1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
SYVAMAST Meme I¢i Siispansiyon

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Her enjektor:

Aktif madde:
Ampisilin (sodyum olarak) 75 mg
Kloksasilin (sodyum olarak) 200 mg

Yardimelr maddeler:
Butilhidroksi toluen (E321) 1.6 mg

Y ardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Meme I¢i Siispansiyon.
Sarims1 beyaz renkli, yagli,homojen steril stispansiyon

4., KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Laktasyondaki sigirlarda asagida verilen patojenler tarafindan meydana getirilen klinik
mastitis tedavisi:

Streptococcus agalactiae,

Streptococcus dysgalactiae,

Diger Streptococcal spp,

Staphylococcus spp,

Arcanobacterium pyogenes,

Escherichia coli.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bilesenlerinden herhangi birine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Infiizyondan &nce, meme tamamen sagilmali, meme ucu iyice temizlenmeli ve
dezenfekte edilmeli ve enjektoriin memeyi kontamine etmesini Onlemek i¢in 6zen
gosterilmelidir. Infiizyonu takiben, iiriin uygulanan memeye ugtan yukari dogru masaj
yapiniz. Uygulamanin ardindan bir meme ucu daldirma veya spreyi kullanmaniz 6nerilir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Infiizyon sirasinda daima koruyucu eldivenler giyilmelidir. Uriinle cilt temasindan
kagininiz.

Penisilinler ve sefalosporinler enjeksiyon, soluma, yutma veya cilt temasindan sonra
penisiline asir1 duyarlilik, sefalosporinlere asir1 duyarliliga (alerji) neden olabilir (veya



tersi).

Bu maddelere alerjik reaksiyonlar ara sira ciddi olabilir.

Duyarli kisiler veya bu tiir iriinlerle c¢aligmamalar1 tavsiye edilenler bu {iriinii
uygulamamalidir.

Uriine herhangi bir sekilde maruz kalmamak icin &nerilen tiim dnlemler alinmali ve bu
iriin biiyiik bir 6zenle kullanilmalidir. Uriine herhangi bir sekilde temas etmeniz halinde
temas bolgesini bol su ile yikayiniz

Deri dokiintiisli gibi maruziyet sonrasinda semptomlar gelisirse, tibbi tavsiye alinmalidir.
Yiiziin, dudaklarin veya gozlerin sismesi veya nefes almada zorluk daha ciddi
semptomlardir ve acil tibbi tedavi almaniz1 gerektirir. Boyle bir durumda derhal tibbi
tedavi aliniz ve iirlin etiket/prospektiisiinii doktorunuza gosteriniz.

Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

(iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Bilinmemektedir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim
Gebelik doneminde kullanilabilir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Antiinflamatuar ilaglar, antipiretikler ve antiinflamatuar ilaglarin  eszamanl
uygulanmasiyla (6zellikle fenilbutazon ve salisilatlar) penisilinlerin bébreklerden atilimi
gecikebilir.
Bakterisidal penisilinler, bakteriyostatik aktif maddelerle Orn: Tetrasiklinler,
stilfonamidler) birlestirilir, antagonizma nedeniyle birlikte kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Mastitis goriilen her bir meme ucuna bir enjektoriin tamami, sagimdan hemen sonra
uygulanmalidir. Tedavi igin 12 saat araliklarla 3 enjektdr uygulanmasi gereklidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 60 saat gecmeden elde edilen
siitler insan tiikketimine sunulmamali, 4 giin ge¢meden hayvanlar kesime
gonderilmemelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapétik grup: Meme i¢i kullanim i¢in antibakteriye|ler.
ATCvet kodu: QJ5ICR50

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Kloksasilin, penisilin M grubuna ait bakterisidal bir antibiyotiktir. Etki sekli hassas
mikroorganizmalarin hiicre zarinin dig duvarinin sentezinin inhibisyonundan olusur.
Penisiline direngli Staphylococci dahil olmak iizere Gram pozitif bakterilerle sinirli bir
aktivite spektrumu ile karakterizedir. Ampisilin, genis spektrumlu penisilin A grubu bir
beta-laktam antibiyotiktir ve g¢ogalma fazindayken bakteri duvarlarina etki ederek
bakterisidal aktivite sergiler. Aktivite spektrumu, sadece Gram pozitif bakterileri degil,
ayn1 zamanda belirli Gram negatif bakterileri, 6zellikle Enterobacteriaceae'yi de kapsar.
Bu iki bakterisidal antibiyotigin kombinasyonundan kaynaklanan sinerji, Streptococcus



uberis, Staphylococcus spp., Streptococcus agalactiae, Streptocuccus dysgalactiae ve
Escherichia coli'ye kars1 aktiviteye izin verir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Bir dozun uygulanmasindan sonra, siitte elde edilen ortalama diizeyler sirasiyla 84 pg/ml
ve 125 pg/ml ampisilin ve kloksasilindir. Etkili terapdtik antibiyotik seviyeleri, tedavi
bittikten sonra 12 saate kadar meme dokusunda korunur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddeler
Butilhidroksitoluen (E-321)
Beyaz yumusak parafin
Hafif siv1 parafin

6.2 Gecimsizlikler

6.3 Raf omrii
Satiga sunulmus haliyle raf dmri: 2 yildir.
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: Hemen kullanilmalidir.

6.4. Muhafaza sartlar1

Orjinal ambalajinda 25 C° ‘nin altinda, kuru bir yerde, direkt giines 1s18indan korunarak
saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir. Kullanima kadar orjinal
ambalajinda muhafaza edilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Diisiik yogunluklu polietilenden yapilmis bir arka kapak gorevi goren bir kapak ve piston
ile korunan bir kaniile sahip 8 gram siispansiyon i¢ceren 10 ml’lik beyaz renkli siringalar
4-24 ve 48 adetlik kutularda 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 iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Syva Veteriner ilaglar1 Tic. San. Ltd. Sti.

Atatiirk Mah. Ertugrul Gazi Sok. Metropol Istanbul

C1 Blok No: 2 B/34 Atasehir — Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
009/0876

9. PAZARLAMA iZNIiNIiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
30.12.2004

10. METIN DEGISIKLiK TARIiHi
08.12.2025



