1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
NOVOLOKS Oral Cozelti Tozu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her gram:

Aktif madde:

NEOMISIN. ..ottt e, 500 mg
(Stilfat olarak)

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Cozelti Tozu
Beyazdan kirli beyaza kadar degisen renkte toz

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tir
Kuzu, buzagi, oglak, tavuk, hindi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Neomisine duyarli bakteriler trafindan meydana getirilen sindirim sistemi enfeksiyonlarinin
tedavisi

4.3 Kontrendikasyonlar

Aminoglikozidlere veya {riiniin bilesiminde bulunan maddelere duyarlt oldugu bilinen
hayvanlarda kullanilmamalidir.

Rumen florasina etkisi nedeniyle gevis getiren hayvanlarda kullanilmamalidir.
Aminoglikozidlere direngli vakalarda kullanilmamalidir.

Diger aminoglikozidlerle veya bakteriyostatik tiriinlerle kombine etmeyiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
[lagli suyun alimi bakim besleme kosullari, 1rk, yas, ¢evre sartlar1 ve enfeksiyon durumuna gére
degisebilir. {lagh su alamayan hayvanlarda parenteral tedavi diisiiniilmelidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar

Yeni dogan hayvanlarda sindirim sisteminin yiiksek derecede gecirgen olmasi nedeniyle
neomisin emilimi artabilir. Bu nedenle bu hayvanlarda kullanimi 6zel 6nem gerektirir.
Neomisinin sindirim sisteminden yiiksek oranda emilimi ototoksisite ve nefrotoksisiteye neden
olur.

Bu iirliniin yeni doganlarda veteriner hekim tarafindan yapilacak fayda/risk degerlendirmesi
sonucuna gore kullanilmalidir.

Uriiniin kullaniminda resmi iilkesel ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.

Bu {iriinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuclarma gore
kullanimiz.



Bu miimkiin degilse tedavi hedef bakteriye ait bolgesel epidemiyolojik hassasiyet verilerine
dayandirilmalidir.

Bu iirliniin iriin 6zellikleri 6zetinde belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi,
direngli bakterilerin gelismesine ve muhtemel capraz diren nedeniyle diger aminoglikozidlerle
yapilan tedavilerin etkinliginin azalmasina azalmasina neden olabilir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Kullanimdan sonra ellerinizi yikaymiz. Uriinle veya ilach sui le temastan kag¢imiz.
Aminoglikozidlere duyarli oldugu bilinen bireyler iiriinle ilgili islem yapmamalidir.

Maruziyet sonrasi deride kizariklik gibi bir belirti meydana gelirse tibbi tedavi aliniz ve
doktorunuza bu uyarty1 gosteriniz. Yiiz, dudak veya gézde sisme veya nefes almada giigliik cok
ciddi belirtilerdir ve ¢ok acil tibbi tedavi gerektirir.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (s1ikhik ve siddet)

Aminoglikozidler sindirim sisteminden genel olarak ¢ok az emilir (%10 dan daha az). Bununla
birlikte enteritis ve diger patolojik degisiklikler, daha fazla emilime yol agabilir ve renal
yetmezlik esnasinda toksik seviyeler akut tubuler nekrozise ve sekonder intestinal lezyona
neden olabilir.

Alerjik reaksiyonlar meydana gelebilir. Bobrek fonksiyonu, duyma ve denge tizerine etkiler
goriilebilir. Neuromuskuler blokaji arttirabilir. Tekrarlayan dozlarda ishal ve malabsorbsiyon
sendromu goriilebilir.

Yan etkiler goriildiigiinde tedavi durdurulmalidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim
Laboratuvar hayvanlarinda yapilan ¢aligmalarda neomisinin teratojenik bir etkisi olduguna dair
kanit bulunamamuistir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Genel aneztezikler ve kas gevsetici iirlinler aminoglikozidlerin sinir sistemini bloke edici
etkisini artirirlar. Bu durum paraliz ve apneye neden olabilir.

Bu {riinlin potansiyel ototoksik ve nefrotoksik iirlinler ve giiclii diiiretiklerle es zamanl
kullanilimi tavsiye edilmez.

Aminoglikozidler ile beta laktam antibiyotikler arasinda sinerjizm s6z konusudur.

Neomisin oral penisilinlerin emilimini azaltir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Tavuk ve hindilerde i¢e suyuna katilarak, buzagi, kuzu ve oglaklarda su veya siit ile
karistirllarak agiz yolu ile uygulanir.

Buzag, kuzu ve oglak:

20-30 mg/kg viicut agirligi/giin dozunda (her 20 kg viicut agirligi i¢in giinde ortalama 1 gram
toz) uygulanir. Dozun ikiye boliinerek sabah ve aksam uygulanmasi tavsiye edilir. Tedavi siiresi
3-5 giindiir. Ilagh su/siit her 24 saatte bir yeniden hazirlanmalidir. ilagh siit derhal
kullanilmalidir.

Tavuk ve hindi:

20-30 mg/kg viicut agirligi/giin dozunda (her 100 kg viicut agirlig1 i¢in giinde ortalama 5 gram
toz) uygulanir. Tedavi siiresi 3-5 giindiir.



Dogru dozaj i¢in tiim tiirlerde viicut agirligi miimkiin oldugunca dogru hesaplanmalidir. Ilach
suyun alimi bakim besleme kosullari, irk, yas, ¢evre sartlart ve enfeksiyon durumuna gore
degisebilir. Bu nedenle dogru dozun saglanabilmesi icin ilagli suyun konsantrasyonunun
ayarlanmasi gerekebilir. Uygun kalibre agirlik 6l¢tim ekipmanlarinin kullanimi tavsiye edilir.
Tedaviye 3 giin i¢inde yanit alinmazsa, yaklasim yeniden degerlendirilmelidir. ilagh su her 24
saatte bir yeniden hazirlanmalidir. ilagh siit derhal kullanilmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Asirt doz nefro ve ototoksisiteye neden olabilir.

Non-oligurik renal yetmezlik aminoglikozid zehirlenmesinde olagan klinik durumdur.
Genellikle geri doniistimlii olsa da iyilesme gecikebilir. Tedavi siiresince renal fonksiyonlar
izlenmelidir: Poliiiri, azalan iiriner osmolorite, enzimiiri, proteiniiri, silindiriiri, artan bikarbonat
atilimi aminoglikozide iligkin nefrotoksisitenin klinik belirtileridir.

4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 14 giin gecmeden buzagi, kuzu, oglak,
tavuk ve hindiler kesime gonderilmemelidir. Yumurta icin kalint1 arinma siiresi 0 giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Intestinal antienfektifler, neomisin
ATC-vet kodu: QA07AA0L.

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Neomisin aminoglikozid grubundan bir antibiyotiktir. Aminoglikozidler 6zellikle Escherichia
coli olmak tizere Gram negative bakterilere etki gdsteren genis spektrumlu antibiyotiklerdir.
Gram pozitif bakterilere etkileri sinirlidir. Bu grup antimikrobiyal iiriinler anaeroblara etkili
degildir.

Neomisin bakteriyel ribozomum 30S alt {initesine baglanir be bakteriyel protein sentezini
inhibe ederek etki gosterir. Yiiksek dozlarda aminoglikozidlerin bakterisidal ve baktesiyostatik
etki gostererek hiicre duvarina zarar verdigi gosterilmistir.

Diren¢ mekanizmas1 komplekstir ve aminoglikozid molekiiller arasinda farklilik gosterir. Dort
diren¢ mekanizmasi tespit edilmistir: ribozomun degistirilmesi, geg¢irgenligin azaltilmasi,
enzimler ile inaktivasyon, molekiiler hedefin degistirilmesi.

Yaygin direng¢ mekanizmasi1 aminoglikozidleri degistiren enzimlerin iretilmsidir. Bu
mekanizma tagiabilir genetic elementlerde yer alabilir be boylece direncin yayilmasina neden
olur.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Neomisin sindirim sisteminden ¢ok zayuf emilir. Yeni doganlarda sindirim sisteminden emilim
onemli boyutlara ulasabilir. Neomisinin %90 1 oral uygulamadan sonra diski ile atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler
Sukroz

6.2 Gecimsizlikler
Diger tiriinlerle karistirllmamalidir.



6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 yil

I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 1 ay

[lagli igme suyunun raf émrii: 24 saat

Macl siit ikame gidasi raf émrii: Derhal kullanilmalidir.

6.4 Muhafaza sartlarn

Orijinal ambalaji i¢inde, giines 1s18indan koruyarak, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan 25°C nin altinda saklanmalidir. ilk agildiktan sonra da, orijinal ambalaj: i¢inde,
giines 1s18indan koruyarak, buzdolabmna konulmadan ve dondurulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
20 g’lik 20 adet aliiminyum folyo posetler karton kutuda; 100 g ve 1000 g‘lik aliiminyum folyo
posetler ile 1000 g’lik beyaz HDPE Kkilitli kavanozlarda kutusuz olarak takdim edilmistir.

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