1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
Orgalex-0 180 mg/ml Enjeksiyonluk Stispansiyon sigir, kedi ve kopek i¢in

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
1 ml’sinde;

Aktif madde:
180 mg Sefaleksin baza esdeger 189,3 mg Sefaleksin Monohidrat igerir.

Tiim yardimc1 maddeler i¢in bdliim 6.1° e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKLI
-Enjeksiyonluk Siispansiyon
Beyaz-krem renkli, steril siispansiyon

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir
Sigir, kedi, kopek

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Sigir, kedi ve kopeklerde antibakteriyel tedavide kullanilmaktadir. Sefaleksin, bakterisidal
etkiye sahip, ¢ok sayida Gram pozitif (+) ve Gram negatif (-) bakterilere etkili, genis
spektrumlu bir antibakteriyel ajandir.

In vitro olarak sefaleksine duyarl bakteriler;
Staphylococcus spp. (penisiline direngli suslar dahil)

Streptococcus spp. Actinomyces bovis
Corynebacterium spp. Haemophilus spp.
Pasteurella spp. Erysipelothrix rhusiopathiae
Escherichia coli Clostridium spp.

Proteus spp. Salmonella spp.
Micrococcus spp. Fusobacterium spp.
Moraxella spp. Peptostreptococcus spp.
Actinobacillus lignieresi Peptococcus spp.

Duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu vakalarda; solunum sistemi, iirogenital sistem,
deri, kedi ve kopeklerdeki yumusak dokularda lokalize olmus enfeksiyonlarin tedavisinde
endikedir. Kopeklerde gastrointestinal sistem enfeksiyonlarinin tedavisinde de etkilidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Sefalosporinlere veya f-laktam grubundaki herhangi bir maddeye asir1 duyarli oldugu bilinen
hayvanlarda kullanilmamalidir. Tavsan, hamster, gine domuzlarinda ve gerbillerde
kullanilmamalidir.  Sefaleksin direncinin  bilinmesi durumunda {iriintin  kullanilmasi
kontrendikedir.

4.4. Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar

Baslica bobreklerle atilan diger antibakteriyeller gibi sefaleksin uygulamasi ile de bobrek
fonksiyonlarinin yetersiz oldugu durumlarda birikim olusabilmektedir. Bobrek yetmezligi
bulunan hayvanlarda doz azaltilmalidir. Bu iiriin, hayvanlardan izole edilmis bakterilerle



yapilmis duyarlilik testleri sonuglarina gore kullanilmalidir. Bu miimkiin degilse, tedavi hedef
bakterilerle ilgili bolgesel epidemiyolojik verilere dayandirilmalidir. Alerjik reaksiyon
gosteren hayvanlarda dikkatli kullanilmalidir. Ven 1i¢i, meme ic¢i gibi yollarla
kullanilmamalidir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar
Bobrek yetmezligi bulunan hayvanlarda doz azaltilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Etken maddeye ve/veya bilesimindeki yardimc1 maddelere karsi duyarli oldugu bilinen kisiler
ilagla temas etmemelidir. Uygulama sirasinda kazayla enjeksiyon durumunda ilacin
prospektiisii ile birlikte hemen bir doktora danisilmalidir.

Uygulayicilarin ilacin cilt ve gozlerine bulastirmamalarina 6zen gostermeleri gerekir.
Bulagsma durumunda, en kisa siirede temiz su ile iyice yikanmalidir.

Ilac1 uygulayan kisi uygulama bitiminde ellerini ve ilag ile temas etmis olan diger viicut
kisimlarini sabunlu su ile yikamalidir.

Uygulama sirasinda bir sey yiyip igilmemelidir.

Tiitiin ve tiittin mamulleri i¢ilmemelidir.

(iii) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6. Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Orgalex-0 Enjeksiyonluk Siispansiyon’un uygulanmasi lokalize doku reaksiyonuna sebep
olabilmektedir. Sefalosporinler goérece nontoksik olmalarina ragmen kas i¢i enjeksiyonlari
agrili olabilmektedir. Bulanti, kusma ve diyare nadiren olusabilir. Ozellikle penisilin alerjisi
goriilmiis hayvanlarda hipersensitivite belirtileri goriilebilir. Uzun siiren uygulamalar, bobrek
hasarina yol acabilmektedir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Laboratuvar hayvanlarinda yapilan ¢alismalar, sefaleksinin gebelik / teratojenik etkisini
gostermemistir. Uriiniin giivenligi hedef tiirlerde degerlendirilmemistir. ilacin kullanima,
Veteriner Hekim tarafindan yapilan fayda/zarar risk degerlendirmesine bagli olacaktir.

4.8. Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Diger ilaglarla etkilesimi bilinmemektedir. Ortamda su varliginda, sefaleksin hidrolize
olmaktadir. Sefaleksin siispansiyonun enjektore c¢ekilmesi sirasinda flakona su damlasi
bulagmasini1 6nlemek amaciyla enjektoriin kuru olmasi 6nemli ve gereklidir.

Sefalosporinlerin bakterisit etkileri eszamanli olarak bakteriyostatik etkili antibakteriyellerin
kullanilmast 1ile (makrolidler, siilfonamidler, tetrasiklinler) nétralize olabilir. Birinci
jenerasyon  sefalosporinlerin  (6rn.; sefaleksin)  polipeptid antibiyotikler veya
aminoglikozitlerle ve belirli diiiretiklerle (Furosemid) birlikte kullanilmasi nefrotoksisite
yaratabilmektedir.

4.9. Dozaj ve Kullanim yolu
Orgalex-0 Enjeksiyonluk Siispansiyon, kedi ve kopeklerde kas igi veya deri alt1 yolla,
sigirlarda ise sadece kas i¢i yolla enjekte edilir. Uygulama 6ncesi flakon iyice ¢alkalanmali ve



kuru bir enjektor ile igne kullanilarak uygulanmalidir. Enjeksiyondan sonra enjeksiyon
bolgesine masaj yapilmasi onerilmektedir.

Sigirlarda; 7 mg/kg viicut agirlig (1 ml/25 kg viicut agirligi), giinde bir kez 5 giline kadar
uygulanmaktadir.
Kedi ve kopeklerde; onerilen doz 10 mg/ kg wviicut agirhg / giin, 5 giline kadar
uygulanmaktadir.

Pratik Doz Tablosu

Kedi: 4,5 kg viicut agirligi 0,25 ml

Kopek: 5 - 9 kg viicut agirligi 0,25-0,5ml
9 - 27 kg viicut agirhig 0,5-15ml
27 - 54 kg viicut agirligi 1,5-3,0ml

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Orgalex-0 Enjeksiyonluk Siispansiyon’un sigirlarda dnerilen farmakolojik dozunun iki katina;
kedi ve kopeklerde ise 3 katina kadar uygulanmasi herhangi bir ters etki yaratmamaktadir.

4.11. Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢c Kalmti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilac uygulamasindan
sonra sigirlar 19 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Siit veren ineklerde kalinti
arinma siiresi sifir (0) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

ATC Vet Kodu: QJ01DB01
Grup: Sistemik antibakteriyel

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Sefaleksin, semi sentetik bir antibakteriyeldir ve bakteri hiicre duvari olusumunu engelleyerek
etki gosteren 1. jenerasyona dahil sefalosporinler grubundadir. Bakteriyel hiicre duvari
sentezini duyarli bakterinin hiicre duvarindaki bir veya birden fazla penisilin baglayict
proteinlere baglanarak gostermektedir. Sonug olarakta; bir hayli yiiksek i¢ osmotik basing,
bakterinin lize olmasina yol agmaktadir.

Sefaleksin, Staphylococcus kokenli penisilinaz etkisine direnglidir ve bu nedenle de
penisilinaz iireten ve penisiline (ve ampisilin veya amoksisiline) direngli olan Staph. aureus
suslarma kars1 etki gostermektedir. Sefaleksin ayni zamanda ampisiline direngli E. coli
suslariin ¢coguna da etkilidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Diger sefalosporinler gibi sefaleksin de enjeksiyon bolgesinden hizla emilmekte ve 30 dak.
icinde plazma konsantrasyon pikine ulagsmaktadir. Kas i¢i yolla enjeksiyondan sonra ortalama
serum konsantrasyonu (Cmax 9,8 ug /ml, tmax 1 saat, eliminasyon yar1 omrii de 1,3 saat
olarak saptanmistir. Sefaleksinin biyoyararliligi % 75 - 90 arasindadir.

Viicuttaki dagilim viicut sivilarinin ve dokularinin ¢oguna, bobreklere, akcigerlere, yumusak
dokulara, kemiklere ve safra yoluna kadar ulagsmaktadir. Ancak merkezi sinir sistemine
penetrasyon zayiftir.

Sefaleksin, 48 saat icinde yiiksek oranda (yaklasik % 68 oraninda) idrarla ve daha diisiik
oranda diski ile atilmaktadir.




6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 Maddeler
Aerosil
PGCC

6.2. Gecimsizlikler

Diger ilaglarla etkilesimi bilinmemektedir. Ortamda su varliginda, sefaleksin hidrolize
olmaktadir. Sefaleksin siispansiyonun enjektore c¢ekilmesi sirasinda flakona su damlasi
bulasmasini 6nlemek amaciyla enjektoriin kuru olmasi 6nemli ve gereklidir.

Sefalosporinlerin bakterisit etkileri eszamanli olarak bakteriyostatik etkili antibakteriyellerin
kullanilmas1 ile (makrolidler, siilfonamidler, tetrasiklinler) notralize olabilir. Birinci
jenerasyon sefalosporinlerin  (6rn.; sefaleksin)  polipeptid antibiyotikler  veya
aminoglikozitlerle ve belirli diiiretiklerle (Furosemid) birlikte kullanilmasi nefrotoksisite
yaratabilmektedir.

6.3 Raf 6mrii

Raf 6mrii iretim tarihinden itibaren 2 yildir.

Orgalex-0 Enjeksiyonluk Siispansiyon ilk kullanimdan sonra 28 giin iginde kullanilmalidir.
Acilan siseler en fazla 40 defa enjektorle delinebilir.

6.4. Muhafaza sartlarn

25°C’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir. Orjinal
ambalajinda, gilines 15181ndan korunarak saklanmalidir.

[Ik kullammdan sonra 25°C’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabma konulmamali ve
dondurulmamalidir. Orjinal ambalajinda, giines 15181ndan korunarak saklanmalidir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Seffaf flip-off kapak ve gri bromobiitil tipali, 50 mI’lik tip III; 100 ml ve 250 ml’lik tip 1l
renksiz cam flakonlarda karton kutu i¢inde satisa sunulmaktadir.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu liriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir. Her tiirlii atik materyal atik su veya drenaj
sistemlerine atilmamalidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI ve ADRESI
Orgalabs Biyolojik Uriinler Sanayi ve Ticaret A.S.
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