URUN OZELLIKLERI OZETIi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
TETRA-DOLL LC Meme I¢i Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 5 gr’lik enjektordeki iiriin icerigi;
Aktif Maddeler:

Benzilpenisilin prokain 100 mg
Streptomisin siilfat 100 mg
Neomisin siilfat 100 mg
Prednizolon 10 mg
Yardimci1 Maddeler:

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Meme I¢i Siispansiyon, steril, agik sari, krem renkli slispansiyon.

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir
Inek (Laktasyondaki Inekler)

4.2.Her bir hedef tiir icin kullanim alam

TETRA-DOLL LC meme i¢i siispansiyon, Laktasyondaki ineklerde Penisilin, Streptomisin ve
Neomisin’e duyarli Streptoccocus spp., Staphylococcus spp., Klebsiella ve E.coli gibi
bakteriler tarafindan meydana getirilen akut ve subakut klinik mastitislerin tedavisinde ve
icerigindeki Prednizolon ile de olusan yangi ve agrinin giderilmesinde kullanilir.

4.3.Kontrendikasyonlar
Penisilin allerjisi oldugu bilinen hayvanlarda uygulanmamali, ¢apraz duyarlhilik riski sebebiyle
diger beta-laktam antibiyotiklere duyarlilig1 bilinen hayvanlarda da dikkatle kullanilmalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Onerilen tedavi dozlar1 ve siiresinde kullanildiginda laktasyondaki ineklerde meme
irritasyonuna (siskinlik, agr1 ve kizariklik vb) neden olmamakla birlikte klinik olarak
giivenlidir. ilacin meme lobuna ulasmas1 ve daha iyi yayilmasi i¢in; meme bas1 yukar1 dogru
stvazlanmalidir.

4.5 Kullanmima iligkin 6zel uyarilar

0] Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Kronik mastitislerin tedavisi amaciyla uygulanmamalidir.
Uriiniin kullanimi, hasta hayvanlardan izole edilen bakterilerin identifikasyonu ve duyarlilik
testine gore yapilmalidir. Eger bu miimkiin degilse tedavi, bolgede gozlenen enfeksiydz
hastaliklarla iligkili bakteri suslarimin duyarliliklar1 hakkindaki epidemiyolojik bilgiler goz
oniinde bulundurulmalidir.



Uriin kullanilirken resmi iilkesel ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.
Bir dozun unutulmasi durumunda, o giinkii doz verilerek tedaviye tavsiye edilen siire kadar
devam edilmeli, ek doz uygulamasi yapilmamalidir.
Penisilin ve aminoglikozid kombinasyonu olan {iriinlerin sinerjik etkilerinden dolay1 direng
gelisimi pek goriilmese de, iiriin bilesiminde bulunan aktif maddelere kars1 direng gelismesi
durumunda B-laktam, aminoglikozid ve sefalosporin grubu antibiyotiklere karsi da direng
gelisimi s6z konusudur.
Prospektiiste belirtilen uyarilara uyulmamas: durumunda direng gelisimine neden olmanin
yaninda maddi zarar veya insan sagligini olumsuz etkileyebilecek sonuglar olusabilir.
Hayvanlarda meme hastaliklarinin olusmamasi i¢in iyi hayvan yetistiriciligi uygulamalar1
kapsaminda veteriner hekimden veya ilgili kurum ve kuruluslardan bilgi alinmasi tavsiye
edilir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Uriin prednizolon icerdiginden; hamilelerin iiriinle temas etmemeleri gerekir.
Penisillinlerin yutulmasi, solunmasi ve temasi; duyarli kisilerde basit reaksiyonlardan
anaflaktik soka varan derecede alerjik reaksiyonlara sebep olabilir. Bu sebeple penisilinler
basta olmak {izere icindeki maddelere allerjisi olan kisiler ila¢ ile direkt temas etmemeli,
uygulama esnasinda eldiven kullanilmali ve iiriinle temastan kaginilmali ve sonrasinda eller
yikanmalidir.
Kizariklik, deri dokiintiisii, ylizde sislikler ve solunum giigliigii gibi alerjik belirtilerin
gozlenmesi durumunda; {iriin ve etiketi ile birlikte derhal en yakin saglik kurulusuna miiracaat
edilmelidir.

(ili))  Diger uyarilar

4.6.istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Penisilinlerin en 6nemli yan etkileri akut anafilaksi ve kollapstir. Ayrica daha az siddette ama
daha siklikla asir1 duyarlilik reaksiyonlar (iirtiker, ates, anjiondrotik 6dem gibi) goriilebilir.
Penisiline duyarli hayvanlar sefalosporinlere ve sefalosporinlere duyarli hayvanlar da
penisilinlere karsi ciddi alerjik reaksiyonlar gosterebilir. Bu gibi durumlarda; uygulama
kesilmeli, antihistaminikler, kortizonlar ve adrenalin uygulanmalidir.

Ozellikle bébrek fonksiyon bozuklugu olan hayvanlarda, streptomisinin doza bagl yiiksek
plazma konsantrasyonlar1 ndrotoksik, nefrotoksik ve ototoksik etki gosterebilir. Streptomisin
ototoksik etkisi, hayvanda uygulama siiresi ve doza bagli olarak igitme ve denge (vestibiiler)
fonksiyon bozukluguna yol agabilir.

Ozellikle bobrek fonksiyon bozuklugu olan hayvanlarda bir aminoglikozid olan Neomisine
bagli olarak ototoksisite ve nefrotoksisite riski vardir. Ancak Neomisin ¢ok diisiik diizeyde
emildiginden, normal dozlarda bu nadiren gerceklesir.

Prednisolon gibi steroid antienflamatuarlarin uzun siire kullanilmast doku hiicrelerinde
korelmelere neden olabilir.

4.7.Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Uriin gebelik siiresince veya laktasyon déneminde giivenle kullanilabilir.

[lag kalint1 arinma siirelerine de uymak kaydiyla, sagmal dénemdeki ineklere uygulanabilir.
Laktasyondaki ineklerde meme i¢i infiizyonu takiben tedavi siiresince elde edilen siitler
buzag: beslenmesinde kullanilmamali ve imha edilmelidir. Insan tiiketimi icin siit iireten
ineklerde, tedavi siliresince ve son ilag uygulamasindan sonra 5 giin (10 sagim) boyunca elde
edilen siitler imha edilmelidir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri



Aminoglikozidler, B-laktam antibiyotiklerle sinerjik etki gosterirler. Uriiniin bilesiminde
bulunan antibiyotiklerin bakterisidal etkisini baskilayabileceginden, parenteral ya da meme igi
bakteriyostatik antibiyotiklerle (tetrasiklin, sulfonamidler, fenikoller, makrolidler gibi)
eszamanli uygulanmamalidir. B grubu vitaminler ve sulu ¢ozeltiler ile karigtirilmamalidir.
4.9.Dozaj ve kullanim yolu

TETRA-DOLL LC meme i¢i slispansiyon, enfekte olan her meme lobuna 1 enjektor olacak
sekilde, 24 saat arayla giinde bir defa, ardisik 3 giin boyunca uygulanir.

Uygulama Yolu: Enfekte meme lobu sagilarak tamamen bosaltilir. Meme baslar1 dezenfekte
edilir. Plastik meme igi enjektor ¢alkalanir ve ucundaki kapak ¢ikarilir. Enjektoriin ucu meme
kanalina sokulur ve igerigi tamamen bosaltilir. Stispansiyonun meme lobundaki dagilabilmesi
icin meme lobuna masaj yapilir.

4.10. Doz Asim, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Pratik olarak doz asimi s6z konusu olan bir uygulama sekli yoktur. Ozel bir antidotu yoktur.

4.11. Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra 5 giin (10 sagim) siiresince elde
edilen inek siitii insan tiiketime sunulmamalhdir ve imha edilmelidir. Tedavi siiresince ve
son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen si@irlar 7 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

ATC vet kodu: QJ51RV01

Farmakoterapotik Grup: Meme i¢i kullanim igin antibakteriyeller, Meme i¢i kullanim igin
antibakteriyel kombinasyonu, Antibakteriyel ve diger maddelerin kombinasyonu (Veteriner
Antibakteriyel ve Kortikosteroid)

5.1.Farmakodinamik Ozellikler

Penisilin G; beta-laktam antibiyotiklerden olup 6zellikle iireme ve ¢ogalma donemindeki
gram (+) bakterilerde hiicre duvari sentezini engellemek siiretiyle bakterisid olarak etki eder.
Penisilin G igin en sik goriilen direng mekanizmasi, beta-laktamazlarin (daha spesifik olarak
penisilinaz) tiretilmesidir. Bunlar penisilinlerin beta-laktam halkasini1 pargalayarak inaktif hale
getirir. Penisilin baglayan proteinlerin modifikasyonu, baska bir kazanilmis direng
mekanizmasidir. Mastitise neden olan streptokoklar genellikle penisiline duyarlidir. Hem
Staphylococcus aureus hem de koagiilaz negatif stafilokoklar betalaktamaz enzimini
sentezleyebilir. Bu suslar penisiline direnglidir. Penisilin, betalaktamaz-negatif bakterilere
kars: aktiftir.

Streptomisin ve neomisin ise aminoglikozid grubu antibiyotikler olup, bakterilerin 30 S
ribozomlarma etki ederek protein sentezini engellemek suretiyle, genellikle Gram (-)
bakteriler olmak tiizere bazi Gram (+) bakterilere de ve doza bagl olarak bakterisid etki
ederler. Enzimatik modifikasyon, en yaygin aminoglikozit direnci tiirtidiir.

Penisillinler ile aminoglikozidlerin birlikte kullanilmaszi; etkinligi arttirdigi gibi, Gram (+) ve
Gram (-) bakterileri icerecek sekilde etki spektrumunu da genisletir. Prednizolon
kortikosteroid grubu bir antienflamatuvardir. Enflamasyonun erken ve ge¢ fazlariin
inhibisyonu yoluyla etkisini gosterir. Meme i¢i uygulamadan sonra, Prednizolon enfekte
olmus meme lobunda sismeyi azaltir, normal sicakliga doniise yardimci olur, agr1 ve yangi
belirtilerini giderici etki gdsterir.

5.2.  Farmakokinetik Ozellikler

Meme ici yolla verildiginde meme i¢i dagilimi ve meme dokusundan emilim oranlari;
Penisillin G’de orta diizeyde, Streptomisin ve Neomisin’de ise diisiik diizeydedir. Meme



dokusundaki yangi emilim diizeyini arttirabilir. Ortamdaki irin, kan ve doku yikintilari iirtiniin
etkinligini degistirmez. Meme i¢i yolla uygulamanin ardindan 12. ve 24. saatlerde siitteki
Penisilin degerleri sirasiyla 24,80 IU/ml ve 3.40 IU/ml, Streptomisin diizeyleri 13.45 ve 1.55
pug/ml, Neomisin degerleri ise 13.45 ve 2.17 ug/ml’dir. En 6nemli mastitis etkenleri olarak
kabul edilen S. aureus i¢in Neomisin MIC degeri 0,5-1 mg/L; S. uberis i¢in Penisilin MIC
degeri 0.03-0.25 mg/L ve E.coli i¢in Neomisin MIC degeri 1-4 mg/L’ dir. Neomisin, meme
dokusuna yiiksek derecede baglanma gosteren ve diisiik sistemik emilime sahip zayif bir
yagda ¢Oziiniir, bazik aminoglikozittir ve bdylece uygulamadan sonra uzun bir siire boyunca
memede kalmaktadir. Uriiniin igerigindeki penisilinin ¢ogu degismeden sagim yoluyla siitle
atilir. Penisilin ve prednizolunun sistemik olarak emilen kismu, idrar yoluyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddeler
Magnezyum Stearat
Yumusak Parafin

Likit Parafin

6.2. Gegimsizlikler
B grubu vitaminler ve sulu ¢ozeltiler ile karigtirllmamalidir.

6.3. Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir.

Ic ambalaj ilk agildiktan sonraki raf 6mrii: Birincil ambalaji agildiktan sonra tamami
kullanilmalidar.

6.4. Muhafaza sartlari

Orjinal ambalajinda 25° C’nin altinda, kuru bir yerde, direk giines 1sigindan korunarak
saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir. Kullanima kadar enjektorler
orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir.

6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
5 g iirtin, LLDPE beyaz piston ve kapakla kapatilmig LLDPE beyaz enjektorlerde; 1, 4 ve 50
adetlik karton ambalajlarda veya 48 ve 120 adetlik polipropilen kovalarda satisa sunulmustur.

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

Bos ambalajlar tekrar kullanilmamalidir. Kullanilmamis veteriner tibbi iiriin veya bu tip
veteriner tibbi Uriinden kalan atik materyaller yerel gerekliliklere uygun olarak atilmalidir.
Kullanim dis1 iiriin, atik, imha edilecek siit, su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.
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