URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Pneumast Enjeksiyonluk Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Her ml:

Aktif madde:

Ampisilin ..o 100 mg
(100,0 mg Ampisilin’e esdeger 115,5 mg Ampisilin trihidrat)
Kolistin stilfat............cooviiiiii e, 250.000 IU
Deksametazon .........cooviviiiiiiie e 0,250 mg

(0,226 mg Deksametazon’a esdeger 0,250 mg Deksametazon asetat

Yardimci maddeler:
Benzil alkol (E 1519) antimikrobiyal koruyucu 0,009 ml
Butilhidroksianizol (E320) antioksidan koruyucu 0,180 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Kremsi-beyaz renkli, steril bir siispansiyon

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Hedef tiir
Sigr, at

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Sigir ve atlarda ampisilin ve kolistine duyarli bakterilerin neden oldugu asagidaki bakteriyel
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

-Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida nin sebep oldugu
solunum sistemi enfeksiyonlari,

-Escherichia coli, Salmonella spp. sebep oldugu sindirim sistemi enfeksiyonlart,

-Escherichia coli, Pasteurella spp. Pseudomonas spp. ve Fusobacterium spp.’nin sebep
oldugu iirogenital sistem enfeksiyonlari,

-Escherichia coli nin sebep oldugu septisemi.

4.3 Kontrendikasyonlar

Aktif maddelere, 6zellikle beta-laktamlara veya yardimci maddelerden herhangi birine asiri
duyarlilik durumunda kullanmayiniz. Uriiniin kullanim1 diyabet, osteoporoz, kornea, mide ve
duodenal iilser, hipertansiyon, glokom, bobrek ve kalp hastaliklar1 ve viral veya mantar
enfeksiyonlarindan muzdarip hayvanlarda kontrendikedir.

Tavsan, kobay, hamster gibi hayvanlar ve perde ayaklilarda kullanmayniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 0zel uyarilar



Bu ila¢ bir kortikosteroid igerir. Bu nedenle, eger dogumu tetiklemek istemiyorsaniz,
gebeligin son tligte birindeki gevis getiren hayvanlara uygulamayimiz. Kortikosteroidler yara
iyilesmesini geciktirebilir. Uzun siireli veya siirekli kortikosteroid kullanimi genellikle
onerilmez.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Kullanmadan énce siseyi calkalaymiz Uriiniin kullanimi, tedavi edilecek hayvanlardan izole
edilen bakterilere kars1 duyarlilik testlerine dayanmalidir. Bu miimkiin degilse, tedavi, hedef
bakterilerin duyarliligina iliskin yerel (bolgesel veya c¢iftlik) epidemiyolojik bilgilere
dayanmalidir. Antibiyogram tedavinin olasi etkinligini dogruluyorsa ampisilin-kolistinden
daha dar etki spektrumuna sahip antibiyotikleri tercih ediniz. Uriiniin belirtilenden farkl
kullanimi direngli bakterilerin prevalansinda artisa yol agabilir ve ¢apraz direncin olasi ortaya
c¢ikist nedeniyle diger antibakteriyellerle tedavilerin etkinligini azaltabilir.

Buzagilarin bagirsak mikrobiyotasinda antimikrobiyal direncli bakterilerin se¢ilmesine ve bu
bakterilerin digki ile atiliminin artmasina neden olabileceginden, kalinti igeren siit artiklarinin
buzagilara verilmesinden siit kesilme doneminin sonuna kadar (kolostral donem haric)
kacinilmalidir. Antimikrobiyal maddelerin bu sabit kombinasyonu, yalnizca bir teshis testi her
bir aktif maddenin eszamanli olarak uygulanmasi gerektigini gosterdiginde kullanilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Polimiksinlere asir1 duyarlilifi olan kisiler veteriner tibbi iirlinle temastan kagmmalidir.
Penisilinler ve sefalosporinler enjeksiyon, soluma, yutma veya ciltle temas sonrasinda asiri
duyarlilik (alerji) reaksiyonlarina neden olabilir. Penisilinlere karst bu asir1 duyarhlik,
sefalosporinlerle ¢apraz reaksiyonlara yol agabilir ve bunun tersi de gegerlidir. Bu asiri
duyarhilik reaksiyonlar1 bazen ciddi olabilir. Duyarli oldugunuzu biliyorsaniz veya bu tiir
molekiillerle temas etmemeniz tavsiye edildiyse, bu veteriner tibbi {iriinii kullanmayiniz.
Gozle temasi halinde derhal bol su ile yikayiniz. Maruziyet sonrasi belirtiler (ciltte kizariklik)
ortaya cikarsa derhal tibbi yardim alin ve kullanma talimatin1 veya etiketi doktora gosterin.
Yiizde, dudaklarda veya goézlerde 6dem veya nefes almada zorluk, acil tibbi miidahale
gerektiren ciddi belirtilerdir. Ilac1 kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

(111) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Penisilin tiirevlerine kars1 spesifik bir duyarlilik nedeniyle alerjik riskler ortaya ¢ikabilir.
Sistemik olarak uygulanan kortikosteroidler, dzellikle tedavinin erken asamalarinda poliiiri,
polidipsi ve polifajiye neden olabilir. Kortikosteroidlerle tedavi edilen hayvanlarda gastro-
intestinal {ilserasyon bildirilmistir. Steroidal olmayan anti-enflamatuar ilaclar verilen
hastalarda ve omurilik yaralanmasi i¢in tedavi edilen hayvanlarda steroidler tarafindan
siddetlenebilir. Steroidler serum karaciger enzimlerinde artigla birlikte karacigerde biiylimeye
(hepatomegali) neden olabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Uriiniin giivenilirligi gebelik sirasinda hedef tiirlerde degerlendirilmemistir. Uriin, gebelikte
sadece veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

Laboratuvar hayvanlar1 iizerinde yapilan calismalarda parenteral olarak uygulandiginda
kolistinin fototoksik etkileri goriilmiistiir. Kortikoidlerin kullanimi gebe hayvanlarda, gelisime
engel olmakla birlikte gebeligin son doneminde uygulandiginda dogumun baslamasina ve
diisiige sebep olabilir.



4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Tiim penisilinler gibi Ampisilin de dirence yol agabilen bir antibiyotiktir. Penisilinaza karsi
duyarhdir. Kolistin, polimiksin B ile ¢apraz direng gdosterir. Ampisilin aminoglikozidlerle
sinerjizm ve tetrasiklinler ve makrolidlerle antagonizm gosterebilir. Barbitiiratlar,
fenilbutazon, fenitoin veya rifampisinin birlikte uygulanmasi metabolizmay1 artirabilir ve
kortikosteroidlerin etkilerini azaltabilir. Kortikosteroidler ayrica antikoagiilanlara yanitt
azaltabilir.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Kullanmadan once siseyi iyice ¢calkalayiniz.

Kas i¢i olarak uygulanir.

Farmakolojik doz: 10 mg ampisilin, 25000 IU kolistin ve 0.023 mg deksametazon /kg viicut
agirhigt

Pratik doz: Giinde bir kez her 10 kg viicut agirligi i¢in 1 ml (0.1 g ampisilin, 250 000 TU
kolistin ve 0.23 mg deksametazon) kas ig¢i olarak uygulanir. Bu doz birbirini takip eden 3 giin
boyunca 24 saatte bir uygulanmalidir.

Pratik doz tablosu asagidadir:

Viicut agirh@ (kg) Uygulanacak miktar Uygulama yolu
10 kg 1ml Kas ici (IM)
100 kg 10 ml Kas i¢i (IM)
500 kg 50 mi Kas i¢i (IM)

Agir vakalarda her 12 saatte bir. Dozajin dogru oldugundan emin olmak i¢in, diisiik dozdan
kacinmak amaciyla viicut agirligint miimkiin oldugunca dogru bir sekilde belirleyiniz.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Belirtilen dozlar1 agmayniz.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Siit: 14 giin (28 sagima esit)
Et ve sakatat: 60 giin

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanim amagli, antibakteriyel ve kortikosteroidlerin
kombinasyonu

ATC-Vet kodu: QJ01RV01

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Pneumast, steroid yapida antiinflamatuar bir ila¢ olan deksametazon ile birlikte, ampisilin ve
kolistin antibiyotiklerinin kombinasyonudur.

Ampisilin:

Etki Sekli: Ampisilin, bakteri hiicre duvar sentezi inhibisyonuna bagl olarak, siireye bagl
bakterisidal etkiye sahip genis-spektrumlu bir penisilindir. Ozellikle, Gram-pozitif ve Gram-
negatif bakterilere karsi etkilidir.

Diren¢ mekanizmasi: ki ana direng mekanizmasindan bahsedilebilir. Ilk olarak, bakteri,
antibiyotigi etkisiz hale getiren betalaktamaz (penisilinaz ya da sefalosporinaz) iiretebilir. Bu




enzimler, hem Gram-pozitif hem de Gram-negatif bakteriler arasinda yaygindir. Ikinci olarak,
PBPler (penisilin baglayan proteinler) i¢in ampisilin afinitesi degistirilebilir. Mekanizmalar,
Gram-pozitif bakteride (Staphylococcus sciuri, Staphylococcus aureus, Streptococcus
pneumoniae, Enterococcus hirae ve Enterococcus faecium) yaygmn iken Gram-negatif
bakterilerde daha seyrek goriiliir. Tlag efluks (disa atim) pompalar1 da tanmimlanmustir.

Bu mekanizmalardan bir ya da daha fazlas1 ayn1 organizmada bir arada olabilir ve bu diger
beta-laktamlara ve diger antibakteriyel ilag siniflarina karsi gesitli ve ongoriillemez ¢apraz-
dirence yol agabilir.

Gida-kaynakli patojenler tizerindeki dirence iligkin son verilere gore, E. coli ve Salmonella
enterica i¢in, ampisiline kars1 direng seviyeleri sirasiyla %5.1 ve %20 olarak bildirilmistir.
Duyarlilik: Ampisilin, 6zellikle Gram-pozitif ve Gram-negatif bakterilere kars: etkilidir fakat
ayn1 zamanda betalaktamaza karsi1 da duyarlidir.

Sigirlarda, ana sigir solunum patojenleri olan H. somni, M. haemolytica ve P. multocida i¢in
MIC50 degerleri <0.03 pg/mL ila 0.25 pg/mL arasinda degisir. Direncin klinik kirilma
noktast >32 pg/mL olarak kullanilinca, H. somni ve P. multocida i¢in Avrupa iilkelerinde
calisilan bakteriyel popiilasyonda direngli bir izolat tespit edilmemis ve M. haemolytica. nin
%13.4’1 ampisiline kars1 direncli bulunmustur.

Sagmal ineklerde akut mastite karsi lirlinlin etkinligini degerlendirmek amaciyla yapilan bir
klinik caligmada, Staphylococus koagiilaz’in izole edilmis suslarinin  %71.5’u  +
Staphylococcus koagiilaz suslarmin % 100’4 ampisiline karsi duyarli bulunmus, ek olarak,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactia ve Streptococcus uberis suslari sirasiyla
% 100, % 86 ve % 73’1 ampisiline kars1 duyarli bulunmustur.

Kolistin

Etki Sekli: Kolistin, Acinetobacter tiirleri, Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella pneumoniae,
Escherichia coli ve Enterobacter spp.’de dahil olmak tiizere 6zellikle ¢ogu gram-negatif
aerobik bakteriye karsi konsantrasyona bagli belirgin bir bakterisidal etkinlige sahip dar
spektrumlu bir polimiksin antibiyotiktir. Ayni zamanda, Salmonella spp. (MICg < 1 mg/L),
Shigella spp., Citrobacter spp., Yersinia pseudotuberculosis, Haemophilus influenza ve gesitli
mikobakteriyel tiirlere kars1 da etkilidir. Sitoplazmik duvarin diizenini bozarak etki eder ve
boylelikle hiicre gegirgenligini degistirir.

Kolistinin, gram-pozitif bakterilere ve mantarlara kars: etkili degildir.

Diren¢ mekanizmasi: Kolistin i¢in ilag etkinligi temel olarak Gram-negatif bakteri ile
sinirlidir ve direngli organizmalar ilacin bakteri hiicre membranina gecisini dnleyen hiicre
duvarlarna sahiptir.

Direng iki taraflidir ve yalnizca nadiren olusur. Kolistin tiirevleri ve polimiksin B arasinda
tam bir capraz diren¢ mevcuttur fakat su ana kadar herhangi bir capraz-diren¢ rapor
edilmemistir.

Gida-kaynakli patojenler tizerindeki dirence iligkin son verilere gore, E. coli ve Salmonella
enterica igin, kolistine kars1 direng seviyeleri sigirlarda %5’in altinda bildirilmistir.
Duyarlilik: Kolistin bir polimiksin bilesenidir. Sigirlarda, E. coli ve Salmonella spp.’nin
MICS50 degeri, sirastyla 0.25 ve 1 pg/mL’dir. E. coli igin bir direncli sus (146 tane i¢inden)
tespit edilmis, 6te yandan ¢alisilmis Avrupa bakteri popiilasyonu iizerinde sindirim sistemi
hastaligindan izole edilen Salmonella spp. i¢in higbir direngli izolat tespit edilememistir.
Sagmal ineklerde akut mastite karsi Uiriiniin etkinligini degerlendirmek amaciyla yapilan bir
klinik ¢aligmada, Enterobacter ve E. coli suslarinin sirasiyla % 75 ve % 100’liniin kolistine
duyarli oldugu tespit edilmistir.




Deksametazon

Deksametazon, kuvvetli antiinflamatuar ve diisiik mineralokortikoid etkili sentetik bir
glukokortikoiddir.

Kortikoidler, kapiler dilatasyon, 16kosit migrasyonu ve fagositozu inhibe ederek bagisiklik
tepkisini azaltabilir. Glukokortikoidler neoglukojenezi arttirir. Deksametazon, kombinasyon
igerisinde bakteriyel enfeksiyonlarla iligkili enflamasyon belirtilerini azaltmak i¢in kullanilir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Kas i¢i enjeksiyon sonrasi ve tavsiye edilen tedavi dozajinda, ampisilin, % 80 iizerinde
biyoyararlanim ile tamamen ve hizlica emilir ve yaklasik olarak 8 ve 18 ng/ml arasindaki
maksimum plazma konsantrasyonuna 2 saat icerisinde ulasir. Ampisilin dokular igerisine
genis capta dagilir, yaklasik olarak % 20’si plazma proteinlerine zayif sekilde baglanir ve
renal tubuler bosaltimdan dolayi kisa eliminasyon yar1 6miirliidiir. Eliminasyon, baglica safra
ve idrar ile gergeklesir ve uygulama sonrasi 2-4 saat igerisinde baglar.

Kolistin siilfat, tavsiye edilen dozda, kas i¢i uygulandiktan sonra tamamiyla ve hizlica emilir.
Tiim dokulara genis ¢apta dagilir. Pik plazma konsantrasyonuna enjeksiyon sonrasi1 0.5 ila 2
saat i¢erisinde ulasir. Eliminasyon yar1 omrii 4 ila 6 saat arasinda degisir. Kolistin bobrekler
tarafindan cogunlukla degismeden atilir. Kolistinin siit ile atilimi diisiiktiir. Kiiclik bir
boliimii safradan ve siit kanalindan atilir.

Deksametazon, tavsiye edilen dozda kas i¢i uygulandiktan sonra, hizli hemen hemen
tamamen enjeksiyon bolgesinden emilerek, hizli bir etki ve kisa siireli bir yanit verir. Pik
plazma konsantrasyonuna kas i¢i uygulama sonrast 30 dakika igerisinde ulagilir.
Eliminasyon yar1 omrii, tiirlere bagli olarak 5 ile 20 saat arasinda degisir. Deksametazon,
dokulara, interstisyel siviya, beyne ve omurilik sivisina iyice dagilir. Kas igi uygulama
sonrasi biyoyararlanim yaklasik olarak %100’diir. Deksametazon esas olarak idrar ve siit ile
atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Benzil alkol
Butilhidroksianisol

Polioksil 35 Hint Yag1
Propilen glikol dikaprilokaprat

6.2 Gecimsizlikler
Diger tirlinlerle karigtirilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 2 yi1l
I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf émrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlan
Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines
1s181ndan koruyarak saklanmalidir. Tipa 40 kezden fazla delinmemelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Pneumast Enjeksiyonluk Siispansiyon; Karton kutu igerisinde gri bromobutil kauguk tipa ve
seffaf aliiminyum flip-off kapak ile kapatilmis 50 ml, 100 ml ve 250 ml’lik tip II renksiz cam
flakonlarda satisa sunulmustur.



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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBIiNIN ADI VE ADRESI

TEKNOVET ilac San. ve Tic. A.S.

Ikitelli O.S.B Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 Kiigiikcekmece /
ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
032 /0024

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
08.04.2025

10. METIN DEGIiSIKLIiK TARIHi

Prospektiis:
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Pneumast ®
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BiLESIMI

Kremsi-beyaz renkli, steril bir siispansiyon olan Pneumast Enjeksiyonluk Siispansiyon her
ml’sinde 100 mg ampisilin’e esdeger 115,5 mg Ampisilin trihidrat ve 250.000 1U Kolistin
stilfat, 0,226 mg deksametazon’a esdeger 0,250 mg Deksametazon asetat, antimikrobiyal
koruyucu olarak 0,009 ml Benzil alkol (E 1519) ve antioksidan koruyucu olarak 0,180 mg
Butilhidroksianizol (E 320) igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik 6zellikler

Ampisilin:

Etki Sekli: Ampisilin, bakteri hiicre duvari sentezi inhibisyonuna bagl olarak, siireye bagh
bakterisidal etkiye sahip genis-spektrumlu bir penisilindir. Ozellikle, Gram-pozitif ve Gram-
negatif bakterilere karsi etkilidir.

Direnc mekanizmast: Iki ana diren¢ mekanizmasindan bahsedilebilir. Ilk olarak, bakteri,
antibiyotigi etkisiz hale getiren betalaktamaz (penisilinaz ya da sefalosporinaz) iiretebilir. Bu
enzimler, hem Gram-pozitif hem de Gram-negatif bakteriler arasinda yaygindir. ikinci olarak,
PBPler (penisilin baglayan proteinler) i¢in ampisilin afinitesi degistirilebilir. Mekanizmalar,
Gram-pozitif bakteride (Staphylococcus sciuri, Staphylococcus aureus, Streptococcus
pneumoniae, Enterococcus hirae ve Enterococcus faecium) yaygin iken Gram-negatif
bakterilerde daha seyrek gériiliir. Tlag efluks (disa atim) pompalar1 da tanimlanmistir.

Bu mekanizmalardan bir ya da daha fazlas1 ayni organizmada bir arada olabilir ve bu diger
beta-laktamlara ve diger antibakteriyel ila¢ siniflarina karsi ¢esitli ve ongoriillemez ¢apraz-
dirence yol agabilir.

Gida-kaynakli patojenler tizerindeki dirence iliskin son verilere gore, E. coli ve Salmonella
enterica igin, ampisiline kars1 direng seviyeleri sirasiyla %5.1 ve %20 olarak bildirilmistir.




Duyarlilik: Ampisilin, 6zellikle Gram-pozitif ve Gram-negatif bakterilere karsi etkilidir fakat
ayn1 zamanda betalaktamaza karsi1 da duyarlidir.

Sigirlarda, ana sigir solunum patojenleri olan H. somni, M. haemolytica ve P. multocida i¢in
MIC50 degerleri <0.03 pg/mL ila 0.25 pg/mL arasinda degisir. Direncin klinik kirilma
noktast >32 pg/mL olarak kullanilinca, H. somni ve P. multocida i¢in Avrupa iilkelerinde
calisilan bakteriyel popiilasyonda direngli bir izolat tespit edilmemis ve M. haemolytica. nin
%13.4’1i ampisiline kars1 direncli bulunmustur.

Sagmal ineklerde akut mastite karsi iirlinlin etkinligini degerlendirmek amaciyla yapilan bir
klinik ¢aligmada, Staphylococus koagiilaz’in izole edilmis suslarinin  %71.5’u +
Staphylococcus koagiilaz suslariin % 100’ ampisiline karsi duyarli bulunmus, ek olarak,
Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactia ve Streptococcus uberis suslari sirasiyla
% 100, % 86 ve % 73’1 ampisiline kars1 duyarli bulunmustur.

Kolistin

Etki Sekli: Kolistin, Acinetobacter tiirleri, Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella pneumoniae,
Escherichia coli ve Enterobacter spp.’de dahil olmak iizere 6zellikle ¢ogu gram-negatif
aerobik bakteriye karsi konsantrasyona bagli belirgin bir bakterisidal etkinlige sahip dar
spektrumlu bir polimiksin antibiyotiktir. Ayn1 zamanda, Salmonella spp. (MICg < 1 mg/L),
Shigella spp., Citrobacter spp., Yersinia pseudotuberculosis, Haemophilus influenza ve gesitli
mikobakteriyel tiirlere kars1 da etkilidir. Sitoplazmik duvarin diizenini bozarak etki eder ve
boylelikle hiicre gegirgenligini degistirir.

Kolistinin, gram-pozitif bakterilere ve mantarlara karsi etkili degildir.

Diren¢ mekanizmasi: Kolistin i¢in ilag etkinligi temel olarak Gram-negatif bakteri ile
sinirlidir ve direngli organizmalar ilacin bakteri hiicre membranina gecisini onleyen hiicre
duvarlarina sahiptir.

Direng iki taraflidir ve yalnizca nadiren olusur. Kolistin tlirevleri ve polimiksin B arasinda
tam bir capraz diren¢ mevcuttur fakat su ana kadar herhangi bir c¢apraz-diren¢ rapor
edilmemistir.

Gida-kaynakli patojenler tizerindeki dirence iligskin son verilere gore, E. coli ve Salmonella
enterica i¢in, kolistine kars1 direng seviyeleri sigirlarda %5’in altinda bildirilmistir.
Duyarlilik: Kolistin bir polimiksin bilesenidir. Sigirlarda, E. coli ve Salmonella spp.’nin
MICS50 degeri, sirastyla 0.25 ve 1 pg/mL’dir. E. coli igin bir direngli sus (146 tane i¢inden)
tespit edilmis, 6te yandan calisilmis Avrupa bakteri popiilasyonu iizerinde sindirim sistemi
hastaligindan izole edilen Salmonella spp. i¢in hi¢bir direngli izolat tespit edilememistir.
Sagmal ineklerde akut mastite karsi Uriiniin etkinligini degerlendirmek amaciyla yapilan bir
klinik ¢aligmada, Enterobacter ve E. coli suslarinin sirasiyla % 75 ve % 100’lniin kolistine
duyarli oldugu tespit edilmistir.

Deksametazon

Deksametazon, kuvvetli antiinflamatuar ve diisiik mineralokortikoid etkili sentetik bir
glukokortikoiddir.

Kortikoidler, kapiler dilatasyon, 16kosit migrasyonu ve fagositozu inhibe ederek bagisiklik
tepkisini azaltabilir. Glukokortikoidler neoglukojenezi arttirir. Deksametazon, kombinasyon
icerisinde bakteriyel enfeksiyonlarla iligkili enflamasyon belirtilerini azaltmak i¢in kullanilir.

Farmakokinetik ozellikler

Kas ici enjeksiyon sonrasi ve tavsiye edilen tedavi dozajinda, ampisilin, % 80 iizerinde
biyoyararlanim ile tamamen ve hizlica emilir ve yaklasik olarak 8 ve 18 ng/ml arasindaki
maksimum plazma konsantrasyonuna 2 saat icerisinde ulasir. Ampisilin dokular igerisine



genis capta dagilir, yaklasik olarak % 20°si plazma proteinlerine zayif sekilde baglanir ve
renal tubuler bosaltimdan dolayi kisa eliminasyon yar1 6miirliidiir. Eliminasyon, baglica safra
ve idrar ile gerceklesir ve uygulama sonrasi 2-4 saat igerisinde baslar.

Kolistin siilfat, tavsiye edilen dozda, kas i¢i uygulandiktan sonra tamamiyla ve hizlica emilir.
Tiim dokulara genis ¢apta dagilir. Pik plazma konsantrasyonuna enjeksiyon sonrasi 0.5 ila 2
saat icerisinde ulasir. Eliminasyon yar1 omrii 4 ila 6 saat arasinda degisir. Kolistin bobrekler
tarafindan cogunlukla degismeden atilir. Kolistinin siit ile atilimi diistiktiir. Kiiciik bir
boliimii safradan ve siit kanalindan atilir.

Deksametazon, tavsiye edilen dozda kas i¢i uygulandiktan sonra, hizli hemen hemen
tamamen enjeksiyon bolgesinden emilerek, hizli bir etki ve kisa siireli bir yanit verir. Pik
plazma konsantrasyonuna kas i¢i uygulama sonrasi 30 dakika igerisinde ulasilir.
Eliminasyon yar1 6mrii, tiirlere bagli olarak 5 ile 20 saat arasinda degisir. Deksametazon,
dokulara, interstisyel siviya, beyne ve omurilik sivisina iyice dagilir. Kas i¢i uygulama
sonrasi biyoyararlanim yaklagik olarak %100°diir. Deksametazon esas olarak idrar ve siit ile
atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Sigir ve atlarda ampisilin ve kolistine duyarli bakterilerin neden oldugu asagidaki bakteriyel
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

-Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida nin sebep oldugu
solunum sistemi enfeksiyonlari,

-Escherichia coli, Salmonella spp. sebep oldugu sindirim sistemi enfeksiyonlari,

-Escherichia coli, Pasteurella spp. Pseudomonas spp. ve Fusobacterium spp.’nin sebep
oldugu iirogenital sistem enfeksiyonlari,

-Escherichia coli nin sebep oldugu septisemi.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Kullanmadan once siseyi iyice ¢alkalayiniz.

Kas i¢i olarak uygulanir.

Farmakolojik doz: 10 mg ampisilin, 25000 IU kolistin ve 0.023 mg deksametazon /kg viicut
agirlig

Pratik doz: Giinde bir kez her 10 kg viicut agirlig1 i¢in 1 ml (0.1 g ampisilin, 250 000 U
kolistin ve 0.23 mg deksametazon) kas i¢i olarak uygulanir. Bu doz birbirini takip eden 3 giin
boyunca 24 saatte bir uygulanmalidir.

Pratik doz tablosu asagidadir:

Viicut agirhg (kg) Uygulanacak miktar Uygulama yolu
10 kg 1ml Kas i¢i (IM)
100 kg 10 mi Kas i¢i (IM)
500 kg 50 ml Kas i¢i (IM)

Agir vakalarda her 12 saatte bir. Dozajin dogru oldugundan emin olmak i¢in, diigiik dozdan
kaginmak amaciyla viicut agirligin1 miimkiin oldugunca dogru bir sekilde belirleyiniz.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Bu ilag bir kortikosteroid igerir. Bu nedenle, eger dogumu tetiklemek istemiyorsaniz,
gebeligin son ticte birindeki gevis getiren hayvanlara uygulamayiniz. Kortikosteroidler yara
iyilesmesini geciktirebilir. Uzun siireli veya siirekli kortikosteroid kullanimi genellikle
Onerilmez.



Kullanmadan &nce siseyi ¢alkalaymiz. Uriiniin kullanimi, tedavi edilecek hayvanlardan izole
edilen bakterilere kars1 duyarlilik testlerine dayanmalidir. Bu miimkiin degilse, tedavi, hedef
bakterilerin duyarliligina iligkin yerel (bolgesel veya ciftlik) epidemiyolojik bilgilere
dayanmalidir. Antibiyogram tedavinin olasi etkinligini dogruluyorsa, ampisilin-kolistinden
daha dar etki spektrumuna sahip antibiyotikleri tercih ediniz. Uriiniin belirtilenden farkli
kullanimi1 direngli bakterilerin prevalansinda artisa yol agabilir ve ¢apraz direncin olasi ortaya
c¢ikisi nedeniyle diger antibakteriyellerle tedavilerin etkinligini azaltabilir.

Buzagilarin bagirsak mikrobiyotasinda antimikrobiyal direngli bakterilerin secilmesine ve bu
bakterilerin diski ile atiliminin artmasina neden olabileceginden, kalint1 igeren siit artiklarinin
buzagilara verilmesinden, siit kesilme doneminin sonuna kadar (kolostral donem harig)
kacinilmalidir. Antimikrobiyal maddelerin bu sabit kombinasyonu, yalnizca bir teshis testi her
bir aktif maddenin eszamanli olarak uygulanmasi gerektigini gosterdiginde kullanilmalidir.

Gebelikte ve laktasyon doneminde kullanim:

Uriiniin giivenilirligi gebelik sirasinda hedef tiirlerde degerlendirilmemistir. Uriin, gebelikte
sadece veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gére kullanilmalidir.

Laboratuvar hayvanlar1 iizerinde yapilan calismalarda parenteral olarak uygulandiginda
kolistinin fototoksik etkileri goriilmiistiir. Kortikoidlerin kullanim1 gebe hayvanlarda, gelisime
engel olmakla birlikte gebeligin son doneminde uygulandiginda dogumun baslamasina ve
diisiige sebep olabilir.

ISTENMEYEN ETKILER

Penisilin tiirevlerine karsi spesifik bir duyarlilik nedeniyle alerjik riskler ortaya cikabilir.
Sistemik olarak uygulanan kortikosteroidler, 6zellikle tedavinin erken asamalarinda poliiiri,
polidipsi ve polifajiye neden olabilir. Kortikosteroidlerle tedavi edilen hayvanlarda gastro-
intestinal {ilserasyon bildirilmistir. Steroidal olmayan anti-enflamatuar ilaclar verilen
hastalarda ve omurilik yaralanmasi i¢in tedavi edilen hayvanlarda steroidler tarafindan
siddetlenebilir. Steroidler serum karaciger enzimlerinde artisla birlikte karacigerde biiyiimeye
(hepatomegali) neden olabilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Tiim penisilinler gibi Ampisilin de dirence yol agabilen bir antibiyotiktir. Penisilinaza kars1
duyarlidir. Kolistin, polimiksin B ile ¢apraz diren¢ gosterir. Ampisilin aminoglikozidlerle
sinerjizm ve tetrasiklinler ve makrolidlerle antagonizm gosterebilir. Barbitiiratlar,
fenilbutazon, fenitoin veya rifampisinin birlikte uygulanmasi metabolizmay1 artirabilir ve
kortikosteroidlerin etkilerini azaltabilir. Kortikosteroidler ayrica antikoagiilanlara yaniti
azaltabilir.

Diger trtinlerle karistirllmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Belirtilen dozlar1 asmayiniz.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra 60 giin gecmeden sigirlar kesime
sevk edilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra 14 giin (28
sagima esit) gecmeden elde edilen inek siitii insan tiiketimine sunulmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR
Aktif maddelere, 6zellikle beta-laktamlara veya yardimci maddelerden herhangi birine asirt
duyarlilik durumunda kullanmayiniz. Uriiniin kullanimi diyabet, osteoporoz, kornea, mide ve



duodenal iilser, hipertansiyon, glokom, bobrek ve kalp hastaliklar1 ve viral veya mantar
enfeksiyonlarindan muzdarip hayvanlarda kontrendikedir.
Tavsan, kobay, hamster gibi hayvanlar ve perde ayaklilarda kullanmayiniz.

GENEL UYARILAR
Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner
hekime danisiniz. Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde saklayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Polimiksinlere asir1 duyarliligi olan kisiler veteriner tibbi iirlinle temastan kac¢inmalidir.
Penisilinler ve sefalosporinler enjeksiyon, soluma, yutma veya ciltle temas sonrasinda asiri
duyarlilik (alerji) reaksiyonlarina neden olabilir. Penisilinlere karst bu asir1 duyarhlik,
sefalosporinlerle ¢apraz reaksiyonlara yol agabilir ve bunun tersi de gecerlidir. Bu asir
duyarlilik reaksiyonlar1 bazen ciddi olabilir. Duyarli oldugunuzu biliyorsaniz veya bu tiir
molekiillerle temas etmemeniz tavsiye edildiyse, bu veteriner tibbi iiriinii kullanmayiniz.
Gozle temasi halinde derhal bol su ile yikayimiz. Maruziyet sonrasi belirtiler (ciltte kizariklik)
ortaya cikarsa derhal tibbi yardim alin ve kullanma talimatin1 veya etiketi doktora gosterin.
Yiizde, dudaklarda veya gozlerde 6dem veya nefes almada zorluk, acil tibbi miidahale
gerektiren ciddi belirtilerdir. Ilac1 kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines
1is1gindan koruyarak saklanmalidir. Uretim tarihinden itibaren raf émrii 2 yildir. ilk dozun
cekilmesinden itibaren ilag 28 giin i¢inde tiiketilmelidir. Tipa 40 kezden fazla delinmemelidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmig veya arta kalan {irtin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERIi

Pneumast Enjeksiyonluk Siispansiyon; Karton kutu igerisinde gri bromobutil kauguk tipa ve
seffaf altiminyum flip-off kapak ile kapatilmig 50 ml, 100 ml ve 250 ml’lik tip II renksiz cam
flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesiyle; eczane, veteriner hekim muayenehaneleri ve poliklinikleri ile
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHIi: 08.04.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
08.04.2025 — 032 / 0024

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI: TEKNOVET ila¢ San. ve Tic. A.S.
[.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiiciikcekmece /
ISTANBUL

URETICI FIRMA ADI VE ADRESI: TEKNOVET ila¢ San. ve Tic. A.S. ]
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG



ic ve Dis Ambalaj Etiketi
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Pneumast®
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

Her ml’de 100 mg ampisilin’e esdeger 115,5 mg Ampisilin trihidrat ve 250.000 1U Kolistin
stilfat, 0,226 mg deksametazon’a esdeger 0,250 mg Deksametazon asetat, antimikrobiyal
koruyucu olarak 0,009 ml Benzil alkol (E 1519) ve antioksidan koruyucu olarak 0,180 mg
Butilhidroksianizol (E 320) igerir.

Sigir ve atlarda ampisilin ve kolistine duyarli bakterilerin neden oldugu bakteriyel
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:

Kullammdan 6nce iyice ¢alkalayiniz.

Kas ici olarak uygulanir.

Farmakolojik doz: 10 mg ampisilin, 25000 IU kolistin ve 0.023 mg deksametazon /kg viicut
agirhig

Pratik doz: Giinde bir kez her 10 kg viicut agirligi igin 1 ml (0.1 g ampisilin, 250 000 IU
kolistin ve 0.23 mg deksametazon) kas i¢i olarak uygulanir. Bu doz birbirini takip eden 3 giin
boyunca 24 saatte bir uygulanmalidir.

Detayli bilgi icin prospektiisii okuyunuz.

la¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ilac uygulamasindan sonra
60 giin gecmeden sigirlar kesime sevk edilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ilag
uygulamasindan sonra 14 giin (28 sagima esit) gecmeden elde edilen inek siitii insan
tilkketimine sunulmamahdir.

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabma koymadan, dondurulmadan ve giines
1s181indan koruyarak saklanmalidir. Uretim tarihinden itibaren raf émrii 2 yildir. Ik dozun
¢ekilmesinden itibaren ilag 28 giin i¢inde tiiketilmelidir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
08.04.2025 — 032 / 0024

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI: TEKNOVET ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA ADI VE ADRESI: TEKNOVET {la¢ San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy / TEKIRDAG

Seri No Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi:
Perakende Satis Fiyat1 ( KDV dahil ) : Sadece dis ambalaj etiketi



