Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
CLAVAX-SD
Sagmal Donem

Meme i¢i Antibakteriyel Siispansiyon

BIiLESIMI:

Opak, acik sar1 - krem renkte siispansiyon igeren her 10 g’lik enjektor;
200,00 mg Amoksisilin’e esdeger 229,56 mg Amoksisilin Trihidrat

50 mg Klavulanik Asit’e esdeger 59,58 mg Potasyum Klavulanat igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Amoksisilin; bakterisidal etkili, aminopenisilin grubundan bir yar1 sentetik beta-laktam
antibiyotiktir. Bakteri hiicre duvarinda mukopeptid sentezini engelleyerek etki gosterir.
Beta-laktamaz tireten bakteriler antibiyotiklere diren¢ gosterir ve antibiyotik etkisinden once
onu pargalayarak etkisiz hale getirirler.

Klavulanik asit; karboksilik asit yapisinda penisilinlere benzer bir bilesiktir. Streptomyces
clavuligerus fermantasyonundan elde edilir. Bakteriyel beta-laktamaz enzimlerine karsi
doniistimsiiz inhibitor etkisi ile spesifik bir etkiye sahiptir. Beta-laktamaz ile yaptig1 stabil,
inaktif kompleks amoksisilinin enzim tarafindan pargalanmasini engeller.

Klavulanik asit ve amoksisilin kombinasyonu, mastite neden olan asagidaki baslica bakteriler
iizerinde etkilidir:

e Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis,

e Staphylococcus spp. (beta-laktamaz tireten suslari dahil),

e E. coli (beta-laktamaz iireten suslar1 dahil),

e Corynebacterium pyogenes.

Meme i¢i uygulamada ilk 8 saat icinde en yliksek konsantrasyonda bulunan antibiyotik
miktar1 24 saat i¢inde verilen dozun cok altinda seviyelere iner. Ancak siitte bulunan
antibiyotik miktarinin tespit edilebilir seviyenin altina inmesi i¢in 3 giinliik siire gereklidir.
Meme dokusundan dokulara az oranda yayilan amoksisilin proteinlere zayif baglanir.
Amoksisilin, normal renal fonksiyonu olan hayvanlarda 0,7 - 1 saatlik bir yarilanma 6mriine
sahiptir. Temel olarak memedeki kismin laktasyonla atilmasindan bagka; sisteme gegen kismi
da bobrekler, safra ve digki ile atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:
Laktasyondaki ineklerde klavulanik asit + amoksisilin kombinasyonuna duyarli bakterilerden
kaynaklanan akut ve kronik mastit olgularinda kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Uygulamadan 6nce ve sonra meme basinin temizlenmesine dikkat edilmelidir. Enfekte meme
lobu iyice sagildiktan sonra her bir enfekte meme lobuna 1 enjektor icerigi verilir. 12 saatte
bir olmak {izere toplam ii¢ uygulama yapilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR:

Parankimat6z ve/veya kronik mastit olgularinda meme i¢i tedavi, uygun parenteral antibiyotik
tedavisi ile desteklenmelidir.
Akut yangili durumlarda parenteral non-steroid antienflamatuvar uygulanmasi, tedaviyi
destekleyici etki saglayabilir.



CLAVAX-SD Meme I¢i Siispansiyon, Pseudomonas tiirlerinden kaynaklanan mastit
durumunda etkili degildir.

Gebelikte kullammm: Amoksisilin ve klavulanik asit + amoksisilin kombinasyonunun
parenteral kullaniminin damizlik ve gebe hayvanlardaki giivenligi hakkinda bilgiler yoktur.
Penisilinlerin parenteral uygulama sonrasi plasentayr gectigi bilinmektedir. Gebe laboratuvar
hayvanlarinda parenteral uygulama ile yapilan c¢aligmalarda fetiis {lizerinde herhangi bir
olumsuz etki saptanmamustir.

ISTENMEYEN ETKILER:

Penisilinler ve sefalosporinler enjeksiyon, inhalasyon ve sindirim yolu ile alinma ve deri
kontag1 sonunda asir1 duyarliliga (alerji) neden olabilir. Penisilinlere kars1 asir1 duyarlilik,
sefalosporinlere karsi da asir1 duyarliliga yol agabilir. Bunun tersi de mimkiindiir. Alerjik
reaksiyonlar bazen ciddi sorunlara yol acabilir. Penisilin alerjisi olanlar bu {iriinii
kullanmamalidir.

ILAC ETKILESIMLERI:
Fenikoller ve tetrasiklinler gibi bakteriyostatik ilaglarla birlikte uygulanmamalidir.
Beta-laktamlar genel olarak aminoglikozidlerle sinerjist olarak etkilidirler.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 10 giin gecmeden kesime
sevk edilmemelidir. Tedavi siiresinde ve son ila¢ uygulamasindan sonra 4 giin (8 sagim)
boyunca elde edilen siitler insan tiiketimine sunulmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR:
Kuru dénemdeki siit ineklerinde kullanilmamalidir.
Penisilin ve tiirevlerine asir1 duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR:
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER IiCiN
ONERILER:

Penisilin ve sefalosporinlere duyarli oldugu bilinen kisiler ilaca hicbir sekilde temas
etmemelidirler. Duyarli kisilerin ilaca agiz, deri veya inhalasyon yoluyla maruz kalmasi
sonrasi yliz, géz veya dudaklarda sisme, nefes almada zorluk gibi belirtilerin meydana
gelmesi halinde acil tibb1 miidahale gerekir. Bu durumda ilag ve etiketi ile birlikte doktora
bagvurulmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:
25 C’nin altinda, buzdolabina konmadan ve dondurmadan saklanmalidir.
Raf omrii iiretim tarihinden itibaren 3 yildir.

TICARI TAKDIM SEKILLERI:
10 g’lik polietilen enjektorler; 50 adetlik enjektor iceren karton kutularda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI:
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehane ve polikliniklerinde satilir
(VHR).



PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 23.12.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
25.05.2005 — 14/073

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

TOPKIM-Topkapi ilag Premiks San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukcular Towers Sitesi A Blok NO:66A I¢ Kap1 No:8
Kartal/ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cekirdeksiz Org. San. B6l. 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara

Ic Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
CLAVAX-SD
Sagmal Dénem

Meme I¢i Antibakteriyel Siispansiyon

her 10 g’lik enjektor;200,00 mg Amoksisilin’e esdeger 229,56 mg Amoksisilin Trihidrat
50 mg Klavulanik Asit’e esdeger 59,58 mg Potasyum Klavulanat igerir.

TOPKIM - Topkap1 Ilag Premiks San. ve Tic. A.S.
Seri no:

Uretim Tar.:
S.K. Tarihi:



Dis Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
CLAVAX-SD
Sagmal Dénem

Meme I¢i Antibakteriyel Siispansiyon

her 10 g’lik enjekt6r;200,00 mg Amoksisilin’e esdeger 229,56 mg Amoksisilin Trihidrat

50 mg Klavulanik Asit’e esdeger 59,58 mg Potasyum Klavulanat igerir.

Laktasyondaki ineklerde akut ve kronik mastit tedavisinde kullanilir.

Uygulamadan 6nce ve sonra meme baginin temizlenmesine dikkat edilmelidir.

Enfekte meme lobu iyice sagildiktan sonra her bir enfekte meme lobuna 1 enjektor igerigi
verilir. 12 saatte bir olmak {izere toplam ii¢ uygulama yapilir.

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 10 giin gecmeden kesime
sevk edilmemelidir. Tedavi siiresinde ve son ila¢ uygulamasindan sonra 4 giin (8 sagim)
boyunca elde edilen siitler insan tiiketimine sunulmamahdir.

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

25 C’nin altinda, buzdolabina konmadan ve dondurmadan saklanmalidir.

Raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren 3 yildir.

10 g’lik polietilen enjektdrler; 50 adetlik enjektdr igeren karton kutularda satisa sunulmustur.
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehane ve polikliniklerinde satilir
(VHR).

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHI VE NO:
25.05.2005-14/073

PAZARLAMA 1ZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

TOPKIM - Topkap1 Ilag Premiks San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok NO:66A IC KAPI NO.8
Kartal/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cekirdeksiz Org. San. Bol. 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara

Seri No: Uretim Tar.: S.K. Tarihi: Fiyati:



