1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
Cloxydoll LC Meme Igi Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 5 gr {iriin i¢eren enjektor igerigi:

Aktif madde:
Ampisilin (sodyum olarak).......................... 75 mg
Kloksasilin (sodyum olarak)........................ 200 mg

Yardimer maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Meme I¢i Siispansiyon

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alam

Laktasyondaki sigirlarda asagida verilen patojenler tarafindan meydana getirilen klinik mastitis
tedavisi:

Streptococcus agalactiae,

Streptococcus dysgalactiae,

Diger Streptococcal spp,

Staphylococcus spp,

Arcanobacterium pyogenes,

Escherichia coli.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bilesenlerinden herhangi birine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Infiizyondan 6nce, meme tamamen sagilmali, meme ucu iyice temizlenmeli ve dezenfekte
edilmeli ve enjektoriin memeyi kontamine etmesini Onlemek icin 6zen gdosterilmelidir.
Infiizyonu takiben, {iriin uygulanan memeye uctan yukar1 dogru masaj yapmiz. Uygulamanin
ardindan bir meme ucu daldirma veya spreyi kullanmaniz 6nerilir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Infiizyon sirasinda daima koruyucu eldivenler giyilmelidir. Uriinle cilt temasindan kagininiz.
Penisilinler ve sefalosporinler enjeksiyon, soluma, yutma veya cilt temasindan sonra
penisiline asir1 duyarlilik, sefalosporinlere asir1 duyarliliga (alerji) neden olabilir (veya tersi).
Bu maddelere alerjik reaksiyonlar ara sira ciddi olabilir.

Duyarli kisiler veya bu tir iriinlerle calismamalar1 tavsiye edilenler bu {iiriini
uygulamamalidir.



Uriine herhangi bir sekilde maruz kalmamak i¢in 6nerilen tiim énlemler alinmali ve bu {iriin
biiyiik bir 6zenle kullanilmalidir. Uriine herhangi bir sekilde temas etmeniz halinde temas
bolgesini bol su ile yikaymiz

Deri dokiintiisii gibi maruziyet sonrasinda semptomlar gelisirse, tibbi tavsiye alinmalidir.
Yiiziin, dudaklarin veya gozlerin sismesi veya nefes almada zorluk daha ciddi semptomlardir
ve acil tibbi tedavi almaniz1 gerektirir. Boyle bir durumda derhal tibbi tedavi aliniz ve iiriin
etiket/prospektiisiinii doktorunuza gosteriniz.

Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

(iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Bilinmemektedir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim
Gebelik doneminde kullanilabilir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Antiinflamatuar ilaclar, antipiretikler ve antiinflamatuar ilaglarin eszamanli uygulanmasiyla
(6zellikle fenilbutazon ve salisilatlar) penisilinlerin bobreklerden atilimi gecikebilir.
Bakterisidal penisilinler, bakteriyostatik aktif maddelerle 6rn: Tetrasiklinler, stilfonamidler)
birlestirilir, antagonizma nedeniyle birlikte kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Mastitis goriilen her bir meme ucuna bir enjektoriin tamami, sagimdan hemen sonra
uygulanmalidir. Tedavi i¢in 12 saat araliklarla 3 enjektor uygulanmasi gereklidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 60 saat gecmeden elde edilen siitler
insan tiiketimine sunulmamali, 4 giin gecmeden hayvanlar kesime gonderilmemelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Kloksasilin, penisilin M grubuna ait bakterisidal bir antibiyotiktir. Etki sekli hassas
mikroorganizmalarin hiicre zarinin dis duvarinin sentezinin inhibisyonundan olusur. Penisiline
direncli Staphylococci dahil olmak tizere Gram pozitif bakterilerle sinirh bir aktivite spektrumu
ile karakterizedir. Ampisilin, genis spektrumlu penisilin A grubu bir beta-laktam antibiyotiktir
ve ¢ogalma fazindayken bakteri duvarlarina etki ederek bakterisidal aktivite sergiler. Aktivite
spektrumu, sadece Gram pozitif bakterileri degil, ayn1 zamanda belirli Gram negatif bakterileri,
ozellikle Enterobacteriaceae'yi de kapsar. Bu iki bakterisidal antibiyotigin kombinasyonundan
kaynaklanan sinerji, Streptococcus uberis, Staphylococcus spp., Streptococcus agalactiae,
Streptocuccus dysgalactiae ve Escherichia coli'ye karsi aktiviteye izin verir.

5.2 Farmakokinetik o6zellikler

Bir dozun uygulanmasindan sonra, siitte elde edilen ortalama diizeyler sirasiyla 84 pg/ml ve
125 ng/ml ampisilin ve kloksasilindir. Etkili terapotik antibiyotik seviyeleri, tedavi bittikten
sonra 12 saate kadar meme dokusunda korunur.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler
Magnezyum Stearat

Yumusak Parafin
Likit Parafin

6.2 Gecimsizlikler

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: Raf dmrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Her enjektor
tek kullanim i¢indir.

6.4 Muhafaza sartlar

Orijinal ambalajinda 25°C’nin altinda, kuru bir yerde, direkt giines 1sigindan korunarak
saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir. Kullanima kadar enjektorler
orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
5 g iiriin, beyaz renkli kapak ve piston ile kapatilmis, LLDPE beyaz enjektorlerde; 1, 4 ve 50
adetlik karton ambalajlarda veya 48 ve 120 adetlik polipropilen kovalarda satisa sunulmustur.

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