URUN OZELLIKLERI OZETI
1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi:
MASTIOFUR
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM:
Her bir tiip (10 g) icerigi:
Aktif Madde:
Seftiofur’a esdeger Seftiofur HC1 125 mg
Yardimci Maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK SEKLI:
Meme I¢i Siispansiyon
Sar1 krem renkte olup, beher 10 g’lik meme tiipii 125 mg Seftiofur’a esdeger Seftiofur HCI icermektedir.
4. KLINiK OZELLIiKLER:
4.1 Hedef Tiirler:
Sigir.
4.2 Her Bir Hedef Tiir icin Kullanim Alan:
MASTIOFUR 10 gr meme ici siispansiyon, Laktasyondaki ineklerde, koagiilaz olmayan Stafilokoklar,
Streptococcus dysgalactia ve E. coli’nin neden oldugu klinik mastitis enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilmaktadir.
4.3 Kontrendikasyonlar:
Penisilinler ve sefalosporinler hassasiyeti olan bireylerde alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Daha dnce ilaca
asir1 duyarlt oldugu bulunan hayvanlarda kontrendikedir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar:

Seftiofur gibi bazi antibakteriyellerin lokal uygulanmasi bazi duyarli hayvanlarda ciddi alerjik reaksiyonlara
neden olabilir. Tekrarlayan ve uzun siireli uygulamalar hassasiyete sebep olabilir. Onerilen tedavi dozlar1 ve
stiresinde kullanildiginda laktasyondaki ineklerde meme irritasyonuna (siskinlik, ayr1 ve kizariklik vb) neden
olmakla birlikte klinik olarak giivenlidir.

4.5 Kullanima iliskin Ozel Uyarilar:

(i) Hayvanlarda Kullamima iliskin Ozel Uyarilar
Meme baslart, uygun bir antiseptik iceren ilik su ile yikanir. Meme baslari iyice kurulanir. Memedeki siit

tamamen bosaltilir. Her meme i¢in ayr1 olacak sekilde, enfekte meme uclart alkollii pamuk kullanilarak
temizlenir. Enjektér meme kanalina sokularak, meme tiipiindeki piston itilir ve ilag memeye verilir,
siispansiyonun meme lobundaki dagilabilmesi i¢in meme lobuna masaj yapilir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Penisilin ve sefalosporinler ile ilgili asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisiler {iriin ile temas etmemelidir.
Dogru uygulama Onerileri disinda bulunan bilgiler disinda bir uyar1 gerekmemektedir.
Hekimler icin uyarilar: Deri, gozler, agiz ve kiyafetler ile direk temasindan kag¢ininiz ve kullandiktan sonra
ellerinizi yikayimz. Duyarli oldugu bilinen kisiler ilaca hicbir sekilde temas etmemelidir. Deri de meydana
gelebilecek hassasiyet veya allerjik reaksiyonlari 6nlemek amaci ile kullanim sirasinda lateks eldiven giyilebilir.
Temas halinde g6z bol su ile, deri bol sabunlu su ile yikanmalidir. Duyarh kisilerin ilaca agiz, deri ve inhalasyon
yoluyla maruz kalmasi sonrasi yiiz, goz ve dudaklarda sisme, cilt dokintiist, tirtiker, nefes almada zorluk gibi
belirtilerin meydana gelmesi halinde acil tibbi miidahale gerekir. Bu durumda ilag ve prospektiisii ile birlikte
doktora bagvurulmalidir.

(iii) Diger uyarilar
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerde bulundurunuz.
4.6 istenmeyen Etkiler (siklig1 ve 6nemi):
flagla iliskili bilinen bir yan etkisi yoktur.
4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim:
Uriin laktasyon déneminde kullanim igindir.
Sefalosporinler plasentaya ge¢mektedir. Laboratuvar hayvanlarinda yapilan ¢aligmalarda fotus tizerinde bir yan
etkisi olmadig1 gozlenmistir. Bununla birlikte seftiofurun gebe ineklerde spesifik ¢aligsmasi bulunmadigindan
veteriner hekim tarafindan risk/yarar durumu goz 6niine alinarak kullanilabilir.



Laktasyondaki ineklerde meme i¢i inflizyonu takiben tedavi siiresince elde edilen siitler buzagi beslenmesinde
kullanilmamali ve imha edilmelidir

4.8 Diger ilaclarla Etkilesimi Ve Diger Etkilesim Sekilleri:

Aminoglikozitlerle sefalosporinler sinerjistik etkilidirler. Hassas hayvanlarda alerjik reaksiyonlar goriilebilir.

4.9 Dozaj Ve Kullamim Yolu:

Veteriner Hekim tarafindan bagka bir sekilde dnerilmedigi takdirde;

MASTIOFUR 10 gr meme ici siispansiyon, enfekte olan her meme lobuna 1 enjektér olacak sekilde uygulanir.
Uygulama 24 saat i¢inde tekrarlanir.

Kronik Mastitis olgularinda, daha uzun siireli tedaviler i¢in ise, giinde 1 kez olacak sekilde, enfekte olan her
meme lobuna 1 enjektdr uygulanir ve uygulamaya 8 ardisik giin devam edilir.

4.10 Doz Asimi, Varsa Semptomlar, Acil Prosediirler, Antidotlar:

Doz asimi s6z konusu bir uygulama sekli yoktur.

411 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil):

ilac Kahnti Arinma Siiresi (i.k.a.s.); Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 4 giin (8 sagim)
siiresince elde edilen inek siitii insan tiiketime sunulmamahdir ve imha edilmelidir. Tedavi siiresince ve
son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar 2 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

ATC vet kodu: QJ51DD90

5.1 Farmakodinamik Ozellikler:

Seftiofur genis etki spektrumuna sahip, 3. kusak bir sefalosporin antibiyotiktir. Sefalosporinler B-laktam
antibiyotikleri olup, Penisilinin 6-APA ¢ekirdegine benzeyen 7-aminosefalosporanik asit ¢ekirdegi igerirler.
Bunlar zayif asitlerdir ve sodyum tuzu, monohidrat veya serbest baz olarak uygulanirlar.

Sefalosporinler etkilerini bakteri hiicre duvari sentezinin 3. evresini inhibe ederek gosterirler. Yani penisilinler
gibi peptidoglikan zincirinin ¢apraz baglanmasini inhibe ederler. Bakterisidal etkilidirler. Seftiofur, B-laktamaz
iireten suslar dahil Gram Pozitif ve Gram Negatif bakterilere kars1 etkilidirler.

Seftiofur’a duyarli bakteriler arasinda, koagulaz Negatif Stafilokoklar, Staphylococcus aureus, Streptococcus
dysgalactia, E.coli, Streptococcus uberis, Streptococcus agalactiae bulunmaktadir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler:

Sefalosporinler kas i¢i uygulamalarda viicut doku ve sivilarina iyi dagilim gosterir ve viicut dokularina iyi niifuz
eder. Plazma t % siiresi 1-2 saattir. Mastitis tedavisinde meme igi yolla kullanildiktan sonra 36. saatte bobrekte
0.112 ppm konsantrasyonda bulunurken, karaciger, kas ve yagda tespit edilememistir (LOQ). Meme i¢i
uygulanan seftiofur siitle atilmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER:

6.1 Bilesenlerin Listesi:

Magnezyum Stearat

Benzil Alkol

Likit Parafin

Beyaz Yumusak Parafin (Vazelin)

6.2 Gecimsizlikler:

Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf Omrii:

Raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren 2 yildir.

6.4 Muhafaza Sartlar:

15-25° C’de, serin ve kuru bir yerde, direk giines 1s181indan korunarak saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali
ve dondurulmamalidir. Kullanima kadar enjektorler karton kutu i¢inde muhafaza edilmelidir.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi Ve Kompozisyonu:

Beyaz plastik kapak ile kapatilmis, 10 gr’lik beyaz plastik enjektorler, 4, 24 ve 50 adetlik karton kutularda ve
120 adetlik plastik kaplarda satisa sunulmustur.

6.6 Kullamilmamis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler:

Bos ambalajlar tekrar kullanilmamalidir. Kullanilmamig veteriner tibbi iiriiniin ya da {iriin kullanimindan kalan
atik materyallerin imhas1 yerel yonetmelikler uyarinca yapilmalidir. Kullanim dis1 {iriin, atik, imha edilecek siit,
su veya drenaj sistemlerine atilmamali, bu sekilde imha edilmemelidir.
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