URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
TRIOLD-LC Meme i¢i Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her enjektor:

Aktif madde:

Amoksisilin (trihidrat olarak)............................... 200 mg
Klavulanik asit (Potasyum klavulanat olarak)............ 50 mg
Prednizolon............ccoiiiiiiiii e 10 mg

Yardimc1 maddeler:
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Meme ig¢i siispansiyon
Acik sari, sar1 renkli homojen siispansiyon

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1.Hedef tiir
Sigir (laktasyondaki inekler)

4.2.Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Asagida yer alan patojenlerden kaynakli klinik mastitis tedavisinde kullanilir:
e Staphylococci (beta-laktamaz iireten suslar dahil)
e Streptococci (S. agalactiae, S. dysgalactiae ve S. uberis dahil)
e Escherichia coli (beta-laktamaz tireten suslar dahil)

4.3. Kontrendikasyonlar
Bilesenlerinden herhangi birine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.

4.4.  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Pseudomonas ile iliskili enfeksiyonlarda kullanmayiniz.

4.5. Kullamma iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Tedaviden 6nce meme bagsini uygun bir antiseptik ile temizleyiniz.

Uriin sadece klinik mastitis tedavisinde kullanilmalidir.

Uriiniin kullanimi, hedef bakterilerin duyarlihigiyla ilgili yerel (bolgesel, ¢iftlik diizeyinde)
epidemiyolojik bilgilere dayanmali ve resmi ve yerel antimikrobiyal politikalar1 dikkate
almalidir.

Uriiniin kullanim tercihen duyarlilik testlerine dayanmalidir.

Uriinii B-laktamaz iireten Staphylococci suslarmnin izole edilmedigi siiriilerde kullanmaktan
kagminiz. Veteriner hekimler miimkiinse dar spektrumlu antibiyotikler kullanmaya



calismalhidir. Uriiniin uygunsuz kullanimi, capraz direng potansiyeli nedeniyle B-laktam
antibiyotiklere direngli bakteri prevalansini artirabilir ve B-laktam antibiyotiklerle tedavinin
etkinligini azaltabilir.

Buzagilarin bagirsak mikrobiyotasinda antimikrobiyal direngli bakteri gelisimine neden

olabilecegi ve bu bakterilerin diskidan atilimini artirabilecegi icin, kolostral faz haric, ilag
uygulanan hayvanlarin siitlerinin, kalint1 siiresi sonuna kadar, buzagilara i¢irilmemesi

gereklidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Penisilinler ve sefalosporinler enjeksiyon, inhalasyon, yutma veya cilt temasi sonrasinda asiri
duyarhiliga (alerji) neden olabilir. Penisilinlere asir1 duyarlilik, sefalosporinlere capraz
reaksiyonlara neden olabilir ve bunun tersi de gecerlidir. Bu maddelere alerjik reaksiyonlar
bazen ciddi olabilir.

Duyarli oldugunuzu biliyorsaniz veya bu tiir preparatlarla ¢alismamaniz tavsiye edildiyse bu
iirlinti kullanmayiniz.

Maruz kalmamak i¢in bu iiriinii biiyiik bir 6zenle kullaniniz ve onerilen tiim 6nlemleri aliniz.
Deri dokiintiisii gibi maruz kalmanin ardindan semptomlar gelisirse, tibbi yardim almali ve bu
uyarty1 doktora gostermelisiniz. Yiiziin, dudaklarin veya gozlerin sismesi veya nefes almada
zorluk, daha ciddi semptomlardir ve acil tibbi miidahale gerektirir.

Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

(iii) Diger uyarilar

Prednizolon, endokrin sistemi bozma potansiyeline sahip oldugundan, iiriin baliklar ve diger
suda yasayan organizmalar icin tehlikeli olabilir. Bu nedenle tedavi edilen hayvanlarin tedaviyi
takip eden 12 saat i¢inde su kaynaklarina erisimi engellenmelidir.

4.6. listenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Cok seyrek durumlarda ani asirt duyarlilik reaksiyonlari meydana gelebilir (izole edilmis
raporlar dahil olmak iizere tedavi edilen 10.000 hayvanda 1'den az).

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullamim
Ozel bir 6nlem bulunmamaktadir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Infiizyon yapilmadan 6nce meme ucu temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Bir enjektoriin igerigi etkilenen her bir ¢eyrege, sagimdan hemen sonra, ardigik ii¢ sagim icin
12 saatlik araliklarla meme kanal1 yoluyla infiize edilmelidir.

Staphylococcus aureus'un neden oldugu enfeksiyon vakalarinda, daha uzun bir antibakteriyel

tedavi siireci gerekebilir. Bu nedenle, genel tedavi siiresi veteriner hekimin takdirine bagl
olmali, ancak meme i¢i enfeksiyonun tamamen ¢oziilmesini saglayacak kadar uzun olmalidir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar



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

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra 7 giin ge¢cmeden inekler kesime
gonderilmemeli, 84 saat (7 sagim) boyunca elde edilen siitler insan tiiketimine
sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Meme i¢i antibakteriyeller ve steroidler,
ATC Vet Kodu: QJ51RV01

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Amoksisilin, genis spektrumlu bir bakterisidal beta-laktam antibiyotiktir. Klavulanik asit, beta-
laktamazlari inaktive eder. Bu kombinasyon beta-laktamaz {ireten organizmalara karsi etkilidir.
Prednisolone, antiinflamatuvar bir kortikosteroiddir.

In vitro, klavulanik asit ve amoksisilin kombinasyon halinde, yaygin olarak sigir mastitisiyle

iligkilendirilen asagidaki organizmalar dahil olmak {izere ¢ok cesitli klinik olarak onemli
bakterilere kars1 etkilidir: Staphylococci (beta-laktamaz iireten suglar dahil) Streptococci (S.
agalactiae, S. dysgalactiae dahil) ve S. uberis), Arcanobacteria (A. pyogenes dahil) Escherichia
coli (beta-laktamaz iireten suslar dahil)

5.2. Farmakokinetik ozellikler
6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1.  Yardimc1 maddeler
Likit parafin

Yumusak parafin
Magnezyum stearat

6.2. Gecimsizlikler

6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 12 aydir.
Her enjektor tek kullanim igindir.

6.4. Muhafaza sartlar
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir.

6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
5 g iirtin, LLDPE beyaz enjektorlerde; 1, 4 ve 50 adetlik karton ambalajlarda veya 48 ve 120

adetlik polipropilen kovalarda satiga sunulmustur.

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



Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Lapharma Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Tepedren ITOSB Mah. 2.Cad. No: 36 Tuzla / Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
029/0058

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHi
19.11.2020

10. METIN DEGISIKLIiK TARIiHi
07.08.2025



PROSPEKTUS+KOVA ETIiKETI

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
TRiOLD-LC
Meme I¢i Siispansiyon
Veteriner Antibakteriyel

BILESIMI:
5 g iirtin igeren her enjektdor 200 mg Amoksisiline esdeger Amoksisilin trihidrat, 50 mg
Klavulanik asite esdeger Potasyum klavulanat ve 10 mg Prednizolon ihtiva eder.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Farmakodinamik 6zellikler

Amoksisilin, genis spektrumlu bir bakterisidal beta-laktam antibiyotiktir. Klavulanik asit, beta-
laktamazlari inaktive eder. Bu kombinasyon beta-laktamaz {ireten organizmalara kars1 etkilidir.
Prednisolone, antiinflamatuvar bir kortikosteroiddir.

In vitro, klavulanik asit ve amoksisilin kombinasyon halinde, yaygin olarak sigir mastitisiyle
iligkilendirilen asagidaki organizmalar dahil olmak {izere ¢ok cesitli klinik olarak Onemli
bakterilere karsi etkilidir: Staphylococci (beta-laktamaz iireten suslar dahil) Streptococci (S.
agalactiae, S. dysgalactiae dahil) ve S. uberis), Arcanobacteria (A. pyogenes dahil) Escherichia
coli (beta-laktamaz iireten suslar dahil)

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:
Laktasyon donemindeki sigirlarda asagida yer alan patojenlerden kaynakli klinik mastitis
tedavisinde kullanilir.

e Staphylococci (beta-laktamaz tireten suslar dahil)

e Streptococci (S. agalactiae, S. dysgalactiae ve S. uberis dahil)

e Escherichia coli (beta-laktamaz iireten suslar dahil)

KULLANIM SEKLi VE DOZU:

Infiizyon yapilmadan 6nce meme ucu temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Bir enjektoriin icerigi etkilenen her bir ¢eyrege, sagimdan hemen sonra, ardisik {i¢ sagim i¢in
12 saatlik araliklarla meme kanali yoluyla infiize edilmelidir.

Staphylococcus aureus'un neden oldugu enfeksiyon vakalarinda, daha uzun bir antibakteriyel
tedavi siireci gerekebilir. Bu nedenle, genel tedavi siiresi veteriner hekimin takdirine bagh
olmali, ancak meme i¢i enfeksiyonun tamamen ¢dziilmesini saglayacak kadar uzun olmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR:
Pseudomonas ile iliskili enfeksiyonlarda kullanmayiniz. Tedaviden dnce meme basini uygun
bir antiseptik ile temizleyiniz. Uriin sadece klinik mastitis tedavisinde kullanilmalidir.

Uriiniin kullanimi, hedef bakterilerin duyarliliiyla ilgili yerel (bdlgesel, ¢iftlik diizeyinde)
epidemiyolojik bilgilere dayanmali ve resmi ve yerel antimikrobiyal politikalar1 dikkate
almalidir. Uriiniin kullanimi tercihen duyarlilik testlerine dayanmalidir.

Uriinii B-laktamaz iireten Staphylococci suslarinin izole edilmedigi siiriilerde kullanmaktan
kagminiz. Veteriner hekimler miimkiinse dar spektrumlu antibiyotikler kullanmaya
calismalidir.



Uriiniin uygunsuz kullanimi, c¢apraz direng potansiyeli nedeniyle B-laktam antibiyotiklere
direngli bakteri prevalansini artirabilir ve B-laktam antibiyotiklerle tedavinin etkinligini
azaltabilir.

Buzagilarin bagirsak mikrobiyotasinda antimikrobiyal direngli bakteri gelisimine neden

olabilecegi ve bu bakterilerin diskidan atilimini artirabilecegi i¢in, kolostral faz harig, ilag
uygulanan hayvanlarin siitlerinin, kalint1 siiresi sonuna kadar, buzagilara i¢irilmemesi
gereklidir.

Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim:

Ozel bir énlem bulunmamaktadir.

ISTENMEYEN ETKILER:
Cok seyrek durumlarda ani asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 meydana gelebilir (izole edilmis
raporlar dahil olmak iizere tedavi edilen 10.000 hayvanda 1'den az).

ILAC ETKILESIMLERI:
Bilinmemektedir.
Diger veteriner tibbi iirlinlerle karistirmayiniz.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT:
Bilinmemektedir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra 7 giin ge¢cmeden inekler kesime
gonderilmemeli, 84 saat (7 sagim) boyunca elde edilen siitler insan tiiketimine
sunulmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR:
Bilesenlerinden herhangi birine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR:

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.

Prednizolon, endokrin sistemi bozma potansiyeline sahip oldugundan, iiriin baliklar ve diger
suda yasayan organizmalar i¢in tehlikeli olabilir. Bu nedenle tedavi edilen hayvanlarin tedaviyi
takip eden 12 saat i¢inde su kaynaklarina erisimi engellenmelidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER IiCiN
ONERILER:

Penisilinler ve sefalosporinler enjeksiyon, inhalasyon, yutma veya cilt temas1 sonrasinda agir1
duyarhiliga (alerji) neden olabilir. Penisilinlere asir1 duyarhilik, sefalosporinlere ¢apraz
reaksiyonlara neden olabilir ve bunun tersi de gecerlidir. Bu maddelere alerjik reaksiyonlar
bazen ciddi olabilir. Duyarli oldugunuzu biliyorsaniz veya bu tiir preparatlarla ¢alismamaniz
tavsiye edildiyse bu iirlinii kullanmayiniz. Maruz kalmamak i¢in bu iiriinii biiylik bir 6zenle
kullaniniz ve 6nerilen tiim 6nlemleri aliniz.



Deri dokiintiisii gibi maruz kalmanin ardindan semptomlar gelisirse, tibbi yardim almali ve bu
uyarty1 doktora gostermelisiniz. Yiiziin, dudaklarin veya gozlerin sismesi veya nefes almada
zorluk, daha ciddi semptomlardir ve acil tibbi miidahale gerektirir.

Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir. Uriiniin satisa sunulmus haliyle raf émrii 12 aydir. I¢ ambalaj acildiktan sonra
hemen kullanilmalidir. Her enjektor tek kullanim i¢indir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR:
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERi:
5 g iirtin, LLDPE beyaz enjektorlerde; 1, 4 ve 50 adetlik karton ambalajlarda veya 48 ve 120
adetlik polipropilen kovalarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI:
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHi: 07.08.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
19.11.2020-029/0058

PAZARLAMA iZNi SAHIBINIiN ADI VE ADRESI:

Lapharma {lag San. ve Tic. Ltd. Sti. ‘
Tepedren ITOSB Mah. 2.Cad. No: 36 Tuzla / Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Albafarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Istanbul Tuzla Org. San. B61.8.Cad. No:11 34959 Tuzla / Istanbul

(SADECE KOVA ETIKETI iCiN)

SERI NO:

URETIM TARIHI:

SON KULLANMA TARIHi:
KDV DAHIL PSF:



ic Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
TRiOLD-LC
Meme I¢i Siispansiyon
Veteriner Antibakteriyel

5 g iirlin igeren her enjektér 200 mg Amoksisiline esdeger Amoksisilin trihidrat, 50 mg
Klavulanik asite esdeger Potasyum klavulanat ve 10 mg Prednizolon ihtiva eder.

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra 7 giin gegmeden inekler kesime
gonderilmemeli, 84 saat (7 sagim) boyunca elde edilen siitler insan tiiketimine
sunulmamahdir.

Laktasyon donemindeki sigirlarda meme igi yolla uygulanir.

SERI NO:
URETIM TARIHi:
SON KULLANMA TARIiHi:



DIS AMBALAJ METNi (KARTON KUTU)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
TRiOLD-LC
Meme I¢i Siispansiyon
Veteriner Antibakteriyel

5 g lriin igeren her enjektdér 200 mg Amoksisiline esdeger Amoksisilin trihidrat, 50 mg
Klavulanik asite esdeger Potasyum klavulanat ve 10 mg Prednizolon ihtiva eder.

Laktasyon donemindeki sigirlarda klinik mastitis tedavisinde kullanilir.

Infiizyon yapilmadan 6nce meme ucu temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir.

Bir enjektoriin icerigi etkilenen her bir ¢eyrege, sagimdan hemen sonra, ardisik {i¢ sagim icin
12 saatlik araliklarla meme kanali yoluyla infiize edilmelidir.

Staphylococcus aureus'un neden oldugu enfeksiyon vakalarinda, daha uzun bir antibakteriyel
tedavi siireci gerekebilir. Bu nedenle, genel tedavi siiresi veteriner hekimin takdirine bagh
olmali, ancak meme i¢i enfeksiyonun tamamen ¢oziilmesini saglayacak kadar uzun olmalidir.
Pseudomonas ile iligkili enfeksiyonlarda kullanmayiniz.

Tedaviden énce meme bagmni uygun bir antiseptik ile temizleyiniz. Uriiniin kullanimi tercihen
duyarlilik testlerine dayanmalidir.

Uriinii p-laktamaz iireten Staphylococci suslarinin izole edilmedigi siiriilerde kullanmaktan
kacininiz. Veteriner hekimler miimkiinse dar spektrumlu antibiyotikler kullanmaya
calismalidir. Uriiniin uygunsuz kullanmimi, ¢apraz direng potansiyeli nedeniyle [-laktam
antibiyotiklere direngli bakteri prevalansini artirabilir ve B-laktam antibiyotiklerle tedavinin
etkinligini azaltabilir.

Buzagilarin bagirsak mikrobiyotasinda antimikrobiyal direncli bakteri gelisimine neden
olabilecegi ve bu bakterilerin diskidan atilimini artirabilecegi i¢in, kolostral faz harig, ilag
uygulanan hayvanlarin siitlerinin, kalint1 siiresi sonuna kadar, buzagilara igirilmemesi
gereklidir.

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

Prednizolon, endokrin sistemi bozma potansiyeline sahip oldugundan, {iriin baliklar ve diger
suda yasayan organizmalar i¢in tehlikeli olabilir. Bu nedenle tedavi edilen hayvanlarin tedaviyi
takip eden 12 saat i¢inde su kaynaklarina erisimi engellenmelidir.

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 7 giin gecmeden inekler kesime
gonderilmemeli, 84 saat (7 sagim) boyunca elde edilen siitler insan tiiketimine
sunulmamahdir.

Ozel saklama kosullarina ihtiya¢ duyulmadan, kendi ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan, 25°C'nin altinda saklanmalidir. Giines 1s18mdan koruyunuz. Ig¢
ambalaj1 acildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Her enjektor tek kullanim i¢indir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHI VE NO:
19.11.2020-029/0058

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI:

Lapharma Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
URETICI FIRMA:



Albafarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.

SERI NO:

URETIM TARIHI:

SON KULLANMA TARIHi:
KDV DAHIL PSF:



