristalize toz
goriniimiindedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Ampisilin (D (-) - o - aminobenzilpenisilin) etkin bir semi-sentetik penisilin tiirevidir. Gram-
pozitif ve Gram-negatif bakterilere karsi genis bir etki spektrumu vardir. Bakteri hiicre
duvarmin  mukopeptid biosentezini inhibe ederek etkir. Penisilinazlar tarafindan
yikimlandigindan penisilinaz {ireten bakterilere karsi etkisi yoktur. Bakterilerin ampisiline
duyarlilig1 soyledir:

Duyarl1 bakteriler: Beta hemolitik Streptecoccus sp.’leri de iceren ¢ogu gram pozitif bakteriler
(Strep.agalactiae, S.canis, S.zooepidemicus, S.dysgalactiae, S.suis, S.uberis, Bacillus antracis,
Actinomyces sp., ¢ogu Corynebacter sp., Erysipelothrix rhusiopathiae, ¢ogu Listeria
monocytogenes) , bazi anaeroblar ( Clostridium sp., ¢ogu Fusobacterium sp., bazi Bacteroides
sp.), bazi gram negatif aeroblar (Haemophilus somnus), Borrelia sp., Leptospira sp.,
Actinobacillus sp., Haemophilus sp., Moraxella sp., Pasteurella sp.,

Orta dereceli duyarlilik gosteren bakteriler: Kazanilmig bagisiklik nedeni ile degismekle
birlikte su bakteriler orta derecede duyarlidir; Actinobacillus sp., Borrelia sp., Haemophilus sp.,
Leptospira sp., Moraxella sp., Pasteurella sp.,Proteus sp., Taylorella equigenitalis, Serpulina
sp., Campylobacter sp., Enterococci ., Rhodococcus equi., Enterobacteriaceae’da direng
gelisimi yaygindir.

Direngli bakteriler: Bacteroides fragilis, Bordetella bronchiseptica, Citrobacter sp.,
Enterobacter sp., Klepsiella sp., diger Proteus sp., Pseudomonas aeroginosa, Serratia sp.,
Yersinia enterocolitica.

Ag1z yolu ile verildiginde midenin asit ortaminda par¢calanmaz ve gastro-intestinal yoldan hizla
emilerek 1-2 saat gibi kisa bir siire i¢inde kandaki konsantrasyonu antibakteriyel seviyeye
ulagir.

Viicut dokulart boyunca esit bir sekilde dagilir. Safra ve idrarda yiliksek konsantrasyonda
bulunur.

Ilag organizmada herhangi bir degisiklige ugramadan biiyiik oranda idrarla atilir. Bir kism1 da
enterohepatik siklusa katilarak safra ile atilir. Bu nedenle idrar yollar1 ve safra
enfeksiyonlarinda kullanilmasinda basarili sonuglar alinmaktadir.

KULLANIM SAHASI/ ENDIKASYONLARI

Cefalu Oral Cozelti Tozu ruminasyona baglamamis buzagi, kuzu ile oglaklarda, et¢i tavuklarda
ve taylarda ampisiline duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen sindirim, solunum
sistemi, irogenital sistemi enfeksiyonlarinda, septisemilerde, yumusak doku enfeksiyonlarinda,
viral enfeksiyonlarla seyir eden ve bakteriler tarafindan meydana getirilen sekonder
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.



KULLANIS SEKLI VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; kilogram canli agirliga
ortalama 10 mg ampisilin hesabi ile asagidaki sekilde doze edilebilir.

Kedi, kopek, kuzu, oglak buzag: ve taylarda her 5 kg canli agirlik igin 0,25 gram Cefalu Oral
Cozelti Tozu, yeterli miktarda su ile karistirilarak igirilir.

Etci tavuklarda ise kilogram canli agirliga giinde ortalama 20mg ampisilin hesabi ile doze
edilebilir. Buna goére toplam 10000 kg canli agirliktaki tavuklar igin giinliik bir sise Cefalu Oral
Cozelti Tozu yeterlidir. Pratik olarak 1000 gramlik bir Cefalu polietilen sise 1300 litre suya
karistirilir. Su tiiketiminin iklim, ¢evre 1s1s1, verim, diyet gibi faktorlere bagl olarak degisecegi
g6z ontine alinmalidir. Hastaligin siddetine gore gerekirse bu doz ayn giin ikinci defa verilerek
tekrarlanabilir. Bu miktar giinliik tiiketilen igme suyunun 2-3 saatlik boliimiinde verilir. Bu
miktar her giin taze olarak hazirlanmak suretiyle 3-5 giin boyunca igirilerek tedaviye devam
edilir. Tedaviden Once birka¢ saat hayvanlar susuz birakilarak ilaghh suyu kisa zamanda
tilketmeleri tavsiye edilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR:
Ampisilinin genis spekturumlu bir antibakteriyel olmasi nedeniyle rumeni fonksiyonel
hayvanlarda kullanilmasi florayi etkileyebilir. Bu nedenle bu hayvanlarda kullanilmamalidir.
Bu iirlinlin hedef tiirlerde gebelik, laktasyon ve yumurtlama doéneminde kullaniminda
giivenilirligi ortaya konmamustir. Veteriner hekimin risk/fayda degerlendirmesine gore
kullanilmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Penisilinlerin en dnemli yan etkileri akut anaflaksi ve kollapstir. Ayrica daha az siddette ama
siklikla asirt duyarlhilik reaksiyonlari (lirtiker, ates, anjiondrotik o6dem gibi) goriilebilir.
Anaflaksi olusursa epinefrin ve/veya oksijen, i.v. streoid uygulanmalidir.

ILAC ETKILESIMLERI

Fenikoller ve tetrasiklinler gibi bakteriostatik ilaclarla birlikte uygulanmamalidir. Probenecid,
ampisilinin tubuler sekresyonunu yavaslatir, eliminasyon yar1 Omriinii uzatir. Diliretikler
ampisilinin atilimini hizlandirdiklarindan dolay1 antibiyotigin konsantrasyonunu diistirebilirler.
Allopurinal gibi {irik asit sentezi inhibitdrleri deri reaksiyonu olusumu riskini arttirirlar. Bu {irtin
diger veteriner tibbi tiriinlerle birlikte kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT
Asirt doz kullanilmasi halinde ilag kesilmeli, semptomatik tedavi yapilmali ve gerekli
destekleyici onlemler alinmalidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ kalint1 arinma siiresi(i.k.a.s.) :

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen tavuklar 7, buzag,
kuzu ve oglaklar 10 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin
yumurta elde edilen tavuklara uygulanmaz.

KONRENDIKASYONLARI
Penisilin ve sefalosporinlere alerjisi olan hayvanlarda kontrendikedir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.
Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.



Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.
Beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
OZERILER

Sefalosporinlere ve penisilinlere duyarli oldugu bilinen kisiler ilaca hicbir sekilde temas
etmemelidir. Duyarl kisilerin ilaca agiz, deri veya inhalasyon yoluyla maruz kalmasi sonrasi
yiiz, g6z veya dudaklarda sisme, nefes almada zorluk gibi belirtilerin meydana gelmesi halinde
acil tibbi miidahale gerekir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
15-25°C arasinda, orijinal ambalajinda ve kuru bir yerde muhafaza ediniz.
Raf 6mrii iretim tarihinden itibaren 24 aydir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

Tavsan, kobay, hamster gibi kiigiik kemirgenlerde, kaz, 6rdek gibi perde ayaklilarda ve ergin
atlarda kontrendikedir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Kutusuz olarak beyaz renkli 1 kg’lik polietilen siselerde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczaneler ve veteriner muayenehanelerinde satilir (VHR)

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHI
27.11.2025

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARIHi VE NO
15.10.1973-004/0307

PAZARLAMA iZiN SAHIBi ADI VE ADRESI
Arma flag San. ve Tic. A.S.

Malikoy Baskent OSB Mahallesi Atatiirk Bulvar1 No: 69
Sincan / ANKARA

URETIM YERI ADI VE ADRESI:

DAMLA ILAC VE KIMYA SAN VE TiC LTD STI.
Aydinli/IDOSB Sama Cd. No: 9 L3-1 Parsel
Tuzla/ISTANBUL

Seri No:

Uretim Tarihi:

Son Kull. Tarihi:

Per. Satis Fiyati (KDV Dabhil):



