URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
SALCOGEN Oral Cozelti Tozu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESiMi

Her 1 gr’da:

Aktif madde:

Her bir graminda 500 mg Gentamisin baza esdeger Gentamisin siilfat igerir.
Yardimci maddeler:

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Sarims1 beyaz renkli, ince partikiillii oral ¢ozelti tozu

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Buzagi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alam

SALCOGEN Oral Cozelti Tozu, buzagilarda, o6zellikle Colibacillosis ve Salmonellosis
olmak lizere gentamisine duyarli mikroorganizmalarin sebep oldugu diger gastrointestinal
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Aminoglikozidlere, penisilin ve sefalosporinlere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda, 6zellikle
bobrek ve/veya karaciger yetmezligi, denge ve isitme organlari ile ilgili hastaligi olan
hayvanlarda kullanilmamalidir. Ruminasyonu baslamis buzagilarda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Hipovolemik hayvanlarda aminoglikozidlerin zehirliligi artmaktadir. Bu nedenle, boyle
hayvanlarda aminoglikozidlerle tedavi esnasinda bu husus g6z oOniinde bulundurularak,
hastanin rehidrasyonunun saglanmasi tavsiye edilir. Gram negatif bakteriyel enfeksiyonlarin
aminoglikozidlerle tedavisi sirasinda kandaki endotoksin diizeyinin artarak soka neden
olabilecegi unutulmamasi ve bununla ilgili Onlemlerin alinmasi tavsiye edilir. Tim
aminoglikozidler kan basincini ve kalp debisini diisiiriir, kalp hizin1 yavaslatirlar. Ayrica kan
total kalsiyum seviyesini diisiiriirler. Hayvanin yasi, sok, asidoz, akut renal yetmezlik, hepatik
disfonksiyon, sepsis, daha onceden aminoglikozidlere maruz kalinmis olunmasi, elektrolit
imbalansi, hipotansiyon aminoglikozidlere duyarlilig: arttirir.

Sistemik enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilmamalidir. Ozellikle dogumdan sonraki Ilk 24-
48 saat boyunca sindirim sisteminin emme yeteneginin ¢ok iyi olmasi nedeniyle, yetigkinlerde
son derece smirl 6l¢lide emilen veya emilmeyen bazi maddeler yeni doganlarda zehirlenmeye
yol acabilecek Olciide emilebilmektedir. Yeni doganlarda bu husus géz Oniinde
bulundurulmalidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Yoktur.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Yoktur.



(iii)Diger uyarilar

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Aminoglikozidlerin bobrek ve isitme organlari {izerine ciddi istenmeyen etkileri vardir.
Ayrica noro-muskuler blokaja neden olurlar.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamim
Gentamisin, fetiis lizerinde ototoksik etki gosterdiginden, gebe hayvanlarda kullanilmasi
sakincalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Aminoglikozidler yan etkileri nedeniyle diger aminoglikozidlerle, norotoksik, nefrotoksik,
ototoksik tedavilerle es zamanli uygulanmamalidir. Yine bdbreklere zararli etkileri olan
tetrasiklinler, sulfonamidler gibi ilaglar ile ndromiskiiler blokaj yapict diger ilaglarla,
anesteziklerle ve nonsteroidal antienflamatuarlarla birlikte kullanilmamalidir. Demir
preparatlari, furosemid, amfoterisin B, polimiksin B, vankomisin, sefalotrin ile birlikte
kullanilmalar1 durumunda bobrek ve i¢ kulak {iizerindeki toksik etki artar. Gentamisin
ampisilin sodyum, furosemid, sefalotin sodyum, heparin sodyum, sefapirin sodyum ile
kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Gentamisinin farmakolojik dozu 4 mg/kg viicut agirligi olacak sekilde asagidaki pratik
dozlarda uygulanir.

4-5 gilin boyunca 0,8 g SALCOGEN Oral Cozelti Tozu/100 kg viicut agirligr i¢in doz
boliinmeden giinde 1 kez verilir.

SALCOGEN Oral Cézelti Tozu igme suyuna katilarak oral yolla verilir. ilagh su her giin taze
olarak hazirlanmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Aminoglikozidlerde doz asimi, bobrek toksisitesi, ndromuskiiler blokaj, isitsel ve vestibiiler
ototoksisiteye sebep olabilir. Bobrek toksisitesi halinde tedavi hemen durdurulmalidir ve
poliiyonik elektrolit sivi terapisi baglatilarak idrar soktiiriilmelidir. Noromuskiiler blokaj
halinde 0.5 mg/kg edrofonyum verilerek etkileri azaltilabilir. Ayn1 zamanda viicut agirlig
bagina 10-20 mg/kg kalsiyum kloriir, 30-60 mg/kg kalsiyum glukonat ya da 100-200 mcg/kg
neostigmin verilerek kas sikigsmasi ve buna bagli olarak gelisen dispne 6nlenebilir.

4.11 Kahlint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢c Kahntilarimn Armmma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢
uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen buzagilar 5 giin ge¢cmeden kesime
gonderilmemelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Bagirsak enfeksiyonlari i¢in antibakteriyel, aminoglikozid
ATC Vet Kodu: QA07AA91

5.1 Farmakodinamik ézellikler

Gentamisin, gram pozitif ve gram negatif bakterilere kars1 bakterisidal etkili aminoglikozid
grubu bir antibiyotiktir. Bakterisit etkisi, 30 S ribozomal alt {initeye baglanip mRNA'nin,
bunlarla birlesmesini 6nlemek ve RNA'daki kodonlarin yanlis okunmasini saglamak suretiyle
olusur. Gentamisine baslica duyarli bakteriler sunlardir; E.coli, Enterobacter sp.,



Campylobacter sp., Klebsiella sp., Yersinia sp., Serratia sp., Haemophilus sp., Pasteurella sp.
Pseudomonas aeroginosa suslari ve Staph. aureus c¢ogunlukla duyarlidir. Ancak
Streptococcus sp.'lerin de aralarinda bulundugu diger gram pozitif bakteriler, bazi
Pseudomonas sp. ve anaerob bakteriler gentamisine direnglidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Gentamisin oral yolla uygulandiginda, gastrointestinal kanaldan ¢ok az emilir. Gentamisin
viicutta baslica hiicre dis1 sivida dagilir, en fazla bobrek, karaciger ve kassal yapilarda birikir.
Plasentaya pleura ve periton bosluklarindan geger. Santral sinir sistemine ve serebro-spinal
stviya ¢ok diisiik yogunluklarda gecger. Gentamisin biiylik oranda idrarla ve ¢ok kiigiik
miktarlarda olmak iizere safra ve siitle de atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

Laktoz Monohidrat

Silika Kolloidal anhidrus (Aerosil)

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizlik yoktur.

6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay

ic ambalaj acildiktan sonraki raf 6mrii: 3 ay
Sulandirildiktan sonraki raf 6mrii: 24 saat

6.4 Muhafaza Sartlan

25 °C' nin altinda, kuru ve serin ortamda kapali ambalajda saklayiniz. Dondurmayimiz ve
buzdolabinda saklamayimiz. Acildiktan sonraki saklama kosullar1 satisa sunulmus haliyle
aynidir.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu
Yiiksek yogunluklu polietilen opak kilitli sivali kapak ile kapatilmis lkg.lik yiiksek
yogunluklu polietilen opak kavanozlarda kutusuz olarak satisa sunulmustur.

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

7. PAZARLAMA 1ZIN SAHIBININ ADI VE ADRESI
MEDICAVET TARIM HAYVANCILIK ILAC VE KIMYA SAN. TiC. A.S.
Tepedren ITOSB Mah. 12. Cad. MEDICAVET BLOK NO:1 Tuzla/ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
021/0088

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
06.10.2009

10. METIN DEGIiSIKLiK TARIHi
08.06.2026



Prospektiis
Ic-Dis Etiket (1kg)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
SALCOGEN
Oral Cozelti Tozu
Veteriner Barsak Antibakteriyeli
BILESIMI
SALCOGEN Oral Cozelti Tozu, sarimsi beyaz renkli, ince partikiillii bir tozdur ve beher
graminda 500 mg gentamisin baza esdeger Gentamisin siilfat igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik 6zellikler

Gentamisin, gram pozitif ve gram negatif bakterilere kars1 bakterisidal etkili aminoglikozid
grubu bir antibiyotiktir. Bakterisit etkisi, 30 S ribozomal alt {initeye baglanip mRNA'nin,
bunlarla birlesmesini 6nlemek ve RNA'daki kodonlarin yanlis okunmasini saglamak suretiyle
olusur. Gentamisine baslica duyarli bakteriler sunlardir; E.coli, Enterobacter sp.,
Campylobacter sp., Klebsiella sp., Yersinia sp., Serratia sp., Haemophilus sp., Pasteurella sp.
Pseudomonas aeroginosa suslart ve Staph. aureus ¢ogunlukla duyarhidir. Ancak
Streptococcus sp.'lerin de aralarinda bulundugu diger gram pozitif bakteriler, bazi
Pseudomonas sp. ve anaerob bakteriler gentamisine direnglidir.

Farmakokinetik ozellikler

Gentamisin oral yolla uygulandiginda, gastrointestinal kanaldan ¢ok az emilir. Gentamisin
viicutta baslica hiicre dis1 sivida dagilir, en fazla bobrek, karaciger ve kassal yapilarda birikir.
Plasentaya pleura ve periton bosluklarindan geger. Santral sinir sistemine ve serebro-spinal
stviya ¢ok diisiik yogunluklarda gecer. Gentamisin biiylik oranda idrarla ve ¢ok kiigiik
miktarlarda olmak iizere safra ve siitle de atilir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

SALCOGEN Oral Cozelti Tozu, buzagilarda, 6zellikle Colibacillosis ve Salmonellosis
olmak iizere gentamisine duyarli mikroorganizmalarin sebep oldugu diger gastrointestinal
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Gentamisinin farmakolojik dozu 4 mg/kg viicut agirligi olacak sekilde uygulanir.

4-5 gilin boyunca 0,8 g SALCOGEN Oral Cozelti Tozu/100 kg viicut agirligi i¢in doz
béliinmeden giinde 1 kez igme suyuna katilarak oral yolla verilir. Ilagh su her giin taze olarak
hazirlanmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR
Hipovolemik hayvanlarda aminoglikozidlerin zehirliligi artmaktadir. Bu nedenle, boyle
hayvanlarda aminoglikozidlerle tedavi esnasinda bu husus goz Oniinde bulundurularak,
hastanin rehidrasyonunun saglanmasi tavsiye edilir. Gram negatif bakteriyel enfeksiyonlarin
aminoglikozidlerle tedavisi sirasinda kandaki endotoksin diizeyinin artarak soka neden
olabilecegi unutulmamasi ve bununla ilgili 6nlemlerin alinmasi tavsiye edilir. Tim
aminoglikozidler kan basincini ve kalp debisini disiiriir, kalp hizin1 yavaglatirlar. Ayrica kan
total kalsiyum seviyesini diistiriirler. Hayvanin yasi, sok, asidoz, akut renal yetmezlik, hepatik
disfonksiyon, sepsis, daha Onceden aminoglikozidlere maruz kalinmis olunmasi, elektrolit
imbalansi, hipotansiyon aminoglikozidlere duyarlilig1 arttirir.

Sistemik enfeksiyonlarmn tedavisinde kullanilmamalidir. Ozellikle dogumdan sonraki ilk 24-
48 saat boyunca sindirim sisteminin emme yeteneginin ¢ok iyi olmasi nedeniyle, yetiskinlerde



son derece smirli 6l¢lide emilen veya emilmeyen bazi maddeler yeni doganlarda zehirlenmeye
yol acabilecek Olciide emilebilmektedir. Yeni doganlarda bu husus goéz Oniinde
bulundurulmalidir.

Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Gentamisin, fetlis iizerinde ototoksik etki gosterdiginden, gebe hayvanlarda kullanilmasi
sakincalidir.

ISTENMEYEN ETKILER
Aminoglikozidlerin bobrek ve isitme organlar iizerine ciddi istenmeyen etkileri vardir.
Ayrica néro-muskuler blokaja neden olurlar.

ILAC ETKILESIMLERI

Aminoglikozidler yan etkileri nedeniyle diger aminoglikozidlerle, norotoksik, nefrotoksik,
ototoksik tedavilerle es zamanli uygulanmamalidir. Yine bdbreklere zararli etkileri olan
tetrasiklinler, sulfonamidler gibi ilaclar ile noromiiskiiler blokaj yapict diger ilaglarla,
anesteziklerle ve nonsteroidal antienflamatuarlarla birlikte kullanilmamalidir. Demir
preparatlari, furosemid, amfoterisin B, polimiksin B, vankomisin, sefalotrin ile birlikte
kullanilmalar1 durumunda bobrek ve i¢ kulak iizerindeki toksik etki artar. Gentamisin
ampisilin sodyum, furosemid, sefalotin sodyum, heparin sodyum, sefapirin sodyum ile
kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTIiLER, TEDBIiRLER VE ANTIDOT
Aminoglikozidlerde doz asimi, bobrek toksisitesi, ndromuskiiler blokaj, isitsel ve vestibiiler

ototoksisiteye sebep olabilir. Bobrek toksisitesi halinde tedavi hemen durdurulmalidir ve
poliiyonik elektrolit sivi terapisi baglatilarak idrar soktiiriilmelidir. Noromuskiiler blokaj
halinde 0.5 mg/kg edrofonyum verilerek etkileri azaltilabilir. Ayn1 zamanda viicut agirlig
basina 10-20 mg/kg kalsiyum kloriir, 30-60 mg/kg kalsiyum glukonat ya da 100-200 mcg/kg
neostigmin verilerek kas sikismasi ve buna bagli olarak gelisen dispne 6nlenebilir.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢c Kahntilarimn Armmma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢
uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen buzagillar 5 giin ge¢meden kesime
gonderilmemelidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Aminoglikozidlere, penisilin ve sefalosporinlere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda, 6zellikle
bobrek ve/veya karaciger yetmezligi, denge ve isitme organlari ile ilgili hastali§i olan
hayvanlarda kullanilmamalidir. Ruminasyonu baslamis buzagilarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner
hekime danisiniz. Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25 °C' nin altinda, kuru ve serin ortamda kapali ambalajda saklayimiz. Dondurmayiniz ve
buzdolabinda saklamayimiz. Satisa sunulmus haliyle raf omrii: 24 aydir. I¢ ambalaj agildiktan
sonraki raf omrii 3 ay, sulandirildiktan sonraki raf 6mrii 24 saattir.



KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Yiiksek yogunluklu polietilen opak kilitli sivali kapak ile kapatilmis 1kg.lik yiiksek
yogunluklu polietilen opak kavanozlarda kutusuz olarak satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehanelerinde ve hayvan
hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI 08.06.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO.
06.10.2009 — 021/0088
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