1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
GEOSOL Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Oksitetrasiklin ...................... 50 mg

(HCl olarak)

Yardimci1 maddeler:

Sodyum formaldehit siilfoksilat...... 5 mg (Antioksidan)
Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.’e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Saridan amber rengine kadar degisen renklerde, dayanikli, steril enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, koyun, kegi, kedi, kopek, at

4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alani

Hedef tiirlerde oksitetrasikline duyarli mikroorganizmalar tarafindan meydana getirilen
sepsis, solunum ve sindirim sistemi enfeksiyonlart ve interdigital panaris tedavisinde
kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Tetrasiklinlere veya bilesiminde bulunan maddelere duyarli hayvanlarda kullanilmamalidir.
Tetrasikline diren¢ gelisen durumlarda kullanilmamalidir.

Karaciger ve bobrek bozukluklarinda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Atlarda stresli durumlarda veya sindirim sistemi bozukluklarinda dikkatli kullanilmalidir.

Bu {irlinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuclarma gore
kullaniniz. Eger bu miimkiin degilse hedef bakterilerin duyarliligi ile ilgili bolgesel
epidemiyolojik bilgilere gore kullaniniz.

Uygulamada iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar1 dikkate alinmalidir.

Bu {irlinlin trlin 6zellikleri 6zetinde belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi,
tetrasikline direngli bakterilerin gelismesine ve muhtemel capraz diren¢ nedeniyle diger
antimikrobiyallerin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

Ven i¢i uygulama yavas yapilmalidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Tetrasiklinlere duyarl kisiler iiriinii kullanmamalidir. Deri veya goze temas halinde bdlgeyi
bol su ile yikayimiz. Deride kizariklik gibi belirtiler goriiliir ve gegmezse doktora goriiniiniiz.
kazara kendinize enjeksiyona karsi gerekli onlemleri aliniz. Kazara kendinize enjeksiyon
durumunda acilen doktora goriiniiniiz.

(1i1) Diger uyarilar



4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Enjeksiyon bolgesinde lokal intolerans sonucu agridan muskuler nekroza kadar uzanabilen
reaksiyonlar goriilebilir. Ven i¢i uygulamada phlebitis goriilebilir.

Diger tetrasiklikler gibi sindirim sisteminde bozukluklar gibi yan etkiler goriilebilir. Direncli
organizmalar nedeniyle Ozellikle funguslar tarafindan sindirim sisteminde siiperenfeksiyon
miimkiindiir. Daha az siklikla alerjik reaksiyonlar ve fotosensivite ve ¢ok nadir olarak
dizanterik enterokolik goriilebilir ki bu son durum atlarda dldiiriicii olabilir.

Geng hayvanlara uygulanmasi dislerde renk degisikligine neden olabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Laboratuvar hayvanlarinda yapilan ¢aligmalarda oksitetrasiklinin embriyotoksik veya
teratojenik olduguna dair bulgulara rastlanmamistir. Memelilerde plasenta engelini geger,
bunun sonucunda fotiiste diste renk degisimi ve biiyiimede gerilik goriiliir.

Uriiniin gebe ve laktasyondaki hayvanlarda giivenilitligi degerlendirilmemistir. Bu
hayvanlarda kullanim1 veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine baglidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Iki ve ti¢ degerli katyonlar (Mg, Fe, Al, Ca) tetrasikliklerle selat olusturabilir.
Penisilin ve sefalosporin gibi bakterisidal antimikrobiyaller ile birlikte kullanilmaz.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Ven igi, kas i¢i, deri alt1 veya periton i¢i yolla kullanilir.

Hedef tiirlerde 5-10 mg/kg oksitetrasiklin/giin dozunda 3-5 giin siire ile kullanilir. Pratik
olarak her 10 kg viicut agirligina giinde 1-2 ml kullanilir.

Sigirlarda 10, koyun ve kecilerde 5 ml’den fazla ayni bolgeye enjekte edilmemelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Spesifik antidotu yoktur. Doz agim1 halinde semptomatik tedavi uygulanir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da déahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigir ve keciler 39 giin, koyunlar 16
giin gecmeden kesime gonderilmemeli, koyunlarda ise 4 giin (8 sagim), sigir ve kecilerde
son ila¢ uygulamasindan sonra 5 mg/kg dozda uygulamada 4 giin (8 sagim), 10 mg/kg
dozda 7 giin (14 sagim) gecmeden elde edilen siitler insan tiiketimi icin
kullamilmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Oksitetrasiklin bakteriyostatik etkili olup bakteriyel ribozomlarin 30S alt {initesine baglanarak
bakteriyel protein sentezini engeller. Tetrasiklinlere direnci diizenleyen ¢ok sayida gen tespit
edilmis olup patojenik ve non-patojenik bakteriler arasinda bu genler plazmidler veya
transpozonlar iizerinde tasinabilir. En yaygin diren¢ mekanizmasi oksitetrasiklinin enerji
bagiml efflux pompasi ile organizmadan uzaklastirilmasi veya degistirilmis hedef bolge ile
ribozomlarin baglanmadan korunmasi seklindedir. Bir tetrasikline kars1 gelisen direng ¢apraz
diren¢ nedeniyle diger tetrasiklinlere de diren¢ gelismesine neden olur. Oksitetrasiklin genis
spektrumlu bir antibiyotiktir. Baglica Gram pozitif ve Gram negatif aerob ve anaerob
bakteriler, Mycoplasma, Chlamydia ve Rickettsiae’lara kars1 etkilidir. Oksitetrasiklinin invitro
olarak asagidaki bakterilere etkin oldugu gosterilmistir: Bordetella bronchiseptica,
Trueperella pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Escherichia coli, Mannheimia



haemolytica, Pasteurella multocida, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, ve
Streptococcus uberis.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Uygulamadan sonra oksitetrasiklin hizli emilir, tiim viicuda yayilir, en yiliksek konsantrasyona
bobrek, karaciger, dalak ve akcigerlerde ulasir. Plasenta engelini gecer. Tiirlere gore farkli
oranda (%20-40) plazma proteinlerine farkli yollarla baglanir. Degismemiz olarak ve baslica
idrar yolu ile atilir. Ayrica safra yolu ile de atilir ve bagirsaklardan tekrar emilir
(enterohepatik dolasim).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Disodium edetate

Magnezyum Klorur hexahydrate
Monoetanolamin

Propylene glycol

Sodyum formaldehit sulfoksilat

6.2 Gecimsizlikler
Diger tirlinlerle karistirmayiniz.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmri: 36 ay
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlan

25°C’nin altinda buzdolabina ve/veya derin dondurucuya konulmadan orijinal ambalajinda
saklandiginda raf omrii {iretim tarihinden itibaren 36 aydir. Acildiktan sonra 25°C’nin altinda
28 giin ic¢inde kullanilmali ve buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir.
Tipasi en fazla 40 kez delinebilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu iginde 100 ml’lik beyaz flip off kapak ve kirmizi renkli lastik tipa ile kapatilmig
bal rengi Tip | cam flakonlarda sunulmaktadir.

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