1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
EYECLOX Goz Merhemi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her 1 gram’da;

Aktif madde:
Kloksasilin 167 mg
(Kloksasilin benzatin halinde 213 mg)

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Go6z Merhemi
Beyaz-krem, sar1 renkte, homojen steril merhem

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1.Hedef tiir
Si1gir, at, koyun, kedi ve kopeklerde kullanilir.

4.2.Her bir hedef tiir icin kullanim alani

At, sigir, koyun, kedi ve kopekte Staphylococcus spp. (penisilinaz iireten suslar dahil),
Bacillus spp., Moraxella spp., Streptococcus spp. ve Actinomyces pyogenes’in sebep oldugu
g6z enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

Sigirlarda 6zel kullanim alani olarak Moraxella bovis’in sebep oldugu keratokonjuktivitlerin
(Infeksiydz Si1gir Keratokonjuktiviti/ Pembe Goz Hastalig1) tedavisinde kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Penisilin ve sefalosporinlere asir1 duyarliligi oldugu bilinen hayvanlarda kullanmayiniz.
Izoksazolil ~penisilinlere ve sefalosporinlere diren¢ oldugu bilinen durumlarda
kullanilmamalidir.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

EYECLOX G6z Merhemi sadece harici kullanim igindir.

Uriiniin kullanim1 hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testine dayanmalidir. Bu
mimkiin degilse, tedavi, hedef bakterilerin duyarliligina iliskin yerel (bolgesel ve ciftlik
diizeyindeki) epidemiyolojik bilgilere dayanmalidir. Uriin kullanildiginda resmi ulusal ve
bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Penisilinler ve sefalosporinler enjeksiyon, inhalasyon, yutma veya deri temasi sonucu asiri
duyarhliga (alerjiye) neden olabilirler. Penisilinlere asir1 duyarlilik durumu, sefalosporinlere
capraz duyarlilia yol agabilir ve tersi olabilir. Uriine duyarliligi bilinen kisiler iiriine temas
etmemelidir. Deride kizariklik gibi alerjiye bagli klinik semptomlar goriliirse, doktora
bagvurulmalidir. Bu maddelerin alerjik reaksiyonlari ciddi olabilir. Deride dokiintiiler, yiizde,



dudaklarda ve gozlerde sisme ve solunum giicliigii gibi belirtiler ortaya g¢ikarsa acil tibbi
miidahale gereklidir.

Onerilen tiim dnlemler alinmalidir. Deri ve goz ile yanlislikla temastan kagmmak igin iiriinle
ozenle caligilmalidir. Uriinle ¢ahisirken eldiven giyiniz. Kullandiktan sonra temas eden
gozlerinizi ve cildinizi bol su ile yikayiniz.

(ii1) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Onerilen uygulama sekli ve dozlarda kullanildiginda hedef hayvanlarda istenmeyen etkilere
yol agmaz. Penisilinlere kars1 asir1 duyarlilik, sefalosporinlere kars1 da asir1 duyarliliga yol
acabilir. Duyarli hayvanlarda 6dem, kizariklik gibi hafif reaksiyonlar goriildiigii gibi, daha az
siklikla anafilaksi ve kollapsa kadar giden yan etkiler goriilebilir.

4.7.  Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamim
Gebe ve laktasyondaki hayvanlarda kullanilabilir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Sefalosporinler, kinolonlar ve aminoglikozitler ile sinerjik etki; tetrasiklinler, kloramfenikol,
makrolitler, hizli salinimli penisilinler ve kemoterapdtikler ile antagonist etki gosterirler.
Gecimsizlik ihtimaline kars1 diger veteriner tibbi iirlinlerle karistirilmamalidir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu
EYECLOX Go6z Merhemi sadece haricen kullanilir ve goze lokal olarak uygulanir. Bu
uygulama i¢in alt géz kapagi kaldirildiktan sonra merhem dikkatlice serit halinde konjunktival
bosluga sikilir.
Hedef hayvan tiirline gore uygulanacak pratik dozlar asagidaki gibidir:

e Si8ir ve At: 1 goz i¢in yaklasik 5-10 cm serit halinde merhem siiriiliir.

e Koyun: 1 gbz i¢in yaklasik 5 cm serit halinde merhem siirtiliir.

o Kopek, Kedi: 1 goz i¢in yaklasik 2 cm serit halinde merhem siiriiliir.
Tek gozii enfekte olan hayvanlarda ¢apraz bulagmayi onlemek amaciyla iki gbz de tedavi
edilmelidir. Enfeksiyonun saglikli goze bulastirilmamasi i¢in tedaviye saglikli gozden
baglanmalidir. Her enjektdr tek kullanimliktir. Arta kalan tirlin ilgili mevzuata gore imha
edilmelidir.
Stirliniin  sadece birka¢c hayvani enfekte olsa bile profilaksi amaciyla tiim siirliye ilag
uygulanmalidir.
Normal sartlarda sigir ve koyunlar i¢in tek seferlik uygulama yeterlidir, ancak veteriner
hekimin gerekli gormesi halinde;

e Sigir: 48 saat arayla olmak {izere maks. 3 kez

e At: 24 saat arayla olmak iizere maks. 6 kez

e Koyun: 72 saat arayla olmak iizere maks. 2 kez

o Kopek, Kedi: 24 saat arayla olmak iizere maks. 7 kez tekrarlanabilir.
3 giin sonra hayvanlarin durumunda belirgin bir iyilesme goriilmedigi taktirde konulan teshis
kontrol edilmeli, gerekirse tedavi degisikligi yapilmalidir.
Semptomlarin kaybolmasindan sonra uygulamaya 2 giin daha devam edilmelidir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Alerjik reaksiyon gorilmesi durumunda uygulama durdurulmalidir. Alerjik  deri
reaksiyonlarinda antihistaminikler ve/veya glukokortikoidler uygulanmalidir.



Anaflakside: Ven i¢i veya kas i¢i yolla adrenalin ve/veya glukokortikoidler uygulanir.
Anaflaktik sok durumunda adrenalin seyreltilmis ve ven i¢i yavas uygulanmalidir.

4.11. Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Insan tiiketimi icin et elde edilmekte olan si8ir ve koyunlarda kalinti arinma siiresi sifir
”0” giindiir. Sigir ve koyunlarda siit icin kalint1 arinma siiresi sifir “0” giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Oftalmolojikler, Antienfeksiydz maddeler, Antibiyotikler
ATC Vet Kodu: QS01AA90

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Beta laktam grubundan olan kloksasilin bakteri hiicre duvarinin sentezini bozarak etki
gosteren bakteriyosidal bir antibiyotiktir. Stafilokoklar tarafindan iiretilen [-laktamazlar
tarafindan yikimlanmaz. Membrandaki Penisilin Baglayic1 Proteinlere (PBP’ler) baglanirlar.
Bu 6zelligi sebebiyle Penisilin G’ye direngli stafilokoklara karsi etkilidir.

Kloksasilin ayrica; Streptokoklar, Pnomokoklar, Actinomyces spp., Moraxella spp. ve -
laktamaz tireten bakterilere karsi etkilidir. Kloksasilinin etkisi benzilpenisilinlerden %15-90
daha diisiiktiir (B-laktamaz iireten stafilokoklardaki etkisi harig).

Kloksasilin, Enterokoklar ve Gram-negatif bakterilere kars1 etkisizdir.

5.2.  Farmakokinetik ozellikler

AB llag Degerlendirme Ajanst (EMA) ve Tiirk Gida Kodeksi Hayvansal Gidalarda
Bulunabilecek Farmakolojik Aktif Maddelerin Siniflandirilmast Ve Maksimum Kalinti
Limitleri Yonetmeligi-Ek1; kloksasilin ile ilgili MKL raporlarina goére maksimum kalinti
limitleri: karaciger, bobrek, yag ve kaslarda 300 pg/kg; siitte 30 pg/kg’dir.

EYECLOX Go6z Merhemi lokal etkili bir antibiyotiktir ve goze uygulandiginda kan
dolasimina karigmaz. Formiilasyonu sayesinde tek doz uygulama sonrasi etkili kloksasilin
diizeylerine ulasir. Merhemin kivami, etkin maddenin kornea ve konjunktival mukozada esit
dagilimini saglar. Gozyas1 sivisi araciligi ile viicuttan atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci1 Maddelerin Listesi
Aliiminyum stearat
Likit parafin

6.2. Geg¢imsizlikler
Gegimsizlik ihtimaline kars1 diger veteriner tibbi {iriinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 2 y1l
Her enjektor tek kullanim ig¢indir. Arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

6.4. Muhafaza Sartlan
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan

saklanmalidir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu



5 g tirtin, LLDPE beyaz enjektorlerde (govde-piston-ug); 1, 4 ve 50 adetlik karton kutularda
satiga sunulmustur.

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

7.  PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Albafarma Hayvan Saglig1 Uriinleri A.S.
Serifali Mah. Barbaros Bulvar1 Mevdudi Sok. No:3 Umraniye / Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
031/0075

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
24.04.2024

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHI



