URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
ORBENIN DC Meme I¢i Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 3,6 gram siispansion igeren tiip:

Etkin madde:

600 mg kloksasilin (kloksasilin benzatin olarak)

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Meme I¢i Siispansiyon
Beyaz ila beyazimsi viskoz bir siispansiyon.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir (kuru donemdeki inekler)

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Orbenin DC Meme I¢i Siispansiyonu, kuru dénemdeki ineklerde, kloksasiline duyarl1 bakteriler
Streptococcus agalactia, Streptococcus dysgalactia, Streptococcus uberis, penisiline duyarli ve
direngli Stafilokoklar ve Corynebacterium pyogenes (Actinomyces pyogenes) tarafindan
olusturulan meme i¢i enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Laktasyon donemindeki ineklerde kullanilmaz. Penisilinlere allerjisi oldugu bilinen
hayvanlarda kullanimi kontrendikedir. Kuruluk dénemi 42 giin veya daha kisa olan ineklerde
kullanilmas1 dnerilmemektedir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bilinen yoktur.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Laktasyon donemindeki ineklerde kullanilmaz. Siitten ¢ikartilan hayvanlarda, en son sagimi
takiben uygulanir. Uygulamadan 6nce meme basi uygun bir dezenfektan ile temizlenmelidir.
Uygulama sirasinda genel asepsi kurallarina uyulmalidir. Uriin sadece endike oldugu bakteriler
i¢in kullamlmalidir. Uriin, antimikrobiyal {iriinlerin bakteri duyarliligi hakkindaki resmi ve
yerel epidemiyolojik bilgiler (bolgesel/yetistiricilik) dogrultusunda kullanilmalidir.
Yetistiricilikte 1yl yonetim ve hijyen uygulamalar ile bu {iriiniin tekrarlayan ve uzun stireli
kullanimindan kagimilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Penisilinler ve sefalosporinler enjeksiyon, inhalasyon ve sindirim yoluyla alinma ve deri
kontagi sonunda asir1 duyarliliga (allerji) neden olabilirler. Penisilinlere duyarli insanlar,
sefalosporinlere de duyarli oldugu bilinmektedir veya tam tersi de gecerlidir. Allerjik



reaksiyonlar bazen ciddi sonuglara yol agabilir. Penisilin ve sefalosporinlere allerjisi olanlar bu
{iriinii uygulamamalidirlar. Uriine maruz kalmamak igin tiim Onlemleri alarak iiriinii
uygulaymiz. Deride kizariklik gibi allerjiye bagl klinik semptomlar goriiliirse, doktora
basvurulmalidir, ve bu uyar1 gosterilmelidir. Yiiziin, dudaklarin ve goziin c¢evresinde
sigskinliklerin olugmasi, nefes almada giicliik daha ciddi semptomlardir ve boyle durumlarda
vakit gecirilmeden ilag ve prospektiisii ile doktora bagvurulmalidir. Uyguladiktan sonra
elleriniz yikaymiz.

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Duyarli hayvanlarda 6dem, kizariklik gibi hafif reaksiyonlardan daha az siklikla goriilen
anaflaksi ve kollapsa kadar giden yan etkileri olabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamim

Laktasyondaki hayvanlarda kullanilmamalidir. Kuru dénemin 42 giinden kisa oldugu ineklerde
kullanilmamalidir. Kloksasilinin gebelik ve iireme sistemi iizerine etkisi hedef hayvan
tirlerinde calisiimamistir. Kloksasilinin meme i¢i yoldan emilimi diisiik oldugu icin gebelik
iizerine etkisi minimum olacaktir, veteriner hekimin fayda/risk yorumuna goére gebe
hayvanlarda kullanilabilir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Kloksasilin aminoglikozidlerin bakteri icinde penetrasyonunu arttirdigi icin birlikte
kullanimlar1 sinerjik bir etki olusturur. Tetrasiklinler ile antogonistik bir etkilesime sahiptir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Kuru doneme ayrilan ineklere en son sagimdan hemen sonra her meme lobuna bir meme igi
enjektorii Orbenin DC Meme Ici Siispansiyonu uygulanir. Uygulama icin, siitten ¢ikartilan
hayvanlarda, en son sagimi takiben meme bas1 uygun bir dezenfektan ile temizlenir. Meme i¢i
enjektoriiniin ucunun kontamine olmamasina dikkat edilerek, meme basina sokulur, hafif ve
stirekli bir basing uygulanarak siispansiyon meme igine verilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Uriin kullanima hazir tek doz olup kazara doz asimina bagli bir etki beklenmez.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s); 42 giin veya daha az kuru donemi olan ineklerde
kullanilmamahdir.

Insan tiiketimine yonelik siit, buzagilamadan sonra 96 saat sonra kullanilabilir (Giinde
iki kez sagilan ineklerde sekizinci sagimdan sonra).

Buzagilama son tedaviden 42 giin once gerceklesirse, insan tiiketimine yonelik siit, son
tedaviden 42 giin art1 96 saat sonra kullamlabilir. Tedavi siiresince sigirlar insan tiikketimi
icin kesilmemelidir.

Sigirlar son tedaviden 28 giin sonra insan tiikketimine sunulabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Meme ici beta laktam antibiyotikler, penisillinler

ATCvet kodu: QJ51CF02

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Kloksasilin S. aureus’un iiretmis oldugu beta-laktamaz enzimine direng géstermesi nedeni ile
antistafilokokal penisilinler grubunda yer almaktadir. Bu grupta yer alan antibiyotikler aside
direnglidirler. Kloksasilin duyarli bakterilere karsi, hiicre duvar1 sentezini 6nlemek yoluyla



bakterisidal bir etki gostermektedir. Etki spektrumu icerisine mastitise neden olan gram pozitif
bakteriler dahildir. Kloksasilin’in etkin oldugu bakteriler Streptococcus agalactia,
Streptococcus dysgalactia, Streptococcus uberis, penisiline duyarli ve direngli Stafilokoklar ve
Corynebacterium pyogenes (Actinomyces pyogenes) ° tir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Orbenin DC Meme I¢i Siispansiyonu kuru dénemin basinda uygulandiginda meme loblarmin
cogunlugunda etkili antibiyotik konsantrasyonunu en az 7 hafta siire ile devam ettirir. Bu sayede
meme i¢indeki mevcut enfeksiyonlarin ve kuru dénem boyunca olusan yeni enfeksiyonlarin
tedavisi saglanmis olur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Stearik asit

Aluminyum stearat
Likid parafin

6.2 Gecimsizlikler
Tetrasiklinler ile antogonistik bir etkilesime sahiptir.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 24 aydir
I¢ ambalaj ac1ldiktan sonraki raf dmrii: Tamami kullanilir.

6.4 Muhafaza sartlar
25°C’nin altinda, giines 15131ndan uzak, kuru bir yerde saklaymiz. Buzdolabina konulmadan ve
dondurmadan saklayimniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
3.6 g siispansiyon igeren, 7 ml hacimli steril beyaz renkli plastik (LDPE) meme igi enjektorleri
24 adetlik karton kutularda piyasaya sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta Kkalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veteriner tibbi iiriinii ya da bu tiir Uriinlerin kullanimindan kaynaklanan atik
maddeler, yerel gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.
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