URUN OZELLIKLERi OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi

LACTASON DC

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Her 8 g iiriinde;

Aktif madde:

Kloksasilin (benzatin halinde) 600 mg
Ampisilin (trihidrat halinde) 300 mg

Yardimc1 maddeler:
Yardime1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKLI
Meme i¢i siispansiyon

4, KLINiK OZELLiKLER
4.1. Hedef tiirler

Kuru donemdeki ineklerde kullanilir.

4.2. Her bir hedef tiir i¢in kullanim alam

LACTASON DC Meme lgi siispansiyonu, siit ineklerinde kuruya gegis noktasinda, yani laktasyonun son sagimmdan hemen sonra, mevcut mastitisin tedavisinde
ve kuru dénemde ilerideki enfeksiyonlara karsi koruma saglamak i¢in formiile edilmistir. Kuru dénemdeki ineklerde mastitisle iligkili Gram-pozitif ve Gram-
negatif bakterilerden ileri gelen meme i¢i enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir. Streptococcus agalactiae ve diger Streptococcus tiirlerine kargi, penisiline
direngli ve duyarh Stafilokoklar’a karsi, Corynebacterium tiirlerine karsi, Escherichia coli ve diger duyarli Gram-negatif bakterilere kars: etkilidir. Kloksasilin
benzatin ve Ampisilin trihidrat kuru donem ineklerde 10 hafta siiresince antibakteriyel etki diizeyini siirdiiriir ve meme dokusunda tahris edici degildir.

4.3. Kontrendikasyonlari
Penisilinlere kars1 asir1 duyarliligy bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir. Cok kisa siireli kuru dénem periyoduna sahip ineklerde kullanilmamalidir.
4.4. Her bir hedef tiir i¢cin 6zel uyarilar

Herhangi bir 6zel uyar1 bulunmamaktdir.

45. Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Sagmal ineklerde, kisa kuru dénem goriilen ineklerde ve yavrulamadan dnceki 49 giin i¢inde kullanmaymiz.

Diivelere uygulama yapilirken; meme i¢i enjektor ucunun, meme ucuna zarar vermeden hassas bir sekilde, meme bag: kanalina ucu degerek kullanilmasina dikkat
edilmelidir. Hayvanlar uygun sekilde sabit tutulmalidir. Sagimdan sonra, meme bag1 temizlenir ve uygun bir dezenfektanla dezenfekte edilir. Meme i¢i enjektorti,
meme ucunun kontamine olmamasina dikkat edilerek meme ucuna yerlestirilir. Hafif ve siirekli bir basingla enjektor pistonu bastirildiginda, siispansiyon meme
ucundan meme i¢ine dogru kolayca gecer. Uygulamadan sonra, tiim meme baslar1 uygun bir dezenfektanla temizlenir.

Uriiniin kullammi hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlihik testine dayanmalidir. Bu miimkiin degilse, tedavi, hedef bakterilerin duyarlihgma iliskin yerel
(bblgesel ve ciftlik diizeyindeki) epidemiyolojik bilgilere dayanmalidir. Uriin kullanildiginda resmi ulusal ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate
alinmalidur.

Iyi hayvan yetistiriciligi uygulamalar1 kapsaminda gerekli tedbirler alinmalidir, iyi bakim ve besleme kurallarina uyulmalidir. Bu konuda veteriner hekiminden
veya ilgili kurum ve kuruluglardan bilgi alinmasi tavsiye edilir.

(ii) Uriinii uygulamaya iliskin 6zel uyarilar

Penisilinler enjeksiyon, inhalasyon, yutma veya deri temasi sonucu asiri duyarliliga (alerjiye) neden olabilirler. Uriine duyarlihigi bilinen kisiler iiriine temas
etmemelidir. Deride kizariklik gibi alerjiye bagh klinik semptomlar goriiliirse, doktora bagvurulmalidir. Bu maddelerin alerjik reaksiyonlar ciddi olabilir. Deride
dokiintiiler, yiizde, dudaklarda ve gozlerde sisme ve solunum giigliigii gibi belirtiler ortaya gikarsa acil tibb1 miidahale gereklidir.

Onerilen tiim énlemler alinmalidir. Deri ve goz ile yanlishkla temastan kaginmak igin iiriinle 6zenle galistimahdir. Uriinle cahisirken eldiven giyiniz. Kullandiktan
sonra temas eden gozlerinizi ve cildinizi bol su ile yikayiniz.

(iii) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6. istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)



Onerilen uygulama sekli ve dozlarda kullamldiginda hedef hayvanlarda istenmeyen etkilere yol agmaz. Penisilinlere karst asir1 duyarlilik, sefalosporinlere karst da
agir1 duyarliliga yol agabilir. 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 déneminde kullanim

Kloksasilin ve Ampisilin kombinasyonunun parenteral kullanimda, damizlik ve gebe hayvanlarda giivenligi hakkinda bilgiler yoktur. Bugiine kadar gebe
laboratuvar hayvanlarinda yapilan ¢alismalarda fetiis iizerinde herhangi bir olumsuz etki saptanmamustir. LACTASON DC Meme Igi Siispansiyonun gebe
hayvanlarda kullanimi giivenlidir. Laktasyondaki hayvanlarda kullanilmaz.

4.38. Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Tetrasiklinler, kloramfenikol ve makrolidler ile antogonist etki olustururlar. Sefalosporinler, kinolonlar ve aminoglikozidler ile de sinerjik etki olustururlar.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Kuruya ayrilan ineklere en son sagimdan hemen sonra; meme ucu iyice temizlenip dezenfekte edilir. Meme i¢i enjektorii, meme ucunun kontamine olmamasina
dikkat edilerek, meme ucuna yerlestirilir. Hafif ve siirekli bir basingla her bir tiip igerigi siispansiyon her bir meme i¢ine verilir. Diivelere uygulama yapilirken;
meme i¢i enjektdr ucunun, meme ucuna zarar vermeden hassas bir sekilde, meme bas1 kanalina ucu degerek kullanilmasina dikkat edilmelidir.

Uygulama bir defa yapilir. Uygulamadan sonra tiim meme baslar1 uygun bir dezenfektanla temizlenir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Kazara asir1 dozdan dolay: herhangi bir ters etki beklenmez. ilaca hassas hayvanlarda sistemik alerjik etki olusumu nadirdir. Ilagla temas edildiginde, temas eden
yerler bol su ile yikanmall, alerjik reaksiyon meydana ¢iktiginda antihistaminik ve kortizon tedavisine gegilmelidir.

4.11. Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

ila¢ kahnt1 armma siiresi (.K.A.S.): Kisa kuru dénem goriilen ineklerde kullamlmamahdir. Dogumdan énceki 49 giin icinde kullamlmamahdir. Eger
inek tedavi sonrasi 49 giin i¢cinde dogum yaparsa insan tiiketimi icin siit 55 giin 12 saat gecmeden elde edilen siitler insan tiiketimine sunulmamaldir.
Buzagilamadan sonra 156 saat (6,5 giin) boyunca elde edilen siit insan tiiketimine sunulmamahdir.

Bir inegin tedaviden sonraki 49 giinden daha erken dogum yapmasi durumunda, veteriner hekiminize damsimz. Hipokalsemili ineklerde, yukarida
belirtilenden daha uzun bir ila¢ kalinti arinma siiresi gerekebilir. Bu gibi durumlarda, antibiyotiklerin seviyeleri maksimum kabul edilen kalinti
seviyelerinin altina, yani kloksasilin i¢in 0,03 mcg / ml ve ampisilin i¢in 0,004 mcg / ml'nin altina diisene kadar siitler insan tiiketimine sunulmamahdir.
Uriin laktasyondaki ineklerin tedavisinde kullamlmamahdir. Bu durumda siit 30 giin boyunca atilmah, ardindan siit antibiyotik saptanamayana kadar
test edilmelidir.

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 28 giin ge¢meden inekler kesime gonderilmemelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER )
Farmakoterapotik Grup: Meme Igi Antibakteriyeller — Meme I¢i beta-laktam Antibakteriyeller, Penisilinler- Penisilin kombinasyonlart
ATC Vet Kodu: QJ51CR50

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

LACTASON DC Meme I¢i Siispansiyon, beta-laktam antibiyotiklerden ampisilin ve kloksasilin igermektedir. Tiim penisilinler igin ortak olan aymi beta-laktam
halkas1 ve tiyazolidin halkasini igeren yapilara sahiptirler.

Beta-laktam antibiyotikler, peptidoglikan sentezinin son asamasina miidahale ederek bakteriyel hiicre duvarmin olusumunu 6nlerler. Hiicre duvarini olusturan
glikopeptid polimer birimlerinin ¢apraz baglanmasini katalize eden transpeptidaz enzimlerinin aktivitesini inhibe ederler. Bakterisidal bir etki gosterirler, ancak
sadece biiyiiyen hiicrelerin pargalanmasina neden olurlar. Gram-pozitif ve Gram-negatif bakteriler arasindaki duyarlilik farkinin nedenleri sunlardir: Reseptor
bolgelerindeki farkliliklar; Meveut peptidoglikanin nispi miktari; Ilaglarin Gram-negatif bakterilerin dis hiicre zarina niifuz edebilme yetenegi; Bakterilerin iirettigi
farkli beta-laktamaz enzimlerine direng gostermeleridir.

Diren¢ mekanizmalari su sekilde siralanir: Gegirgenlik Bariyeri (dis membran porin degisimleri ve aktif pompa-efluks-sistemleri), Hedef PBP (penisilin baglayan
proteinler) molekiillerinin degismesi, Bakterinin L-formu, Durgun Organizmalar, Tolerans, Beta-laktamaz (Penisilinaz) direnci.

Ampisilin, hem Gram-pozitif hem de Gram-negatif bakterilere kars: yiiksek aktiviteye sahiptir, ancak beta-laktamazlar tarafindan inaktive edilir.

Kloksasilin, stafilokokal beta-laktamazlara karsi nispeten direngli olmakla birlikte, duyarli Gram-pozitif bakterilere karsi penisilin G'den daha diisiik aktiviteye
sahiptir ve Gram-negatif bakterilere kars: etkisizdir.

Ampisilin ve kloksasilin, dengeli ve uyumlu kombinasyon halinde kullanildiginda in vivo kosullarda 6zellikle beta-laktamaz direngli patojen bakteri tiirlerine karsi
bakterisit tipten gii¢lii sinerjistik etkilesme gerceklesir. Belirtilen nedenle de giiniimiize degin kombine kullanilan iki antibiyotik gesidine karsi direncli suslarla
karsilagilmamigtir. Kloksasilin tek bagma MIC90 degeri Staphylococcus aureus’a karsi 0,5pg/ml iken; ampisilinin Staphylococcus spp. igin 0,5pg/ml,
Streptococcus spp. igin 0,25pg/ml ve Escherichia coli susu i¢in 2pug/ml’dir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

LACTASON DC Meme I¢i Siispansiyon, meme i¢i yolla uygulandiginda 6zel formiilasyonu ve farmasétik sekli sayesinde 5 - 10 dakika icerisinde dagilmaya
ugrayarak aktif madde igerigi serbest kalir. Siit ve doku proteinlerine baglanmadan 1 saat i¢erisinde tiim meme dokusuna genis dlgekte dagilir. Belirtilen asamadan
itibaren de giiclii antibakteriyel etkisi hizla gelismeye baslar. Kuru donemde, aktif maddelerin siit fazindan parenteral dolagima diisiik diizeyde emilimi olur. Bu
sekilde emilen kloksasilin ve ampisilin, bobrekler tarafindan hizla atilir.

Uzun etkili bir bazda, Kloksasin benzatin ve Ampisilin trihidrat, kuru donem inek memesinde 10 haftaya kadar etkili antibakteriyel seviyelerini korur ve meme
dokusu igin tahris edici degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 Maddelerin Listesi
Likit parafin

Yumusak parafin
Mg.St.



6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf 6mrii

Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Her enjektor tek kullanim igindir.

6.4. Muhafaza Sartlar

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda oda sicakliginda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan saklanmalidir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

8 g iirlin, LLDPE beyaz enjektérlerde; 4 ve 50 adetlik karton ambalajlarda veya 48 ve 120 adetlik polipropilen kovalarda satisa sunulmustur.

6.6. Veteriner tibbi iiriiniin kullanilmams kismu ile varsa, bu iiriinlerin kullamimiyla ortaya ¢ikan atik maddelerin imhas i¢in 6zel sartlar

Kullanilmamig veya arta kalan {iriin ¢cevreye, atik su veya drenaj sistemlerine atilmamali, yerel yonetmeliklere gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIiBININ ADI VE ADRESI: Netfarma ilag ve Premiks San. Ltd. Sti. Cinardere Mah. Ozgelik Sk. No:8/A Pendik
ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 028/0043

9. PAZARLAMA iZNi TARiHi, GUNCELLEME VE YENIiLEME TARiHi:05.03.2019

10. SON DUZENLENME TARIiHi: 05.03.2019



