URUN OZELLIKLERI OZETI

1.VETERINER TIBBi URUNUN ADI

CLOXALENE DUO , 5 mI'lik siringa; 200 mg ampisilin sodyum (188.2 mg ampisilin baza
esdeger) ve 200 mg dikloksasilin sodyum (191.4 mg dikloksasiline esdeger) ihtiva eder.

2 . KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

5 ml meme i¢i siringa:

Aktif maddeler:

Ampisilin baz.........ccccvvevevivciiicce, 188.2 mg
(ampisilin sodyum .................... 200 mg’a esdeger)
Dikloksasilin baz .........ccccocvvvniiiinnnnne, 191.4 mg
(dikloksasilin sodyum ............... 200 mg’ a esdeger)
Yardimci Maddeler q.s. .....cccceevvveennennnns 5 ml

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in 6.1 'e bakiniz .

3. FARMASOTIK FORM

Meme i¢i merhem .

4 . KLINiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiirler

Laktasyondaki inekler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanmim alani

CLOXALENE DUO meme i¢i merhem laktasyondaki ineklerde ampisilin ve dikloksasiline
duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu akut , subakut ve kronik mastitis tedavisinde
etkilidir. Etkili oldugu patojenlerin en basta gelenleri sunlardir: stafilokoklar ( Staph. aureus -
penisilin direngli suslar dahil , Staph epidermidis) , streptokoklar ( Str . agalactiae , Str .
dysgalactiae , Str . uberis , Str . zooepidemicus ) , aktinomisetler (A. pyogenes ) , kolibasili (
E.coli),enterokoklar(E.Faecalis).

4.3 Kontrendikasyonlar

Aktif maddeler ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi tesbit edilmis duyarlilig
olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Yoktur.

4.5 . Kullanim icin 6zel 6nlemler

Hayvanlarda kullanim icin 6zel 6nlemler
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[lag miimkiinse antibiyogram testi sonuglarina gére kullanilmalidir. Uygun olmayan sekilde
kullanim penisilinlere direngli bakterilerin prevalansinda artigsa neden olabilir.

Hayvanlara veteriner tibbi iiriinii uygulayan Kkisi tarafindan alinacak o6zel 6nlemler
Penisilinlere kars1 bilinen duyarliligi olan kisiler ilagla temasdan kaginmalidir.

4.6. Advers reaksiyonlar ( sikhik ve siddet)

Penisiline asir1 duyarliligi olan hayvanlarda alerjik reaksiyonlara yol agabilir. Bu durumda
tedaviye ara verilmeli ve anti-allerjik ilaglar kullanilmalidir.

4.7. Gebelik ve laktasyon sirasinda kullanim

Uriin gebelik ve laktasyon déneminde kullanilabilir.

4.8.Diger tibbi iiriinler ve diger formlar ile etkilesim

Yari-sentetik penisilinler , aminoglikosit antibiyotiklerle kombine edilebilir.

Bakteriyostatik antibiyotikler ile ayni anda kullanilmamalidir.

4.9. Dozaj ve kullamim yolu

Siitii bosaltilan meme lobuna 5 ml.lik siringanin tamami uygulanir. 12 saat sonra uygulama
tekrarlanir. Uygulamada dnce bir elle meme basi kavranir ,sonrasinda meme i¢i siringa igerigi
enjekte edilir. Uygulamadan sonra, el bagparmagi ve isaret parmagi ile meme kanalinda
bulunan {iriin yukar1 dogru itilir ve memeye masaj yapilarak tiriiniin esit dagilimi saglanir.
4.10.Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Asir1 doza bagli semptomlara rastlanmamastir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Et ve sakatat : 2 giin

Siit: 2 giin (4 sagim )

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakoterapdtik grup: meme i¢i kullanim icin antibakteriyel - ampisilin kombinasyonlar:
ATCVet Kodu: QJ51CA51

5.1 Farmakodinamik ozellikler

CLOXALENE DUO penisilinaz enzimine direngli yar1 sentetik penisilin olan dikloksasilin ve
bu enzime duyarli ampisilin grubu penisilinin bir kombinasyonudur. Bu kombinasyonla
penisilinaz enziminin inaktivasyonu i¢in gii¢lii sinerjik bir etki saglanmistir. Sinerjizm, , aktif
maddelerin minimum inhibitér konsantrasyon ( MIC ) degerlerinin diismesi ve diger vucut
stvilart ile kanda proteine baglanma oranlarinin diismesi seklinde ortaya ¢ikmaktadir.
Dikloksasilin , penisilinaz iireten stafilokoklar dahil Gram - pozitif mikroorganizmalara kars1

etkilidir.

Mustafa BEBEK
Bakan a.
Daire Baskani



Ampisilin etki spektrumuna , Gram- negatif mikroorganizmalar 6zellikle Escherichia coli ,
Salmonella spp , ve Pasteurella spp .dahildir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

CLOXALENE DUO formiilasyonunda bulunan aktif maddeler meme i¢i uygulamadan
hemen sonra siite tam ve hizli bir sekilde gecis saglar ( uygulamadan sonraki 12 saat iginde %
80 den fazlasi) ve meme parankimine yayilarak tedavi edici etkisini gosterir.

Atilim esas olarak siitle , bir miktar bobrek yoluyla ve kismen safra yoluyla saglanir.

6 . FARMASOTIK OZELLiKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Palmitik ve stearik asit gliseridleri

12 — polioksietilat setostearil alkol

Likit parafin

6.2 Gec¢imsizlikler

Bilinmemektedir.

6.3 . Raf omrii

Ambealajli iiriiniin raf 6mrii 2 yildir.

6.4. Muhafaza sartlar

Ist ve 151k kaynaklarindan korunarak 25 °C nin altinda dondurulmadan ve buzdolabmna
konulmadan muhafaza edilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

5 mI’lik beyaz renkli steril polietilen enjektorler, 4, 8, 12 ve 60 adetlik karton kutularda
piyasaya arz edilmektedir.

Tiim ambalaj boyutlar1 pazarda bulunmayabilir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemeler

Kullanilmayan veteriner tibbi {iriin veya bu iiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.

7.PAZARLAMA iZNi SAHIBI
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