URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
Masticure Sagmal Dénem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her 10 g enjektorde;

Aktif madde:

200,00 mg Sefaleksin monohidrat

100.000 IU Kanamisin siilfat icerir.

Yardimer maddeler:
Tiim yardimct maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKLI
Meme i¢ci Merhem
Beyaz-sarimsi1 krem renkli, homojen, yagli, steril meme i¢i merhem

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir
Laktasyon donemindeki sigirlar

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alani
Laktasyondaki ineklerde Staphylococcus spp., Streptococcus spp. ve E.coli kaynakli mastit
tedavisinde kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Ilag kuru dénemdeki hayvanlarda ve sefalosporinlere duyarli olan hastalarda kullanilmamalidur.
Koyunlarda kullanilmaz.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

Penisilinlere duyarli oldugu bilinen insanlarin iirtine temas1 olmamalidir.

Insanlardaki penisilin alerjisi halinde yiizde, dudaklarda ve gozlerde sisme ve solunum gii¢liigii
onemli belirtilerdir. Acil tibb1 miidahale gereklidir.

4.6. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Nadiren deride alerjik reaksiyonlar goriilebilir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Laboratuvar hayvanlarinda yapilan c¢aligmalarda teratojenik etkiye dair bir kanit
bulunamamuistir. Laktasyondaki hayvanlarla yapilan saha ¢aligmalarinda teratojenik, fetotoksik
veya maternotoksik etkiye dair kanita rastlanmamistir. Gebe ineklerde kullanilabilir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri
Bakteriyostatik antibakteriyeller ile kullanilmamalidir.



4.9. Dozaj ve Kullanim yolu

Veteriner hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; kullanmadan 6nce hasta
memeler mutlaka sagilip siitii bosaltilmalidir.

Meme basi uygun sekilde temizlendikten sonra her memeye 1 enjektor igerigi verilir.

Meme bast ve memeye masaj yapilarak verilen ilacin yayilmasina yardim edilir.

Uygulama bir sonraki sagimda tekrar edilir. Toplam {i¢ uygulama yapilir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Meme dokusunda alerjik belirtiler gozlenebilir. Uygulamanin kesilmesi ile belirtiler kaybolur.

4.11. Kalinti arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
IKinci ila¢c uygulamasindan sonra 10 giin gecmeden sigirlar kesime gonderilmemeli, 5 giin
(10 sagim) boyunca elde edilen siitler insan tiiketimine sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
ATC Vet Kodu: QJ51RD01

Farmakoterapotik Grup: Diger beta-laktam antibakteriyeller (sefaleksin), diger
antibakteriyellerle kombinasyonlari

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Sefaleksin mastit olgularinda sik goriilen beta laktamaz iireten Staph. aureus dahil olmak iizere
bircok gram pozitif (+) ve gram negatif (-) bakteri lizerinde bakterisid etkiye sahip bir
sefalosporindir. Kanamisin ise daha ¢ok gram negatif (-) bakterileri etkileyen bakterisid
ozellikte bir aminoglikozid antibiyotiktir. E. coli varlig1 ile seyreden mastit olgularinda spesifik
etkinlik gostermektedir. Sefaleksin ve kanamisin kombinasyonu sinerjik etki olusturmakta ve
mastit etkenlerine kars1 antibakteriyel etki giicli artmaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Magnezyum Stearat
Beyaz Yumusak Parafin
Likit Parafin

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf Omrii
Raf omrii liretim tarihinden itibaren 2 yildir.

6.4 Muhafaza sartlan
25°C’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabmna konulmamali ve dondurulmamalidir. Giines
1s1g¢indan korunarak saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
10 g’lik beyaz renkli opak polietilen enjektorler; 50 veya 100 adetlik kutularda satiga
sunulmaktadir.



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

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Provet Veteriner Uriinleri San.ve Tic A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok
NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
11/1030

9. PAZARLAMA iZNiNIiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHI
10.04.2002

10. METIN DEGISIKLiK TARIHI
25.11.2025



Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Masticure
Sagmal Dénem
Meme I¢i Antibakteriyel Merhem

BILESIiMI

Beyaz-sarimsi krem renkli, homojen, yagli merhem igeren her 10 g’lik enjektor;
200 mg Sefaleksin monohidrat,

100.000 IU Kanamisin siilfat igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Sefaleksin mastit olgularinda sik goriilen beta laktamaz iireten Staph. aureus dahil olmak iizere
birgok gram pozitif (+) ve gram negatif (-) bakteri lizerinde bakterisid etkiye sahip bir
sefalosporindir. Kanamisin ise daha ¢ok gram negatif (-) bakterileri etkileyen bakterisid
o0zellikte bir aminoglikozid antibiyotiktir. E. coli varlig1 ile seyreden mastit olgularinda spesifik
etkinlik gostermektedir. Sefaleksin ve kanamisin kombinasyonu sinerjik etki olusturmakta ve
mastit etkenlerine kars1 antibakteriyel etki giicli artmaktadir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Laktasyondaki ineklerde Staphylococcus spp., Streptococcus spp. ve E.coli kaynakli mastit
tedavisinde kullanilir.

KULLANILISI VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; kullanmadan 6nce hasta
memeler mutlaka sagilip siitii bosaltilmalidir.

Meme bas1 uygun sekilde temizlendikten sonra her memeye 1 enjektor igerigi verilir.

Meme basi ve memeye masaj yapilarak verilen ilacin yayilmasina yardim edilir.

Uygulama bir sonraki sagimda tekrar edilir. Toplam ii¢ uygulama yapilir.

ISTENMEYEN ETKILER
Nadiren deride alerjik reaksiyonlar goriilebilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Bakteriyostatik antibakteriyeller ile kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER
Meme dokusunda alerjik belirtiler gézlenebilir. Uygulamanin kesilmesi ile belirtiler kaybolur.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (1.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son uygulamadan sonra 10
giin gecmeden inekler kesime gonderilmemeli ve 5 giin (10 sagim) boyunca elde edilen
inek siitii insan gidasi olarak kullanmilmamaldir.

KONTRENDiKASYONLAR
[lag kuru dénemdeki hayvanlarda ve sefalosporinlere duyarli olan hastalarda
kullanilmamalidir. Koyunlarda kullanilmaz.



GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulagsamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Penisilinlere duyarli oldugu bilinen insanlarin iirline temasi olmamalidir.

Insanlardaki penisilin alerjisi halinde yiizde, dudaklarda ve gozlerde sisme ve solunum
giicliigii onemli belirtilerdir. Acil tibb1 miidahale gereklidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25C’nin altinda, buzdolabina konmadan ve dondurmadan saklanmalidir. Giines 1s1gindan
uzakta saklanir.

Raf 6mrii liretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERIi
10 g’lik beyaz opak polietilen enjektorler; S0 veya 100 adetlik karton kutularda satisa
sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehane ve polikliniklerinde satilir
(VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI
25.11.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO.
10.04.2002-11/1030

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Provet Veteriner Uriinleri San.ve Tic A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok
NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cekirdeksiz Org. San. Bol. 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara



I¢c Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Masticure
Sagmal Dénem
Meme I¢i Antibakteriyel Merhem

Bilesimi:

Her 10 g’lik enjektor:

200 mg Sefaleksin monohidrat,
100.000 IU Kanamisin siilfat igerir.

fla¢ Kahnti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): ineklerde et icin 10 giin, siit i¢cin 5 giin (10 sagim).
Uygulama yolu: Meme igi kullanilir.

Uretim Tarihi Seri no Son Kullanma Tarihi



D1s Ambalaj Etiketi
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Masticure
Sagmal Dénem
Meme I¢i Antibakteriyel Merhem

BIiLESIMI

Beyaz-sarimsi krem renkli, homojen, yagli merhem iceren her 10 g’lik enjektor;
Sefaleksin monohidrat 200 mg,

Kanamisin siilfat 100.000 IU igerir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Laktasyondaki ineklerde Staphylococcus spp., Streptococcus spp. ve E.coli kaynakli mastit
tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Kullanmadan 6nce hasta memeler mutlaka sagilip siitii bosaltilmalidir.

Meme basi uygun sekilde temizlendikten sonra her memeye 1 enjektor igerigi verilir.
Meme bast ve memeye masaj yapilarak verilen ilacin yayilmasina yardim edilir.
Uygulama bir sonraki sagimda tekrar edilir. Toplam ii¢ uygulama yapilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son uygulamadan sonra 10 giin gegcmeden inekler kesime
gonderilmemeli ve 5 giin (10 sagim) boyunca elde edilen inek siitii insan gidasi olarak
kullanilmamahdir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz. Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
25C’nin altinda, buzdolabina konmadan ve dondurmadan saklanmalidir. Giines 1s18indan
uzakta saklanir. Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren 2 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERIi
10 g’lik beyaz opak polietilen enjektdrler; 50 veya 100 adetlik karton kutularda satisa
sunulmaktadir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO.
10.04.2002-11/1030

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San.ve Tic A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukc¢ular Towers Sitesi A Blok
NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cekirdeksiz Org. San. B6l. 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara
Seri No: Uretim Tar.: S.K. Tarihi:



