URUN OZELLIKLERi OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN ADI,GUCU VE FARMASOTIK SEKLI

FATROPEN Enjeksiyonluk Siispansiyon

1 ml’de 200.000 IU benzilpenisiline esdeger benzil penisilin prokain ve 250 mg dihidrostreptomisine esdeger dihidrostreptomisin siilfat ihtiva eder.
2. KALIiTATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

1 ml i¢in:

Aktif maddeler:

Benzilpenisilin , prokain benzilpenisilin olarak ... ....... .200,000 1U

Dihidrostreptomisin , dihidrostreptomisin siilfat olarak ... .250 mg

Yardimci1 maddeler:

MONOtIYOGHSErOl .......ccuiviveieiiicieiriieieieicisee e ....3mg
Sodyum formaldehit siilfoksilat ... .. ...cccoerereieriiiiiciees e e ,1.5mg
Disodyum edetat ...........ocoerviririininiieieeeeeees e v e e ..., 0.5mg
Diger yardimci maddeler ve Enjeksiyonluk su qs ..... coocooe vee v oo 1ml

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

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk siispansiyon

4 . KLINIK OZELLiKLER

4.1 Hedef tiirler

Sig1r, koyun , keci, kopek ve gida elde edilmeyecek atlar

4.2 Hedef tiirlerde endikasyonlar

FATROPEN sigir, koyun , kegi, kopek ve gida elde edilmeyecek atlarda benzilpenisiline ve dihidrostreptomisine duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu
enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir. Etkili oldugu enfeksiyonlar:

* Bronsit

« Enterit ve gastroenterit

+ Aktinomikozis,

*Nakilden kaynaklanan atesler

*Leptospirosis,

*Mastitis,

*Podoparenkidermit ,

« Poliartritis,

* Pleuritis;

*Pnémoni ve bronkopndmoni;

+Urogenital sistem bozukluklar1

* Viral enfeksiyonlara eslik eden sekonder bakteriyel enfeksiyonlar ve yara enfeksiyonlari

4.3 Kontrendikasyonlar

Penisiline duyarli oldugu bilinen hayvanlara uygulanmamalidir .

Tavsanlarda ve kiigiikk kemirgenlerde kullanilmamalidir.

Bobrek yetmezligi tesbit edildiginde kullanilmamalidir, bobreklerde toksisite ve norotoksisite olusturabilir.

4.4 Hedef tiirler icin 6zel uyarilar

Insan tiiketimi i¢in gida elde edilecek atlarda kullaniimamalidir.

Penisilin hedef tiirlerde agir1 duyarlilik ve nadiren de anafilaktik reaksiyonlara neden olabilir.

4.5 Kullamim i¢im 6zel 6nlemler

Hayvanlarda kullamim icin 6zel 6nlemler

-Uriin, enfekte hayvanlardan izole edilen bakteriler iizerine yapilmis duyarlilik calismalari sonuglarina gére kullanilmalidir. Eger bu miimkiin degilse, tedavi hedef
bakterilerdeki duyarlilik hakkindaki bolgesel veya yerel epidemiyolojik ¢aligmalara gore yapilmalidir.

-Antibiyogram sonuglarina gore birinci segenek tedavi olarak dar spektrumlu antibiyotiklerin kullanilmasi 6nerilmektedir.

-Bu iiriine kars1 direngli bakterilerin olusumundaki (zaman veya cografik nedenlere) muhtemel ¢esitlilik nedeniyle bakteriyolojik duyarlilik testleri tavsiye edilir.
-Bu tiriiniin prospektiiste verilen bilgilerden farkli sekilde kullanilmasi penisilin ve streptomisine direngli bakteri prevalansinin artmasina ve ¢apraz direng nedeniyle
beta-laktam veya aminoglikozid grubu tiriinlerin etkinliginin azalmasina neden olmaktadir.

-Uriiniin 6nerilenden farkli sekilde kullanilmasi, ¢apraz direng goriilmesi olasiligi nedeniyle betalaktam ve aminoglikozidlere direngli bakterilerin prevalansini
yiikseltebilir, diger antibakteriyel ilaglarla yapilan tedavinin etkinligini azaltabilir.

- Insan tiiketimi igin gida elde edilecek atlarda kullaniimamalidir”’

Veteriner tibbi iiriinii uygulayan kisi tarafindan alinacak 6zel 6nlemler

Penisilin , streptomisin ve yardimci maddelere duyarli oldugu bilinen kisiler ilagla temasdan kaginmalidir. Duyarh kisilerin ilaca agiz, deri veya inhalasyon yoluyla



maruz kalmasi sonrast yiiz, goz veya dudaklarda sisme, nefes almada zorluk gibi belirtilerin meydana gelmesi

halinde acil tibbi miidahale gerekir. Bu durumda ilag ve etiketi ile birlikte doktora bagvurulmalidir.

Uriinii kendi kendine enjekte etmemek igin dikkatli olunmalidir. Kazayla kendi kendine enjeksiyon durumunda hemen etiketle veya prospektiisle birlikte doktora
basvurulmalidir.

4 .6 istenmeyen/Yan etkiler ( frekans ve ciddiyet )

Penisiline duyarli hayvanlarda, alerjik reaksiyonlar, deri lezyonlari, iirtiker, akciger ve larenks ddemi, solunum gii¢liigii, bulanti, kusma, vazomotor merkezi felci,
komaya varan alerjik yan etkiler, hatta sok ile 6liim goriilebilir. Anaflaksi olusursa, adrenalin, antihistaminik veya glikokortikoidler uygulanmalidir. Yiiksek dozlarda
ve uzun siireli kullanimlarda nefrotoksik ve norotoksik etkiler ortaya ¢ikabilir.

Atlarda yiiksek konsantrasyonlu antibiyotik kombinasyonlar: enjeksiyon bolgesinde doku reaksiyonlarina yol agabilir. Bu nedenle iiriin birden fazla bolgeye derin kas
i¢i (LM.) olarak uygulanmalidir.

4.7 Gebelik ve laktasyonda kullanim

Streptomisinin fotusa olabilecek norotoksik, nefrotoksik ve ototoksik etkilerinden dolay1 gebe hayvanlarda kullanilmamalidir

4 .8.lag etkilesimleri

Penisilinler ve sefalosporinler arasinda ¢apraz allerjik reaksiyonlar goriilebilir.

Antipiretik ve antiromatizmal ilaglarla (6zellikle fenilbutazon ve salisilatlar) birlikte kullanildiginda, penisilinin bobrekten atimi yavaglayabilir. Bakterisit etki gosteren
penisilinler, bakteriyostatik antibiyotiklerle (tetrasiklin, siilfonamid) kombine edilmemelidir. Bu durumda penisilinin bakterisit etkisi baskilanabilir. Streptomisin
muhtemel toksik etkilerinden dolay1, nefrotoksik, ototoksik ve norotoksik oldugu bilinen ve/veya streptomisinin bu etkilerini arttirabilecek diger ilaglar ile (diger
aminoglikozitler, furosemid, siilfonamidler, tetrasiklinler, anestezikler, sefalosporinler vs) birlikte kullanilmamalidir. Ayrica yiiksek dozlarda olmak iizere, penisilin-
streptomisin kombinasyonlarinin genel anestezi ve/veya kas gevsetici uygulanmig hayvanlarda kullanilmasi blokaj etkiyi arttirabileceginden 6liimlere neden olabilecegi
de unutulmamalidir.

4.9 Uygulama yolu ve uygulanacak miktarlar

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Kullanmadan 6nce ilag iyice ¢alkalanmalidir. Derin kas i¢i olarak asagidaki dozlarda uygulanmalidir:

Hayvan tiirii Farmakolojik doz Pratik doz Tedavi siiresi
Sigir-at 9,000-12,000 IU benzilpenisilin ve 15-30 ml/hayvan/giin Sigirlarda 3 giin,
11.3- 15 mg dihidrostreptomisin /kg Atlarda 3 -5 giin

canli agirhik/giin
Bu doz 4,5-6m1/100 kg c.a/giine esittir.

Buzagi-tay 9,000-12,000 IU benzilpenisilin ve 5-10 ml / hayvan/giin 3-5 giin
11.3- 15 mg dihidrostreptomisin /kg
canli agirlik/giin

Bu doz 4,5-6 ml/100 kg c.a/giine esittir.

Koyun -kegi 10,000-40,000 U benzilpenisilin ve 5- 15 ml/ hayvan/giin 3-5 giin
12.5- 50 mg dihidrostreptomisin /kg
canlt agirlik/giin

Bu doz 0,5-2 ml/10 kg c.a/giine esittir.

Kopek 20-,000 - 40-,000 IU benzilpenisilin ve 2-10 ml/ hayvan/ giin 3-5 giin
25-50 mg dihidrostreptomisin /kg canli
agirlik/giin

Bu doz 0,1-0,2ml/kg/giine esittir.

Dogru dozajin verildiginden ve gerektiginden daha az doz verilmesinden kaginmak i¢in viicut agirligt miimkiin oldugunda dogru hesaplanmalidir.

4.10 Doz asim1 (semptomlar , acil durum prosediirleri , antidot ) , gerekirse

Doz agimi1 nedeniyle goriilen hicbir belirti bilinmektedir .

Belirtilen dozlar agilmamalidir.

4.11 fla¢ kalinti arinma siiresi (i.k.a.s.):

ila¢ kalinti arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasim takiben eti icin yetistirilen sigir, koyun ve keciler 74 giin gecmeden kesime sevk
edilmemelidir. flacin kullamim siiresince ve kullammin durdurulmasim takiben inek siitleri 108 saat (9 sagim), koyun-kegi siitleri 162 saat (13.5 sagim)
siireyle insan tiiketimine sunulmamaldir.

Insan tiiketimi icin gida elde edilecek atlarda kullamlmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLERI

Farmakoteropatik grup: Penisilinlerle diger antibakteriyellerin kombinasyonu



ATC Vet Kodu : QI01IRA01

5.1 Farmakodinamik é6zellikler

Kullanima hazir sulu bir siispansiyon olan FATROPEN , B-laktam antibiyotik olan benzilpenisilin prokaine ve aminoglikozid antibiyotik olan dihidrostreptomisin
kombinasyonudur. Siirekli ve uzun siireli antibakteriyel etki saglayan bu kombinasyonun, karigik mikrobiyal floraya bagl enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilmasi
amaglanmistir.

Benzilpenisilin, zamana bagl bir antibiyotiktir ve ¢ogalma fazinda bakteriyel membran olusumuna engel olarak, morfolojik anomalilere yol agan bakterisid bir etkiye
sahiptir. Dihidrostreptomisin, bakteriyel ribozomlarla etkilesime girip, bakterisid etki ile protein sentezini inhibe eden, konsantrasyona bagl bir antibiyotiktir.

Her iki aktif madde; bakteriyel hiicre memranlarinin farkli yerlerine , farkli zamanlarda etki ederek sinerjik bir etki olusturarak kombinasyon halinde, etki
spektrumunu genisleti

Bu iki etken madde, bakteriyel hiicrelere farkli zamanlarda ve farkli noktalarda etki ederek sinerjik bir etki olusturarak etki spektrumunu genisletir. Etkili oldugu
bakteriler

Gram-pozitif mikroorganizmalar (Actinomyces spp., Arcanobacterium spp., Bacillus spp., Clostridium spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix spp., Listeria spp.,
Nocardia spp., Rhodococcus equi, Staphylococcus spp. Streptococcus spp., Vibrio spp.),

Gram-negatif bakteriler (Actinobacillus spp., Bacteroides spp. , Brucella spp., Campylobacter spp. Dichelobacter nodosus, E.coli, Fusobacterium necrophorum,
Haemophilus spp., Klebsiella spp., Mannheimia haemolytica, Neisseria spp., Pasteurella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., Salmonella spp., Shigella spp. , Yersinia
spp.),

Riketsiya, Leptospira, spiroketler,mikoplasmalar ve mikobakterilerdir.

Duyarli patojenlere, benzilpenisilin Minimum Inhibitdrik Konsantrasyonu (MIC) < 0.06 ve > 16 pg/ml arasinda , dihidrostreptomisin igin 4 ve > 16 pg/ml arasinda
degismektedir.

Penisilinlere karsi temel diren¢ mekanizmasi, penisilinlerin beta-laktam halkasini pargalayarak, onlar1 inaktif hale getiren beta laktamlarin iiretilmesidir. Penisilin
baglayan proteinlerdeki, antibakteriyel afinitede azalmaya ve gram negatif bakterilerde dis membran porinlerinde degisiklik sonucu diisik permeabiliteye
(gecirgenlige) yol agan yapisal degisikler de penisilinlere kars1 dirence sebep olabilmektedir

Benzilpenisiline kars1 direng, bu ailedeki diger antibakteriyellere kars1 direng anlamina gelebilmektedir. Bununla birlikte, ¢apraz diren¢ bakimmdan bunun tam tersi bir
iliski daha sik goriilmektedir.

Dihidrostreptomisine karst direng, bakteriyel ribozoma baglanmasina engel olup, antibakteriyel yapiyr degistiren plazmidlerdeki gen kodlu enzimlerin etkisi ve
bakteriyel ylizey yapilarinda aminoglikosit gegirgenligindeki degisiklikler yoluyla saglanmaktadir.

Bazi mikroorganizmlar, iki antibiyotikten birine kars: direncli hale gelirken, digerine duyarl hale geldiklerinden, benzilpenisilin prokain ve dihidrostreptomisin siilfat

kombinasyonu, antibiyotik direnci olusmasini azaltir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Zayif ¢oziniirlige sahip olan benzilpenisilin prokain tuzu, etken maddeyi, enjeksiyon bolgesinden yavasca ve kademeli olarak serbest birakmaktadir. Parenteral
uygulama sonrasinda 1-4 saat(Tmax) i¢erisinde ulasilan Cmax, sigirlarda 1.9 pg/ml, atlarda ise 1.3 pg/ml'dir. Etkili terapotik kan seviyeleri, doza bagl olarak, 12-24
saat boyunca korunmaktadir. Benzilpenisilin, dokulara ve hiicre dig1 sivilara iyi bir dagilim sergilemektedir. Goriiniir dagilim hacmi 0.2-0.3 I/kg iken, klirens ise
yaklasik 4 ml/kg/dakikadir.Benzilpenisilin, uygulanan dozun % 40-65" arasindaki bir oranda plazma proteinlerine baglanmaktadir. Degisiklige ugramamis formda
elimine edilmektedir ve eliminasyon agirlikli olarak bobrekler yoluyla (%60-90), daha az derecede ise safra ve siit yoluyla ger¢eklesmektedir.

Parenteral uygulama sonrasinda dihidrostreptomisin siilfat hizla emilmektedir, ancak daha yavag elimine edildiginden, pratikte benzilpenisilin prokainine esit siireler
boyunca etkili kan seviyesini korumaktadir. Parenteral uygulama sonrasinda tiirlere baglh olarak 1-1.5 saat igerisinde(Tmax), 5.1 ila 17.0 pg/ml arasinda degisen Cmax
degerlerine ulasilmaktadir. Goériiniir dagilim hacmi, < 0.35 I/kg'dir. Dihidrostreptomisin, plazma proteinlerine ¢ok az baglanmaktadir (< %10). Yaklasik % 50-60 1
degisiklige ugramamis sekilde bobrek yoluyla, kiciik bir kismu ise (%2-5) safra yoluyla elimine edilmektedir.

6 . FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Monothiogliserol

Sodyum formaldehid siilfoksilat

Disodyum edetat

Sodyum sitrat

Prokain hidrokloriir

Povidon

Ure

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Uyumluluk ¢aligmalarmin olmamasi nedeniyle diger veteriner tibbi uriinler ile karigtirilmamalidir.
6.3 . Raf omrii

Uretim tarihinden itibaren 2 yildir .

Acilmis iiriin raf omrii: 28 glindiir.



Tipa en fazla 20 defa delinmelidir
6.4. Muhafaza sartlari
Bitmis tirlin ve agilmus iiriin 151k ve 1s1 kaynagindan korunarak ,15 C° altinda muhafaza edilmelidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir.
6.5 Ambalajin bilesimi
Gri aliiminyum yakali, gri Tip I klorobutil kauguk tipal1 , sar1 polipropilen kapakli 100 ve 250 ml'lik amber renkli Tip II cam siselerde karton kutu icerisinde satiga
sunulmugtur.
Tiim ambalaj boyutlar1 pazarda olmayabilir .
6.6 Kullanim sonrasi imha ve hedef olmayan tiirler icin uyarilar
Kullanilmayan veteriner tibbi {iriin veya bu tiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.
-Kediler diger tiirlere oranla streptomisine ¢ok daha duyarli olmalarindan dolay1 kedilerde kullanilmamalidir.
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8. PAZARLAMA IZNi NUMARASI: 015/052



