1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
DELAMOX %80 Oral Cozelti Tozu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her gram;

Aktif madde:

Amoksisilin trihidrat: 800 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Igme suyunda kullanilan beyaz, sarims1 renkli ince partikiillerden olusan toz

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Tavuk, hindi, 6rdek, buzagi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani
Buzagi (heniiz gevis getirmeyen), tavuk, hindi ve oérdeklerde amoksisiline duyarli bakteriler
tarafindan meydana getirilen enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Tavsan, hamster, gerbil ve kobaylarda kullanilmaz.

Penisilin veya diger betalaktamlara veya bilesiminde bulunan yardimci maddelere duyarl
oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz

Anuri veya oligourinin de i¢inde bulundugu bobrek hastaliklarinda uygulanmaz.

Atlarda ve gevis getirenlerde kullanilmaz.

Beta laktamaz tireten bakterilerin varliginda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Hasta hayvanlarda ilaghh suyun alimi klinik duruma gore degisebilir. Dogru dozajin
verildiginden emin olmak i¢in amoksisilinin konsantrasyonu dogru hesaplanmalidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Beta laktamaz lireten mikroorganizmalara kars1 etkili degildir.

Uriiniin kullaniminda resmi iilkesel ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.
Bu iirlinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuclarina gore
kullaniniz.

Bu miimkiin degilse tedavi hedef bakteriye ait bolgesel epidemiyolojik hassasiyet verilerine
dayandirilmalidir.



Bu iirliniin iriin 6zellikleri 6zetinde belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi,
amoksisiline direngli bakterilerin gelismesine ve tedavinin etkinliginin azalmasina neden
olabilir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriinii solumaktan kagiiniz. Standartlara uygun eldiven ve maske (EN 149 standardina uygun
tek kullanimlik yarim maske solunum cihazi veya EN143 standardina uygun filtre tasiyan
EN140 standardina uygun solunum cihazi) kullanimz. Uriin ve ilagh suya temas etmeyiniz.
[lagli su veya iiriinle temas halinde etkilenen bdlgeyi bol su ile yikaymiz. Kullanimdan sonra
ellerinizi yikaymiz. Uriinii kullanma sirasinda bir seyler yemeyiniz, i¢meyiniz, sigara
kullanmayiniz.

Penisilin ve sefalosporinler enjeksiyon, inhalasyon, agiz yoluyla alim ve deriye temas sonrasi
asirt duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilir. Penislinlere asir1 duyarlilik sefalosporinlere
(veya tersi) asir1 duyarliliga yol agabilir. Alerjik reaksiyonlar nadiren ciddi boyutlara ulasir.
Alerjik olan veya bu tip iiriinlerle temas etmemesi yoniinde tavsiye alan kisiler bu {iriinlerle
ilgili bir islem yapmamalidr.

Bu iirlinii tiim gerekli 6nlemleri alarak ve maruziyete meydan vermeyecek sekilde biiyiik bir
dikkatle kullaniniz.

Maruziyet sonrasit deride kizariklik gibi bir belirti meydana gelirse tibbi tedavi aliniz ve
doktorunuza bu uyarty1 gosteriniz. Yiiz, dudak veya gozde sisme veya nefes almada giigliik cok
ciddi belirtilerdir ve ¢ok acil tibbi tedavi gerektirir.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Penisilin ve sefalosporinler nadiren ¢ok ciddi olan asir1 duyarlilik reaksiyonlarina neden
olabilirler. Cok nadiren intestinal floradaki degisime bagli olarak sindirim sistemine ait
degisiklikler (ishal gibi) meydana gelebilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Ratlar iizerinde yapilan laboratuvar ¢aligmalarinda amoksisilinin teratojenik olduguna dair bir
kanit bulunamamistir. Veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore kullaniimalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Bu iiriin tetrasiklin, makrolid ve siilfonamidler gibi bakteriyostatik antibiyotiklerle birlikte
kullanilmamalidir. Aminoglikozidlerle arasinda sinerjizm mevcuttur. Ancak oral uygulanan
neomisin, oral uygulanan penisilinlerin emilimini engeller.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Tavuk, hindi ve ordek

Igme suyuna katilarak kullanilir. flagh su temiz su ile kullanimdan hemen 6nce hazirlanmalidir.
24 saatte kullamlmayan ilacli su atilmali ve ilagh su yenilenmelidir. ilachi su tedavi aninda
hayvanlarin tek igme suyu kaynagi olmalidir. Ancak ilagh su kisa siirede tiiketilirse normal su
tedarikine devam edilebilir. ilagli suyun verilmesinden 2 saat 6ncesinden (sicak havalarda daha
kisa olabilir) itibaren hayvanlar susuz birakilmalidir.

Uriiniin 6nce 2 litre su ile tamamen karismasi saglandiktan sonra bu 6n karisim 2 saat igerisinde
tiiketilecek suya eklenerek tamamen karistirilir. Uriiniin suda tamamen dagildigindan emin
olunmalidir. Bu {irlinlin 20 °C de sudaki maksimum ¢oziiniirliigii 8 g/ olup daha diisiik
sicakliklarda ¢oziiniirliik azalmaktadir.




Tavuk

Tavsiye edilen doz 15 mg/kg amoksisilin trihidrat/giindiir (18,75 mg/kg triin/giin). Pratik
olarak her 1000 kg viicut agirlig1 i¢in giinde 18,75 gram {iriin igme suyuna katilarak kullanilir.
Tedavi siiresi 3 giin, siddetli enfeksiyonlarda 5 giindiir.

Hindi

Tavsiye edilen doz 15-20 mg/kg amoksisilin trihidrat/giindiir (18,75-25 mg/kg {iriin/giin).
Pratik olarak her 1000 kg viicut agirlig1 i¢in glinde 18,75-25 gram iiriin igme suyuna katilarak
kullanilir. Tedavi siiresi 3 giin, siddetli enfeksiyonlarda 5 giindiir.

Ordek

Tavsiye edilen doz 20 mg/kg amoksisilin trihidrat/giindiir (25 mg/kg tiriin/giin). Pratik olarak
her 1000 kg viicut agirlig1 igin glinde 25 gram {iriin igme suyuna katilarak kullanilir. Tedavi
stiresi 3 glindiir.

[lagli suyun hazirlanmasinda tedavi edilecek hayvanlarm viicut agirlig: ve giinliik su tiiketimleri
dogru hesaplanmalidir. Su tiikketimi 1rk, yas, bakim kosullar1, saglik durumu gibi faktorlere gore
degisebilmektedir. Dogru dozaj i¢in bu hususlar mutlak g6z 6niine alinmalidir.

Tedavi bitiminde su sistemi sub-terapotik doza neden olmamak i¢in mutlaka temizlenmelidir.

Buzad

Su, siit veya siit ikame yemine katilarak kullanilir. Tavsiye edilen doz 12 mg amoksisilin
hidrat/kg/giin viicut agirligidir. Giinliik doz sabah ve aksam ikiye boliinerek verilir. Tedavi
siiresi 5 giindiir. i1k 48 saatte iyilesme goriilmezse teshis ve tedavi gozden gecirilmelidir. Pratik
olarak sabah ve aksam her 65 kg viicut agirhgina 0,5 gram iiriin kullanilir. Tlagh su/siit/siit
ikamesi her kullanimdan 6nce taze olarak hazirlanmalidir. Uriiniin 20 °C’de azami ¢oziiniirliigii
8 gram/L’dir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Spesifik bir antidotu yoktur. ila¢ uygulamas kesilerek, semptomatik tedavi yapilir. Onerilen
dozun 5 katinda uygulandiginda herhangi bir yan etki gozlenmemistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra tavuklar 1, hindiler 5, 6rdekler 9,
buzagilar 4 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin yumurta elde
edilen kanathlarda kullanilmaz. Yumurtaci piliclerde yumurtlamanin baslamasina 4
hafta kaladan itibaren kullamlmamahdar.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

Farmakoterapotik grup: Sistemik amagl antibakteriyeller, beta-laktam antibakteriyeller ve
penisilinler, genis spektrumlu penisilinler, amoksisilin

ATCvet kodu: QJ01CA04

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Amoksisilin zamana bagimli bakterisidal bir antibiyotiktir. Bakterilerde replikasyon sirasinda
hiicre duvar sentezini engelleyerek etki gosterir. Gram pozitif bakterilerde peptidoglikan hiicre
duvarini olusturan linear polimer zincirlerinin arasinda koprii olusumunu engeller. Genis



spektrumludur. Bakteri hiicre duvarinin iist katmani lipopolisakkarid ve proteinlerden olusan
siirlt sayida Gram negatif bakteriye kars1 da etki gosterir.

Betalaktamlara direng ii¢ yolla gelisir; beta-laktamaz iiretimi, penisilin baglayan proteinlerde
degisiklik ve/veya ekspresyon, dis zarda gecirgenligin azalmasi. Bunlardan en 6nemlisi
penisilinlerin inaktivasyonuna neden olan beta-laktamaz enzimi iiretimidir. Bu enzimler beta-
laktam halkasina baglanarak onlar1 inaktive eder. Beta-laktamazlar kromozomal veya
plazmidik genlerle kodlanabilir.

Amoksisilin ile diger penisilinler arasinda, 6zellikle aminopenisilinler olmak {iizere, ¢apraz
direng¢ goriiliir.

Genisletilmis spektrumlu beta-laktam ilaclarinin (6rnegin aminopenisilinlerin) kullanimi, ¢ok
direngli bakteriyel fenotiplerin (6rn., Genisletilmis spektrumlu beta-laktamazlar (ESBL'ler))
ortaya ¢ikmasina yol agabilir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Amoksisilin hizli1 emilin ve maksimum plazma konsantrasyonuna 2 saatte ulasir. Viicuda genis
Olciide dagilir ve idrar, safra, karaciger ve bobrekte yliksek konsantrasyona ulasir. Baslica aktif
formda bobrek yoluyla atilir. Kuslarda memelilere oranla daha hizli elimine olur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

Sodium karbonat monohidrat
Sodyum sitrat

Koloidal silika

6.2 Gecimsizlikler
Bu iirlin diger iirlinlerle karistirilarak kullanilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 yil

I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 1 ay
[lagli igme suyunun raf émrii: 24 saat

[agl siit ikame yeminin raf dmrii: 24 saat

6.4 Muhafaza sartlan
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, serin ve rutubetsiz ortamda, buzdolabina konulmadan
ve dondurulmadan muhafaza edilmedir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

50 g’lik ticari takdim sekli i¢in beyaz renkli alimunyum folyolu HDPE kapak ile kapatilmis
beyaz HDPE siselerde kutulu sekilde, 1 kg’lik ve 2,5 kg’lik ticari takdim sekli i¢in, beyaz renkli
HDPE Kkilitli tapali kapak ile kapatilmis beyaz HDPE kavanozlarda kutusuz olarak satisa
sunulmustur.

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



7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
NETFARMA ILAC VE PREMIKS SAN. LTD. STi.
Cinardere Mah. Ozcelik Sk. No: 8/A
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