1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
Ultraclox 24 Meme Igi Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her biri 59 irlin igeren 7ml’ lik tiip

Aktif madde(ler):

Kloksasilin 200 mg (kloksasilin sodyum olarak) igerir.
Yardimc1 Maddeler:

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Meme ig¢i siispansiyon
Beyaz- beyazimsi renkte yagli siispansiyon

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Laktasyondaki inekler

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Laktasyondaki ineklerde gram pozitif bakterilerin neden oldugu- penisiline direngli
Stafilokoklar, Streptokoklar ve Corynebacterium pyogenes gibi- mastitis tedavisinde endikedir.
En iyi sonug icin Ultraclox 24 ile tedaviye, enfeksiyonun ilk belirtisinde kullanim talimati,
dozaj ve tedavi siiresi talimatlarina uygun olarak baglanmalidir.

4.3 Kontraendikasyonlar

Penisilin veya analoguna kars1 bilinen bir duyarlilik gegmisine sahip ineklerde kullanmayiniz.
Ultraclox 24’ de yer alan herhangi bir yardimc1 maddeye karsi bilinen bir duyarlilik gegmisine
sahip ineklerde kullanmayiniz.

Kuruya ¢ikarilmis inek antibiyotigi olarak kullanimi amag¢lanmamuistir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Uygulama yaparken gereken 6zeni gostermeli ve etiket tizerinde belirtilenler disinda iiriiniin
kullanilmas: durumunda gereksiz ac1 ve istirap vermemek igin gerekirse uzman tavsiyesi
almalidur.

Enjeksiyondan Once meme iyice temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve tiip baslhiginin
kirlenmesini dnlemek i¢in dikkatli olunmalidir. Uygulamadan sonra miimkiin olan en kisa
stirede meme bilinen bir antiseptige daldirilir ya da memeye antiseptik piskiirtiiliir.

Tedavi sirasinda ve ilag kalint1 arinma stiresi i¢indeki ineklerden alinan siitler buzagilara
verilmemelidir.

4.5 Kullanmima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Ultraclox 24 kullanimi, hedef patojen(ler)in tanimlanmasina ve duyarlilik testine dayanmalidir.
Bu miimkiin degilse, tedavi epidemiyolojik bilgilere ve hedef bakterilerin ¢iftlik veya
yerel/bolgesel seviyede duyarlilik bilgisine dayanmalidir. Ultraclox 24 kullanim1 resmi, ulusal
ve bolgesel antimikrobiyal politikalara uygun olmalidir. Siit¢ii inek siiriisiinde mastitis vakasini
azaltmak icin ahirda ve isletmede uygun sagim prosediirleri ve hijyen uygulamalar
kullanilmalidir.



Ilaca direngli bakterilerin gelisimini azaltmak ve Ultraclox 24 ve diger antibakteriyel ilaglarin
etkinligini korumak i¢in, Ultraclox 24, yalnizca duyarli bakterilerin neden oldugu kanitlanmig
enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilmalidir. Kiiltiir ve duyarlilik bilgisi mevcut oldugunda,
antibakteriyel tedavinin se¢iminde veya degistirilmesinde dikkate alinmalidir. Bu tiir verilerin
yoklugunda, lokal epidemiyoloji ve duyarlilik modelleri ampirik tedavi se¢cimine katkida
bulunabilir.

Ultraclox 24’ in metaflaktik kullanimi bulunmamaktadir. Ultraclox 24, siirii sagligi
programlarinin bir parcasi olarak rutin olarak kullanilmamalidir.

Ultraclox 24’ {n verilen talimatlardan farkli kullanilmasi, kloksasilin® ¢ direngli bakteri
prevalansini artirabilir ve tedavinin etkinligini azaltabilir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Penisilinlerin yutulmasi, solunmasi ve temasi, duyarli kisilerde hafif cilt ve g6z tahrisi gibi
reaksiyonlara ve anaflaktik soka varan derecede alerjik reaksiyonlara sebep olabilir. Bu sebeple
Ultraclox 24’ i ¢ok dikkatli kullaniniz, cilt veya goz ile temasindan kagininiz. Kullanirken, su
gecirmez eldiven ve gozliikk kullaniniz. Goze sicradiginda hemen su ile yikayiniz. Cilt veya saga
gelirse, kirlenmis giysileri ¢ikariniz, cilt ve saciniz1 akan suyla yikayimiz.

Kizariklik, deri dokiintiisii, ylizde sislikler ve solunum giigliigi gibi alerjik belirtilerin
gozlenmesi durumunda; iirlin ve etiketi ile birlikte derhal bir zehir merkezine veya doktora
basvurunuz.

Penisiline veya analoglarina duyarliysaniz bu iiriinti kullanmayiniz.

(iii) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6 Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)
Bulunmamaktadir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Uriin laktasyondaki ineklerde kullanim igindir. Gebe ineklerde kullanimla ilgili bilgi
bulunmamaktadir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Ultraclox 24, diger ilaglarla karistirilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Etkilenen meme lobu sagilmalidir. Meme bas1 6zellikle de ucu, alkole batirilmis pamuk ile iyice
temizlenir. Kurumasi beklenir. Temas edecek tiip bashiginin temiz ve steril kalmasini
saglayarak kapagi cevirin ve tiipten ¢ikarin ve dikkatlice meme kanalina kisa bir mesafede
sokunuz. Tiim igerik yavas¢a enfekte loba uygulanir. Uygulamadan sonra miimkiin olan en kisa
stirede meme bilinen bir antiseptigine daldirilir ya da memeye antiseptik piiskdirtiiliir.

Tiip igeriginin tamami sagimdan hemen sonra her bir enfekte lobun meme ucu kanalina
uygulanir ve tedavi 24 saat araliklarla 3 kez tekrarlanmalidir. Meme ucuna hafif masaj
uygulanarak siispansiyonun lob i¢inde yukariya dogru dagilmasi saglanir. Ug tiip, tam bir tedavi
kiirii saglamaktadir. Uzatilmis tedavi gerektiginde, 24 saat araliklarla 6 kez uygulanmasi
gerekir.

Kiiclik ciisseli ve meme basi dar olan hayvanlarda meme kanalina zarar vermemek igin
uygulama yaparken dikkatli olunuz. Enjektor basliginin kirlenmesinden kagmilmalidir.
Enjektoriin meme basi hizasinda olmasina 6zellikle dikkat edilmelidir. Kiiciik cilisseli ve meme



bast dar olan hayvanlarda yaralanma ve meme kanalina zarar verme riskini ortadan kaldirmak
icin meme agikligina baski uygulamadan piston itilerek uygulanmalidir.

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

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Siit: Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra 3 (giin) 6 sagim siireyle elde edilen
stitler insan tiikketimine sunulmamalidir.

Et: Tedavi siiresince ve son ilag kullanimini takiben 3 giin gegmeden inekler kesime sevk
edilmemelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterap6tik grup: Sistemik kullanima yonelik anti-infektifler
ATCvet kodu: QJ51CF02

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Kloksasilin, beta-laktam grubunun bir ftyesidir ve Stafilokoklar, Streptokoklar ve
Corynebacterium pyogenes gibi Gram-pozitif bakterilere karsi oldukga etkilidir. Kloksasilin 3-
laktamaz’ a direnglidir, dolayisiyla B-laktamaz iireten Stafilokoklara karsi da etkilidir.
Kloksasilin hem penisiline direncli hem de hassas bakterilere kars1 siirekli bakterisidal etki de
veteriner hekim tarafindan gerekli goriildiigiinde endikedir.

Kloksasilin, mastitise neden olabilen Gram pozitif bakterilerin biiyiimesi ve c¢ogalmasi
stirecinde bakterilerin hiicre duvarinin sentezinde rol oynayan transpeptidazlart onleyerek
bakterisidal etki gosterir. Kloksasilin bakteri hiicre duvarinin i¢ tarafi tizerinde bulunan
penisilin baglayici proteinlere (PBPs) baglanir ve bakteriyel hiicre duvar sentezini etkisiz hale
getirir. Bakteriyel hiicre duvari otolitik enzimleri tarafindan hiicre lizizine neden olur.
Ultraclox 24 kullanimindan sonra bakteri direncinin gelisimi hakkinda 6zel bir bilgi mevcut
degildir. Diger B-laktam antibiyotiklere gelince, kloksasilin etkinliginin azalmasina neden olan
penisilin baglayici proteinlerin degistirilmesi géz ard1 edilemez.

Kloksasilin’in tek basmna MIK90 degeri Staphylococcus aureus’ a karsi 0.25 upg/ml,
Streptococcus dysgalatiae’ e karst 0.5 pg/ml, Streptococcus agalactiae’ e karst 2 pg/ml,
Streptococcus uberis’ e kars1 4 pg/ml’dir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Meme bezi dokusundaki en yiiksek kloksasilin konsantrasyonuna, iiriiniin ilk tedavisinden
yaklasik 6 saat sonra ulasilir. Ultraclox 24’iin dokudaki konsantrasyonu, ardisik 3 tedavi
sirasinda ve sonrasinda en az 12 saat boyunca Minimum Inhibitér Konsantrasyon’un (MIK)
iizerinde kalir. Ultraclox bolgesel olarak aktiftir ve meme dokusu i¢inde dagilmistir. Kloksasilin
cogunlukla siit ile atilmaktadir.

Meme kan bariyerini gegen kloksasilin miktart minimal diizeyde olmasina ragmen esas olarak
idrarla ve ayrica safrayla atilir.

6. FARMAKOFARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimci maddeler
Sorbitan monooleat
Hidrofobik koloidal silika
Orta zincir trigliseridler



6.2 Gegimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle bu veteriner tibbi iirlinliniin raf émrii 2 yildir.

6.4 Muhafaza sartlarn
25°C altinda muhafaza ediniz. Isiktan koruyunuz. Buzdolabinda saklamayiniz, dondurmayiniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Her karton kutuda, 24 adet beyaz renkli diisiik yogunluklu polietilen (LDPE) pistonlu, govdeli
ve kapakli 5g {iriin i¢eren 7 ml’lik tiipler

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Bu tip veteriner tibbi iiriinlere ait her bir kullanilmamig iiriin ya da atitk malzeme ulusal
gerekliliklere gére imha edilmelidir.
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