1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
GENTAMOX

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 ml’de;

Aktif madde:

Amoksisilin trihidrat 150 mg

Gentamisin siilfat olarak 40.000 U

Yardimci1 maddeler:

Benzil alkol (E-1519) (Koruyucu olarak) 0.05 ml

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Beyaz ile sarims1 arasi renkte yagli slispansiyon

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tir
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Kombinasyona duyarli Pasteurella multocida ve Arcanobacterium pyogenes suslari tarafindan
meydana getirilen pneumoni tedavisi ile kombinasyona duyarli Escherichia coli ve Salmonella
spp. Kaynakli enteritis tedavisi.

4.3 Kontrendikasyonlar

Gebe hayvanlarda kullanilmaz.

Bu iiriin intravendz veya intratekal kullanim i¢in uygun degildir.

Penisilin ve/veya sefalosporinlere veya bilesimindeki yardimci maddelere duyarli oldugu
bilinen hayvanlarda uygulanmaz.

Tavsan, gine domuzu, hamster, gerbil veya diger kii¢iik herbivorlara uygulanmaz.
Beta-laktamaz iireten mikroorganizmalara kars1 etkili degildir.

Anuri veya oligourili ve renal disfonksiyonlu hayvanlarda kullanilmaz.

Sekumdaki bakteriyel flora ilizerine olan etkisi nedeniyle diger aminopenisilinler gibi tek
tirnaklilara uygulanmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Gram-negatif bakteriyel enfeksiyonlarin aminoglikozidlerle tedavisi sirasinda kandaki
endotoksin diizeyinin artarak soka neden olabileceginin unutulmamasit ve bununla ilgili
onlemlerin alimmas1 tavsiye edilir. Tiim aminoglikozidler kan basincini ve kalp debisini
diigtirir, kalp atim hizin1 yavaglatirlar. Ayrica kan total kalsiyum seviyesini diisiirtirler.
Hayvanin yasi, sok, asidoz, akut renal yetmezlik, hepatik disfonksiyon, sepsis, daha dnceden
aminoglikozidlere maruz  kalinmis olunmasi, elektrolit imbalansi, hipotansiyon
aminoglikozidlere duyarlilig: artirir.

Dehidrasyonlu hayvanlarda tedavinin en basindan itibaren sivi direnci dengelenmelidir.
Gentamisin enjeksiyonu sirasinda nodrokaslarin bloke edilmesi durumu olusabileceginden
enjeksiyon olduk¢a yavas yapilmalidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar



Bu {iriiniin tiriin 6zellikleri 6zetinde verilen bilgilerden farkli kullanimi aktif maddelerine karsi
bakteriyel direncin geligmesine ve tedavinin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

Uriiniin kullaniminda resmi iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.
Bu {iriinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuclarma gore
kullaniniz.

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

Amoksisilin su tarafindan hizli sekilde hidrolize edildiginden kuru igne kullanilmalidir. Her
kullanimdan 6nce tipa silinmelidir. Bu iiriiniin {iriin 6zelliklerinde belirtilenden farkl: sekilde
kullanim1 nefrotoksisite riskinde ve gentamisine duyarli bakteri prevalansinda artisa neden
olabilir.

NSAID iiriinler, furosemid ve diger aminoglikozidler gibi potansiyel nefrotoksik iiriinlerle
birlikte kullanilirken azami dikkat gosterilmelidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Penisilin ve sefalosporinler enjeksiyon, deri ile temas, inhalasyon veya sindirim sistemi ile
alimmas1 sonrasinda asir1 duyarlilik reaksiyonlarine neden olabilir. Penisilinlere karsi
asiriduyarlilik sefalosporinlere (veya tersi) capraz duyarlilia neden olabilir. Bu maddelere
karsi gelisen alerjik reaksiyonlar bazen ciddi boyutlarda olabilmektedir.

1-Bu maddeleri iceren iiriinlerle calismamaniz gerektigi bildirilmisse veya duyarli oldugunuzu
biliyorsaniz bu iirlinle ¢alismayiniz.

2- Bu iirlinti gerekli tlim 6nlemleri alarak ve ¢ok dikkatli sekilde kullaniniz.

3- Deriye temas gibi iirline maruz kalma durumu meydana gelirse medikal destek almaniz
gereklidir. Bu durumda {iriiniin etiket ve prospektiisiinii doktorunuza gosteriniz. Yiiz, dudak
veya gozde sisme veya nefes almada zorluk ¢ekme oldukea ciddi belirtilerdir ve acilen tibbi
tedavi alinmasini gerektirir.

Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

(111) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Urtiker gibi hafif deri reaksiyonlardan anafilaktik soka kadar degisen siddette alerjik
reaksiyonlar goriilebilir.
Seyrek olarak bolgesel irritasyon goriilebilir. Irritasyon kendiliginden ve hizlica diizelir.
Alerjik reaksiyon goriilmesi halinde tedavi kesilmeli ve semptomatik tedavi uygulanmalidir.
Uzun siireli tedavilerde ¢ok seyrek olarak renal disfonksiyon goriilebilir.

Yan etkilerin (ters reaksiyonlarin) siklig1 asagidaki diizene gore tanimlanmaktadir:

- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)
- Seyrek (10.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10’dan az)

- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1’den az)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Fotiis lizerindeki muhtemel ototoksik ve nefrotoksik etkileri nedeniyle gebe hayvanlarda

kullanilmaz.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri



Diger aminoglikozid antibiyotikler veya ototoksisite veya nefrotoksisiteyi indiikledigi bilinen
diger ilaglar (tetrasiklinler, stilfonamidler vs), genel anestezikler, kas gevseticiler, polimiksinler
ile birlikte kullanilmamalidir. Non-steroid antienflamatuar ilaglar, néromuskiiler blokaj yapici
diger ilaglar, demir preparatlari, furosemid ve diger diiiretikler ile birlikte kullanilmamalidir.
Halotanlar gentamisinin kardiyovaskiiler depresyon etkisini artirir.

Tetrasiklinler, siilfonamidler ve makrolidler bakteriyostatik antibiyotikler olup amoksisilin gibi
bakterisidal antibiyotiklerin etkisini engelleyebilir.

Amoksisilin hiicre duvar1 sentezini engelleyerek etki gosterdiginden tetrasiklin gibi protein
sentezini inhibe eden antibiyotikler amoksisilinin bakterisidal etkisini maskeleyebilir.
Beta-laktam antibiyotikler ile aminoglikozidler arasindan sinerjik etki s6z konusudur.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Dogru dozaj saglamak igin viicut agirliginin olabildigince dogru bir sekilde tespit edilmesi
gerekir.

Sadece kas i¢i yolla uygulanir. Farmakolojik giinliik doz 15 mg/kg viicut agirligi amoksisilin
ve 4 mg/kg viicut agirhigi gentamisindir. Pratik olarak her 10 kg viicut agirligi i¢in 1 ml {iriin
uygulanir. Tedavi siiresi 3 giindiir.

Enjeksiyondan sonra enjeksiyon bolgesine masaj yapilmalidir.

Diger enjeksiyonluk iiriinlerde oldugu gibi aseptik dnlemler alinmalidir.

4.10 Doz asimu, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Aminoglikozidlerle tedavi sirasinda doz asimi yapilmamalidir. Doz asiminda néromuskiiler
blokaj i¢in edrofonyum (0.5 mg/kg), kalsiyum kloriir (10 - 20 mg/kg), kalsiyum glukonat (30 -
60 mg/kg) veya neostigmin (100 - 200 mcg/kg) segeneklerinden biri kullanilabilir. Renal
toksisite i¢in aminoglikozid uygulanmasi durdurulmali, diiiresisi saglama amagli poliiyonik sivi
tedavisi uygulanmalidir. Duyarli hayvanlarda 6liime kadar verebilen anaflaktik reaksiyonlar
olusabilir. Doz asiminda meydana gelen intoksikasyon vakalarinda uygulamaya son verilip
semptomatik tedavi yapilir. Bu tibbi {iriiniin, tavsiye edilen dozun 3 kat fazlasi ve tavsiye edilen
stirenin 3 kat1 uzun siireyle sigirlara uygulanmasi sonucu uygulanan bolgede belirgin lezyonlar
gorilmiistiir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 140 giin gegcmeden kesime
gonderilmemelidir. Insan tiiketimi i¢in siit elde edilen ineklerde kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Antibakteriyal kombinasyon. Diger antibakteriyellerle kombine
edilen penisilinler.

ATCvet code: QJ01RA01

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Amoksisilin penisilinler grubuna ait bakterisidal bir antibiyotiktir. Bakterinin mekanik
stabilitesini saglayan rijit bakteri hiicre duvarinin bilesenlerinden biri olan mukopeptid’in
sentezini engeller, bdylece bakteri biiylime fazinda yok edilir.

Gentamisin aminoglikozid yapida bir antibiyotik olup, direkt olarak ribozomda, protein
biyosentezini engelleyerek ve genetik kodun dogru okunmasini azaltarak etki eder.

Bakteri hiicre duvarmin gecirgenliginin Amoksisilin tarafindan bozulmasi ile Gentamisinin
hiicreye penetrasyonu artar. Bu sinerji diisiik miktarlarda aminoglikozid kullanimina izin verir.
Amoksisilin ve gentamisin igbirligi ile Gram pozitif (Corynebacteria) ve Gram negatif (E. coli,
Pasteurella spp., ve Salmonella spp.) bakterileri iceren genis bir etki spektrumuna sahiptir. Bu



antibiyotikler birlikte kullanildiklarinda, her birinin tek basina uygulanmalarina nazaran
terapotik ozellikleri daha da giiglenir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Amoksisilin parenteral uygulama sonrasi iyi emilir. Aktif maddenin yaklasik %17-20’si plazma
proteinlerine baglanir. Biiyiik oranda degismeden iire ile, daha az oranda da siit ve saftra ile
atilir.

Gentamisin zayif oranda mide bagirsak kanalindan emilir. Bununla birlikte parenteral
uygulama sonrasi iyi emilir. Hizla pargalanarak bobrek, karaciger, akciger, endometriyum ve
meme paransimine ulagir. Eliminasyonu bifaziktir. {lki hizli fazdir ve aktif maddenin dokularda
yikimi ile olurken, ikincisi yavas fazdir ve aktif maddenin dokulardan plazmaya ge¢isi ve bunu
izleyen plazmadan eliminasyonu ile gerceklesir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddeler
Benzil alkol (E-1519).

Sorbitan oleate (E-494).
Orta zincirli trigliseridler.

6.2 Gecimsizlikler
Diger tibbi iiriinlerle karigtirllmamalidir.

6.3 Raf 6mrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 yil

I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf mrii: 28 giin.
Tipa en fazla 50 defa delinebilir.

6.4 Muhafaza sartlar:
25°C’nin  altinda 1siktan  koruyarak, buzdolabina konulmadan muhafaza ediniz.

Dondurmayniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu i¢inde, 100 ml ve 250 ml’lik amber renkli Tip II cam sise, Tip I gri elastomer tipa

ve alliminyum miihiir lizerindeki mavi plastik kapak ile kapatilmig olarak satisa sunulmustur.
Tiim ambalaj boyutlar1 satisa sunulmayabilir.

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