1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
MULTIDRY DC Kuru Dénem Meme I¢i Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her enjektor:

Aktif madde:
Ampisilin (trihidrat olarak).................. 300 mg
Kloksasilin (benzatin olarak)................ 600 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Meme I¢i Siispansiyon
Krem-sar1 renkli, yaghh meme igi steril

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Laktasyonun son sagimindan hemen sonra mevcut mastitisi tedavi etmek ve kuru déonemde
baska enfeksiyonlara kars1 koruma saglamak amaciyla kullanilir.

Mastitis ile iliskili Gram-pozitif ve Gram-negatif organizmalara kars1 aktiftir ve Streptococcus
agalactiae ve diger Streptococcus tiirlerine, Penisiline direngli ve hassas Staphylococci,
Arcanobacterium spp., Escherichia coli ve diger duyarli Gram-negatif bakterilere karsi
etkilidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bilesenlerinden herhangi birine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.
Laktasyon donemi hayvanlarda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uriinii uygulama sirasinda enjektdr meme ucunun igine yerlestirilmemelidir. Uygulamanin su
sekilde yapilmasi tavsiye edilir:

Hayvan uygun sekilde zaptedilir. Meme uglar1 temizlenir ve dezenfekte edilir. Enjektoriin ucu
meme ucu deligine yerlestirilir FAKAT ICINE SOKULMAZ. Piston itildiginde iiriin meme
ucundan meme dokusuna ulasir.

Bu iiriin, miimkiin oldugunca hasta hayvanlardan elde edilen bakterilere uygulanmis duyarlilik
testlerine gore, bu miimkliin degilse bolgesel epidemiyolojik verilere gére kullanilmalidir.
Ampisilin ve kloksasilin igeren siitler ile buzagilarin beslenmesi, buzagilarin bagirsaklarinda
bu aktif maddelere kars1 direng gelistirmis bakterilerin varligina neden olacagindan, kalinti
arinma siiresi boyunca buzagilarin ilag uygulanmis hayvanlardan siit almasi1 6nerilmez.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Infiizyon sirasinda daima koruyucu eldivenler giyilmelidir. Uriinle cilt temasindan kagiminiz.



Penisilinler ve sefalosporinler enjeksiyon, soluma, yutma veya cilt temasindan sonra penisiline
asir1 duyarlilik, sefalosporinlere asir1 duyarliliga (alerji) neden olabilir (veya tersi).

Bu maddelere alerjik reaksiyonlar ara sira ciddi olabilir.

Duyarli kisiler veya bu tiir iirlinlerle ¢calismamalari tavsiye edilenler bu iiriinii uygulamamalidir.
Uriine herhangi bir sekilde maruz kalmamak igin &nerilen tiim &nlemler alinmali ve bu iiriin
biiyiik bir 6zenle kullanilmalidir. Uriine herhangi bir sekilde temas etmeniz halinde temas
bolgesini bol su ile yikaymiz

Deri dokiintiisii gibi maruziyet sonrasinda semptomlar gelisirse, tibbi tavsiye alinmalidir.
Yiiziin, dudaklarin veya gozlerin sismesi veya nefes almada zorluk daha ciddi semptomlardir
ve acil tibbi tedavi almaniz1 gerektirir. Boyle bir durumda derhal tibbi tedavi aliniz ve iiriin
etiket/prospektiisiinii doktorunuza gosteriniz.

Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

(iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Cok seyrek olarak alerjik reaksiyonlar ve meme dokusunda irritasyon gelisebilir. Yan etki siklik
bildiriminde su ¢evirim kullanilir:

- 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
Bu {iriin gebelikte kullanilabilir. Laktasyon déneminde kullanilmaz.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Antiinflamatuar ilaglar, antipiretikler ve antiinflamatuar ilaglarin eszamanli uygulanmasiyla
(6zellikle fenilbutazon ve salisilatlar) penisilinlerin bobreklerden atilimi gecikebilir.
Bakterisidal penisilinler, bakteriyostatik aktif maddelerle 6rn: Tetrasiklinler, siilfonamidler)
birlestirilir, antagonizma nedeniyle birlikte kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Diive ve siit veren ineklerde meme i¢ine inflizyon seklinde uygulanir.

Son sagimdan sonra her bir memeye bir tiip olarak, meme ucu temizlendikten ve dezenfekte
edildikten sonra uygulanmalidir. Ayrica 4.5(1) boliimiindeki uyarilara bakiniz.

4.10 Doz agim, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Onerilen doz asilmamalidir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Kuru donemi kisa olan ineklerde kullamlmaz. Dogumdan o6ndeki 49 giin icerisinde
kullanilmaz. Uriin uygulanan ineklerde dogumdan 156 saat sonrasina kadar elde edilen
siitler insan tiiketimine sunulmamaldir. Eger ila¢c uygulanmasindan sonra 49 giin
gecmeden dogum gerceklesirse, uygulamadan sonraki 49 giin+156 saatlik siire boyunda
elde edilen siitler insan tiikketimine sunulmamahldir. Boyle bir durumda veteriner
hekiminize danisiniz.



Hipokalsemi gelisen ineklerde yukarida verilen siireden daha uzun bir kalinti arinma
siiresi gereklidir. Bu durumda siitteki kloksasilin seviyesinin 0.03 mcg/ml, ampisilin
seviyesinin 0.004 mcg/ml altina inene kadar, siitlerin insan tiiketimine sunulmamasi
gereklidir.

Ila¢ uygulamasindan sonra 28 giin gecmeden inekler kesime sevk edilmemelidir.

Bu iiriin laktasyondaki hayvanlarda kullamlmaz. Kazara laktasyonda kullanilmasi
halinde 28 giin boyunca elde edilen siit insan tiiketimine sunulmamali, ardindan yapilacak
testlerde siitteki kalint1 seviyesinin yukarida verilen degerlerin altina inene kadar siitlerin
insan tiikketimine sunulmasina izin verilmemelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Meme igi antibakteriyeller, Beta-laktam antibakteriyeller, Penisilin
ve/veya beta-laktamaz inhibitér kombinasyonlari

ATCVet kodu: QJ51CR50

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Her iki aktif madde de beta-laktam antibiyotik sinifindadir. Yapilar1 ayni beta-laktam ve
tiazolidin halkasi igerir.

Beta-laktam antibiyotikler, peptidoglikan sentezinin son asamasinda etkisi gostererek bakteri
hiicre duvarinin sekillenmesine engel olurlar. Hiicre duvarini olusturan glikopeptid polimer
birimlerinin ¢apraz baglanmasini katalize eden transpeptidaz enzimlerinin aktivitesini inhibe
ederler. Bakterisidal etki gosterirler ancak yalnizca biiyiiyen bakterilerin par¢alanmasina neden
olurlar. Gram-pozitif ve Gram-negatif bakteriler arasindaki duyarlilik farki, reseptor
bolgelerindeki farkliliklara, mevcut goreceli peptidoglikan miktarina, ilaglarin Gram-negatif
bakterilerin dis hiicre zarina niifuz etme kabiliyetine ve bakteriler tarafindan iiretilen beta-
laktamaz enzimlerinin tiirlerindeki farkliliklara baghdir.

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

Kloksasilin, stafilokokal beta-laktamazlara nispeten direnglidir, ancak duyarli gram-pozitif
bakterilere karsi penisilin G'den daha diisiik aktiviteye sahiptir ve Gram-negatif bakterilere
kars1 inaktiftir.

Penisilinaza direngli penisilinlerin kombinasyonu, Ornegin yaygin firsatgi Gram-negatif
bakterilere kars1 ampisilin ile kloksasilin, birgok durumda sinerji gostermistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Uzun etkili bir bazda kloksasilin benzatin ve ampisilin trihidrat kuru inek memesinde 10 haftaya
kadar etkili antibakteriyel seviyeleri korur ve meme dokusunu tahris etmez.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler
Aliminyum distearat

S1v1 parafin

6.2 Gegimsizlikler
Diger tibbi iiriinlerle karistirilarak kullanilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 24 ay
I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: Hemen kullanilmalidir.



Her enjektor tek kullanim igindir.

6.4 Muhafaza sartlar
Orijinal ambalaj1 i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 "C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s181ndan koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

8 ml hacminde (5.4 g meme igi siispansiyon igeren), beyaz, diisiik yogunluklu polietilen (Low
Density Polyethylene: LDPE) kapak ile kapatilmis, beyaz LDPE pistonlu, beyaz kullanima
hazir LDPE siringalar, 1, 20, 40 veya 100 adetlik karton kutular i¢inde sunulmaktadir. Uriin
karton kutu igerisinde prospektiis ve {iriin adedi kadar %70 izopropil alkol iceren antiseptik
mendil ile birlikte satisa sunulmaktadir.

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