URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
Gamizac Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her ml’de:

Aktif madde:

Gamitromisin..................... 150 mg

Yardimci maddeler:
Antioksidan Koruyucu
Monotiyogliserol ............ 1,0 mg

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°¢ bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Berrak, renksiz veya soluk sari renkli steril bir ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Sigir, koyun

4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alani

Sigir:

Histophilus somni, Mannheimia haemolytica ve Pasteurella multocida ile iligkili sigir solunum
sistemi hastaliginin tedavisi ve metaflaksisi.

Uriin kullanilmadan énce grup igerisinde hastaligin varlig1 tespit edilmelidir.

Koyun:
Sistemik tedavi gerektiren viriilent Dichelobacter nodosus ve Fusobacterium necrophorum ile
iliskili, enfeksiy6z pododermatitin (ayak ¢iirtikligii) tedavisi.

4.3 Kontrendikasyonlar

Aktif maddeye, yardimc1 maddelerden herhangi birine veya diger mikrolid antibiyotiklere karst
asir1 duyarlilik durumlarinda kullanmayimiz.

Bu veteriner tibbi tiriinii diger mikrolidler veya linkozamidler ile es zamanli olarak
kullanmay1niz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 0zel uyarilar

Sig1r ve Koyun:

Gamitromisin ile makrolidler veya linkozamidler arasinda ¢apraz direng gosterilmistir.
Duyarlilik testlerinde makrolidlere veya linkozamidlere kars1 direng tespit edilmesi durumunda,
bu veteriner tibbi lirlinilin etkinligi azalabileceginden kullanimi1 dikkatle degerlendirilmelidir.
Diger makrolidler veya linkozamidler gibi benzer etki mekanizmasina sahip antimikrobiyal
ajanlarin es zamanli uygulanmasindan kacinilmalidir.



Koyun:

Ayak clriiglinlin antimikrobiyal tedavisinin etkinligi, 1slak cevresel kosullar ve uygunsuz
isletme yonetimi gibi diger faktorler nedeniyle azalabilir. Bu nedenle ayak ¢iiriigiiniin tedavisi,
ornegin kuru bir ortam saglanmasi gibi, diger silirii yonetimi uygulamalariyla birlikte
yuriitiilmelidir. Hafif ayak ¢iirtigii vakalarinda antibiyotik tedavisi uygun kabul edilmez.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uriiniin kullanmim1 hedef patojen(ler)in tanimlanmasi ve duyarlilik testlerine dayanmalidir.
Bunun miimkiin olmadig1 durumlarda tedavi isletme diizeyinde veya yerel/bolgesel diizeyde
hedef patojenlerin duyarliligina iliskin epidemiyolojik bilgiler ve mevcut duyarlilik bilgisi esas
almarak yapilmahdir. Uriiniin kullanimi resmi, ulusal ve bolgesel antimikrobiyal kullanim
politikalarma uygun olmalidir. Duyarlilik testleri bu yaklasimin muhtemel etkinligini
gosteriyorsa, ilk basamak tedavi olarak, antimikrobiyal diren¢ se¢imi riski daha diisiik olan
(daha diisik AMEG kategorisi) bir antibiyotik kullaniimalidir.

Profilaktik amacla kullanilmamalidir.

(i1) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu veteriner tibbi tirlin asir1 duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilir. Makrolid grubuna kars1
bilinen asir1 duyarlili@i olan kisiler, veteriner tibbi iirlin ile temastan ka¢inmalidir.
Gamitromisin gozlerde ve/veya deride tahrise neden olabilir. Deri veya gozlerle temasindan
kaginilmalidir. Gozle temas halinde gozler derhal temiz su ile yikanmalidir. Deriyle temas
halinde etkilenen bolge derhal temiz su ile yikanmalidir. Kazara kendine enjeksiyon
durumunda derhal tibbi yardim alinmali ve {irliniin prospektiisii veya etiketi doktora
gosterilmelidir.

Kullanimdan sonra eller yikanmalidir.

(1i1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Sigir:
Cok yaygin Enjeksiyon bdlgesinde sislik®,
(>1 hayvan / 10 tedavi edilen hayvan): Enjeksiyon bdlgesinde agri®

! Genellikle 3 ila 14 giin i¢inde diizelir, ancak 35 giine kadar devam edebilir.
2 Hafif agr1 1 giin stireyle gelisebilir.

Koyun:
Yaygin Enjeksiyon bdlgesinde sislik®,
(1 ila 10 hayvan / 100 tedavi edilen hayvan): Enjeksiyon bdlgesinde agn*

* Hafif ila orta siddettedir ve genellikle 4 giin i¢inde diizelir.
4 Hafif agr1 1 giin stireyle geligebilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Veteriner tibbi iirliniin gebelik ve laktasyon donemlerinde kullanimina iliskin giivenliligi
belirlenmemistir.

Gebelik:

Laboratuvar hayvanlar1 iizerinde elde edilen verilere dayanarak, gamitromisinin spesifik
gelisimsel veya iireme ile iligkili herhangi bir etkiye yol agtigina dair kanit bulunmamaktadir.
Sadece sorumlu veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore kullaniimalidir.



4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Diger makrolidler veya linkozamidler gibi benzer etki mekanizmasma sahip antimikrobiyal
ajanlarin es zamanl uygulanmasindan kagiilmalidir.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu

6 mg gamitromisin / kg viicut agirligi (25 kg viicut agirhigr i¢in 1 ml’ye esdeger) dozunda tek
doz olarak, sigirlarda boyun bolgesine, koyunlarda omuzun 6n kismina deri alt1 yol ile
uygulanir. Dogru dozun saglanabilmesi i¢in viicut agirligi miimkiin oldugunca dogru sekilde
belirlenmelidir.

Viicut agirligr 250 kg’in tizerindeki sigirlarin ve 125 kg’in tlizerindeki koyunlarin tedavisinde,
tek bir enjeksiyon bolgesine sigirlarda 10 ml’den veya koyunlarda 5 ml’den fazla
uygulanmayacak sekilde doz boliinmelidir.

Tipanin asir1 delinmesini 6nlemek amaciyla otomatik dozajlama cihazi kullanilmalidir.

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

Klinik caligmalar, gamitromisin enjeksiyonunun hedef tiirlerde genis bir glivenlik marjina sahip
oldugunu gostermistir. Geng eriskin sigir ve koyunlarda yiiriitiilen ¢aligmalarda gamitromisin;
6, 18 ve 30 mg/kg (6nerilen dozun sirasiyla 1, 3 ve 5 kat1) dozlarinda enjeksiyon yoluyla
uygulanmis ve 0, 5 ve 10. gilinlerde olmak iizere ii¢ kez tekrarlanmistir (6nerilen kullanim
stiresinin {i¢ kat1). Dozla iligkili olarak enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 gézlenmistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 64 giin, koyunlar 29 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen sifir ve
koyunlara uygulanmaz. Insan tiiketimi icin siit elde edilecek olan gebe hayvanlarda,
beklenen dogum tarihinden inekler ve diiveler icin 2 ay, koyunlar icin 1 ay once
kullanmayiniz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanim i¢in antibakteriyeller, Makrolidler
ATC-Vet kodu: QJO1FA95

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Gamitromisin, lakton halkasinin 7a pozisyonunda 6zgiin sekilde konumlanmis alkillenmis bir
azot iceren, azalid sinifina ait, 15 iiyeli yar1 sentetik bir makrolid antibiyotiktir. Bu o6zel
kimyasal yap1, fizyolojik pH’da hizli emilimi ve hedef dokular olan akciger ve deride uzun etki
stiresini kolaylagtirir.

Makrolidler genel olarak, bakteriyel protein sentezinin bozulmasi yoluyla hem bakteriyostatik
hem de bakterisidal etki gosterir. Makrolidler, 50S ribozomal alt birimine baglanarak ve peptit
zinciri uzamasini engelleyerek bakteriyel protein biyosentezini inhibe eder. In vitro veriler,
gamitromisinin bakterisidal etki gosterdigini ortaya koymaktadir.

Gamitromisinin genis spektrumlu antimikrobiyal aktivitesi; BRD ile en sik iligkilendirilen
bakteriyel patojenler olan Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus
somni ve ile ayrica Fusobacterium necrophorum ve Dichelobacter nodosus’u kapsar.

MIC ve MBC verileri, AB’nin farkli cografi bolgelerindeki saha materyallerinden elde edilen
izolatlarin temsili bir 6rnekleminden rapor edilmistir.



Siar MICaos | MBCaos
pg/ml
Mannheimia haemolytica 0.5 1
Pasteurella multocida 1 2
Histophilus somni 1 2
Koyun MIC
pg/ml
Fusobacterium necrophorum MICgps : 32
Dichelobacter nodosus 0.008 — 0.016

Makrolid smifi bilesiklere kars1 direncin gelismesinden genel olarak ii¢c mekanizma sorumlu
kabul edilmektedir. Bu durum, makrolidler, linkozamidler ve streptograminleri etkiledigi i¢in
siklikla. MLSB direnci olarak adlandirilir. Makrolidlere karsi direng; ribozomal RNA’y1
(rRNA) veya bazi ribozomal proteinleri kodlayan genlerde meydana gelen mutasyonlar
yoluyla; 23S rRNA hedef bolgesinin enzimatik modifikasyonu (metilasyonu) ile genellikle
linkozamidler ve B grubu streptograminlerle ¢apraz dirence yol acan (MLSB direnci);
enzimatik inaktivasyon ile veya makrolidlerin hiicre disina atilmas1 yoluyla gelisebilir.

MLSB direnci konstitiitif veya indiiklenebilir olabilir. Direng kromozomal veya plazmid
kaynakl1 olabilir ve transpozonlar, plazmidler ile integratif ve konjugatif elementlerle iligkili
olmas1 durumunda aktarilabilir nitelikte olabilir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Sigir

Sigirlarda boyun bdolgesine deri alt1 olarak 6 mg/kg viicut agirligi dozunda tek doz uygulanan
gamitromisin hizli emilim gostermis olup, 30-60 dakika sonra uzun bir plazma yar1 dmrii (> 2
giin) ile plazma pik konsantrasyonuna ulagsmistir. Bilesigin biyoyararlanimi cinsiyete baglh fark
olmaksizin %98’in lizerindedir. Kararli durumda dagilim hacmi 25 L/kg’dir. Gamitromisin
diizeyi akcigerde 24 saatten kisa siirede maksimuma ulagsmis olup, akciger/plazma orani>264
olmasi, gamitromisinin BRD i¢in hedef dokuya hizli bir sekilde absorbe edildigini
gostermektedir. In vitro plazma protein baglanma ¢aligmalari, serbest aktif maddenin ortalama
konsantrasyonunun %74 oldugunu gdostermistir. Degismemis ila¢ maddesinin safra yoluyla
atilimi, baslica eliminasyon yoludur.

Koyun
Gamitromisin, koyunlarda boyun bolgesine deri alt1 yol ile 6 mg/kg viicut agirligi dozunda tek

doz olarak uygulandiginda hizla absorbe olur ve yiiksek mutlak biyoyararlanim (%89) ile
dozlamadan sonra 15 dakika ile 6 saat arasinda (ortalama 2.30 saat) maksimum plazma
konsantrasyonlarina  ulagilir. Gamitromisinin deri konsantrasyonlari, plazma
konsantrasyonlarindan ¢cok daha yiiksek olup, dozlamadan sonra sirastyla ikinci, besinci ve
onuncu giinlerde yaklasgtk 21, 58 ve 138 olan deri/plazma konsantrasyon oranlar1 ile
sonug¢lanmis; bu durum, deri dokusunda yaygin dagilim ve birikimi gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler
Monotiyogliserol

Suksinik asit

Gliserol Formal



6.2 Gecimsizlikler
Diger tibbi tiriinler ile karistirtlarak kullanilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmri: 2 y1l
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlan
Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines
1s18indan koruyarak saklanmalidir. Tipa 60 kezden fazla delinmemelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde gri bromobutil kauguk tipa ve seffaf aliminyum flip-off kapak ile

kapatilmig 50 ml, 100 ml ve 250 mI’lik tip Il renksiz cam flakonlarda satisa sunulmustur.

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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBINiN ADI VE ADRESI

TEKNOVET Ilag San. ve Tic. A.S.

Ikitelli O.S.B Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16
Kiiciikgekmece / ISTANBUL
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IC - DIS AMBALAJ METNI, PROSPEKTUS METNIi

Prospektiis:

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
GAMIZAC
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BIiLESIMI
Berrak, renksiz veya soluk sar1 renkli steril bir ¢6zelti olan Gamizac Enjeksiyonluk Cozelti her
ml’sinde 150 mg gamitromisin ve antioksidan koruyucu olarak 1 mg Monotiyogliserol igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik o6zellikler

Gamitromisin, lakton halkasinin 7a pozisyonunda 6zgiin sekilde konumlanmig alkillenmis bir
azot igeren, azalid sinifina ait, 15 iiyeli yar1 sentetik bir makrolid antibiyotiktir. Bu 6zel
kimyasal yapi, fizyolojik pH’da hizli emilimi ve hedef dokular olan akciger ve deride uzun etki
stiresini kolaylastirir.

Makrolidler genel olarak, bakteriyel protein sentezinin bozulmasi yoluyla hem bakteriyostatik
hem de bakterisidal etki gosterir. Makrolidler, 50S ribozomal alt birimine baglanarak ve peptit
zinciri uzamasini engelleyerek bakteriyel protein biyosentezini inhibe eder. In vitro veriler,
gamitromisinin bakterisidal etki gosterdigini ortaya koymaktadir.

Gamitromisinin genis spektrumlu antimikrobiyal aktivitesi; BRD ile en sik iligkilendirilen
bakteriyel patojenler olan Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus
somni ve ile ayrica Fusobacterium necrophorum ve Dichelobacter nodosus’u kapsar.

MIC ve MBC verileri, AB’nin farkli cografi bolgelerindeki saha materyallerinden elde edilen
izolatlarin temsili bir 6rnekleminden rapor edilmistir.

Sigar M1 Caos | MBCaos
pg/ml
Mannheimia haemolytica 0.5 1
Pasteurella multocida 1 2
Histophilus somni 1 2
Koyun MIC
pg/ml
Fusobacterium necrophorum MICgos : 32
Dichelobacter nodosus 0.008 — 0.016

Makrolid sinifi bilesiklere karsi direncin gelismesinden genel olarak ii¢ mekanizma sorumlu
kabul edilmektedir. Bu durum, makrolidler, linkozamidler ve streptograminleri etkiledigi i¢in
siklikla. MLSB direnci olarak adlandirilir.  Makrolidlere karsi direng; ribozomal RNA’y1
(rRNA) veya bazi ribozomal proteinleri kodlayan genlerde meydana gelen mutasyonlar
yoluyla; 23S rRNA hedef boélgesinin enzimatik modifikasyonu (metilasyonu) ile genellikle
linkozamidler ve B grubu streptograminlerle capraz dirence yol agan (MLSB direnci);
enzimatik inaktivasyon ile veya makrolidlerin hiicre disina atilmasi yoluyla gelisebilir.



MLSB direnci konstitiitif veya indiiklenebilir olabilir. Direng kromozomal veya plazmid
kaynakli olabilir ve transpozonlar, plazmidler ile integratif ve konjugatif elementlerle iligkili
olmas1 durumunda aktarilabilir nitelikte olabilir.

Farmakokinetik ozellikler

Sigir

Sigirlarda boyun bolgesine deri alt1 olarak 6 mg/kg viicut agirlig1 dozunda tek doz uygulanan
gamitromisin hizli emilim gostermis olup, 30-60 dakika sonra uzun bir plazma yar1 émrii (> 2
giin) ile plazma pik konsantrasyonuna ulagsmistir. Bilesigin biyoyararlanimi cinsiyete bagl fark
olmaksizin %98’in iizerindedir. Kararli durumda dagilim hacmi 25 L/kg’dir. Gamitromisin
diizeyi akcigerde 24 saatten kisa siirede maksimuma ulasmis olup, akciger/plazma orani>264
olmasi, gamitromisinin BRD i¢in hedef dokuya hizli bir sekilde absorbe edildigini
gostermektedir. In vitro plazma protein baglanma calismalari, serbest aktif maddenin ortalama
konsantrasyonunun %74 oldugunu gostermistir. Degismemis ilag maddesinin safra yoluyla
atilimi, baslica eliminasyon yoludur.

Koyun
Gamitromisin, koyunlarda boyun bolgesine deri alt1 yol ile 6 mg/kg viicut agirligi dozunda tek

doz olarak uygulandiginda hizla absorbe olur ve yiiksek mutlak biyoyararlanim (%89) ile
dozlamadan sonra 15 dakika ile 6 saat arasinda (ortalama 2.30 saat) maksimum plazma
konsantrasyonlarina  ulagilir. Gamitromisinin deri konsantrasyonlari, plazma
konsantrasyonlarindan ¢ok daha yiiksek olup, dozlamadan sonra sirasiyla ikinci, besinci ve
onuncu gilinlerde yaklasik 21, 58 ve 138 olan deri/plazma konsantrasyon oranlari ile
sonuglanmis; bu durum, deri dokusunda yaygin dagilim ve birikimi gostermistir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Gamizac Enjeksiyonluk Cozelti;

Sigir:

Histophilus somni, Mannheimia haemolytica ve Pasteurella multocida ile iligkili sigir solunum
sistemi hastaliginin tedavisi ve metaflaksisinde kullanilir.

Uriin kullanilmadan &nce grup igerisinde hastaligin varhig: tespit edilmelidir.

Koyun:
Sistemik tedavi gerektiren viriilent Dichelobacter nodosus ve Fusobacterium necrophorum ile
iligkili, enfeksiyoz pododermatitin (ayak ciiriikliigii) tedavisinde kullantlir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

6 mg gamitromisin / kg viicut agirlig1 (25 kg viicut agirligi i¢cin 1 ml’ye esdeger) dozunda tek
doz olarak, sigirlarda boyun bolgesine, koyunlarda omuzun 6n kismina deri alti yol ile
uygulanir. Dogru dozun saglanabilmesi i¢in viicut agirligit miimkiin oldugunca dogru sekilde
belirlenmelidir.

Viicut agirligr 250 kg’1n iizerindeki sigirlarin ve 125 kg’in iizerindeki koyunlarin tedavisinde,
tek bir enjeksiyon bolgesine siirlarda 10 ml’den veya koyunlarda 5 ml’den fazla

uygulanmayacak sekilde doz boliinmelidir.

Tipanin asir1 delinmesini dnlemek amaciyla otomatik dozajlama cihazi kullanilmalidir.



OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

S1g1r ve Koyun:

Gamitromisin ile makrolidler veya linkozamidler arasinda ¢apraz direng gosterilmistir.
Duyarlilik testlerinde makrolidlere veya linkozamidlere kars1 direng tespit edilmesi durumunda,
bu veteriner tibbi {liriiniin etkinligi azalabileceginden kullanimi dikkatle degerlendirilmelidir.
Diger makrolidler veya linkozamidler gibi benzer etki mekanizmasia sahip antimikrobiyal
ajanlarin es zamanl uygulanmasindan kagiilmalidir.

Koyun:

Ayak ciiriigiiniin antimikrobiyal tedavisinin etkinligi, 1slak cevresel kosullar ve uygunsuz
isletme yonetimi gibi diger faktorler nedeniyle azalabilir. Bu nedenle ayak ¢iirtigiiniin tedavisi,
Oornegin kuru bir ortam saglanmasi gibi, diger siiri yOnetimi uygulamalariyla birlikte
yiritiilmelidir. Hafif ayak ¢iirtigli vakalarinda antibiyotik tedavisi uygun kabul edilmez.

Uriiniin kullanim1 hedef patojen(ler)in tanmimlanmasi ve duyarlilik testlerine dayanmalidir.
Bunun miimkiin olmadig1 durumlarda tedavi isletme diizeyinde veya yerel/bdlgesel diizeyde
hedef patojenlerin duyarlilifina iliskin epidemiyolojik bilgiler ve mevcut duyarlilik bilgisi esas
alinarak yapilmalidir. Uriiniin kullanimi resmi, ulusal ve bolgesel antimikrobiyal kullanim
politikalarina uygun olmalidir. Duyarlhilik testleri bu yaklasgimin muhtemel etkinligini
gosteriyorsa, ilk basamak tedavi olarak, antimikrobiyal diren¢ se¢imi riski daha diisiik olan
(daha diisik AMEG kategorisi) bir antibiyotik kullanilmalidir.

Profilaktik amagla kullanilmamalidir.

Gebelikte ve laktasyonda kullanim:

Veteriner tibbi {irlinlin gebelik ve laktasyon donemlerinde kullanimina iligkin gilivenliligi
belirlenmemistir.

Gebelik:

Laboratuvar hayvanlar1 ilizerinde elde edilen verilere dayanarak, gamitromisinin spesifik
gelisimsel veya tireme ile iliskili herhangi bir etkiye yol agtigina dair kanit bulunmamaktadir.
Sadece sorumlu veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Sigir:

Cok yaygin Enjeksiyon bodlgesinde sislik?,
(>1 hayvan / 10 tedavi edilen hayvan): Enjeksiyon bdlgesinde agri?

! Genellikle 3 ila 14 giin i¢inde diizelir, ancak 35 giine kadar devam edebilir.
2 Hafif agr 1 giin siireyle gelisebilir.

Koyun:
Yaygin Enjeksiyon bdlgesinde sislik®,
(1 ila 10 hayvan / 100 tedavi edilen hayvan): Enjeksiyon bdlgesinde agn*

3 Hafif ila orta siddettedir ve genellikle 4 giin i¢inde diizelir.
* Hafif agr1 1 giin siireyle gelisebilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Diger makrolidler veya linkozamidler gibi benzer etki mekanizmasina sahip antimikrobiyal
ajanlarin es zamanlhi uygulanmasindan kaciilmalidir. Diger tibbi iriinler ile karistirilarak
kullanilmamalidir.



DOZ ASIMINDA BELIRTIiLER, TEDBIRLER VE ANTiDOT

Klinik ¢aligmalar, gamitromisin enjeksiyonunun hedef tiirlerde genis bir glivenlik marjina sahip
oldugunu gostermistir. Geng eriskin sigir ve koyunlarda yiiriitiilen ¢calismalarda gamitromisin;
6, 18 ve 30 mg/kg (6nerilen dozun sirasiyla 1, 3 ve 5 kat1) dozlarinda enjeksiyon yoluyla
uygulanmis ve 0, 5 ve 10. gilinlerde olmak iizere li¢ kez tekrarlanmistir (6nerilen kullanim
siiresinin ii¢ kat1). Dozla iligkili olarak enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 gézlenmistir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 64 giin, koyunlar 29 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen sigir ve
koyunlara uygulanmaz. Insan tiiketimi icin siit elde edilecek olan gebe hayvanlarda,
beklenen dogum tarihinden inekler ve diiveler i¢cin 2 ay, koyunlar icin 1 ay once
kullanmayiniz.

KONTRENDIKASYONLAR

Aktif maddeye, yardimc1 maddelerden herhangi birine veya diger mikrolid antibiyotiklere karsi
asir1 duyarlilik durumlarinda kullanmayimiz.

Bu veteriner tibbi {iriinii diger mikrolidler veya linkozamidler ile es zamanli olarak
kullanmayniz.

GENEL UYARILAR
Beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulagamayacagi
yerlerde saklayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Bu veteriner tibbi iiriin asir1 duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilir. Makrolid grubuna kars:
bilinen asir1 duyarlilifit olan kisiler, veteriner tibbi iirlin ile temastan kagimmalidir.
Gamitromisin gozlerde ve/veya deride tahrise neden olabilir. Deri veya gozlerle temasindan
kaginilmalidir. Gozle temas halinde gozler derhal temiz su ile yikanmalidir. Deriyle temas
halinde etkilenen bélge derhal temiz su ile yikanmalidir. Kazara kendine enjeksiyon
durumunda derhal tibbi yardim alinmali ve f{irlinlin prospektiisii veya etiketi doktora
gosterilmelidir.

Kullanimdan sonra eller yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines
is18indan koruyarak saklanmalidir. Uretim tarihinden itibaren raf omrii 2 yildir. Uriin ilk
acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir. Tipa 60 kezden fazla delinmemelidir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan tiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERIi
Karton kutu igerisinde gri bromobutil kauguk tipa ve seffaf aliminyum flip-off kapak ile

kapatilmig 50 ml, 100 ml ve 250 mI’lik tip Il renksiz cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczane, veteriner hekim muayenehaneleri ve poliklinikleri ile
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).



PROSPEKTUSUN ONAY TARIHIi: 20.07.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiHi VE NO:
20.07.2026-033/0019

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI: TEKNOVET ila¢ San. ve Tic. A.S.
[.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikgekmece /
ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI: TEKNOVET flag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG



ic ve Dis Ambalaj Etiketi:

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
GAMIZAC
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

Her ml’de 150 mg gamitromisin ve antioksidan koruyucu olarak 1 mg Monotiyogliserol igerir.

Sigirlarda; Histophilus somni, Mannheimia haemolytica ve Pasteurella multocida ile iliskili
sigir solunum sistemi hastaliginin tedavisi ve metaflaksisinde, Koyunlarda; Sistemik tedavi
gerektiren viriilent Dichelobacter nodosus ve Fusobacterium necrophorum ile iliskili,
enfeksiy6z pododermatitin (ayak ¢iiriikliigii) tedavisinde kullanilir.

6 mg gamitromisin / kg viicut agirligi (25 kg viicut agirligi icin 1 ml’ye esdeger) dozunda tek
doz olarak, sigirlarda boyun bolgesine, koyunlarda omuzun 6n kismina deri altt yol ile
uygulanir.

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 64 giin, koyunlar 29 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen sifir ve
koyunlara uygulanmaz. Insan tiiketimi icin siit elde edilecek olan gebe hayvanlarda,
beklenen dogum tarihinden inekler ve diiveler icin 2 ay, koyunlar icin 1 ay once
kullanmayiniz.

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde Veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacag: yerlerde bulundurunuz. Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines
1s181indan koruyarak saklanmalidir. Uretim tarihinden itibaren raf omrii 2 yildir. Uriin ilk

acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir. Tipa 60 kezden fazla delinmemelidir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARIHi VE NO:
20.07.2026-033/0019

PAZARLAMA iZNi SAHIBI VE URETIM YERI ADI: TEKNOVET {la¢ San. ve Tic. A.S.
Seri No : Uretim Tarihi : Son Kullanma Tarihi :

Perakende Satis Fiyat1 (KDV dahil ): (Sadece Di1s Ambalaj etiketi)



