URUN OZELLIiKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
VETACLOX

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiMi

Her siringa:

Aktif madde: 835 mg kloksasilin baza esdeger 1065 mg kloksasilin benzatin
Yardimci1 maddeler:

Yardimer maddelerin tamami i¢in boliim 6.1 e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKiL
GOz Merhemi

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
S1gir, Koyun, At, Kopek, Kedi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Vetaclox Goz Merhemi sigir, koyun, at, kopek ve kedide Staphylococcus spp, Bacillus spp, Moraxella bovis ve Branhamella ovis gibi bakterilerin neden oldugu
g6z enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Beta-laktamlara duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Ozel kullanim uyarist yoktur. Yalnizca harici kullanim igindir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Miimkiin oldugunda, yalnizca duyarlilik testine dayali olarak kullanilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Penisilinler ve sefalosporinler inhalasyon, yutma veya cilt temasi sonrasinda asirt duyarliliga (alerji) yol agabilir. Penisilinlere kars1 asir1 duyarlilik sefalosporinler
ile ¢apraz reaksiyonlara yol agabilir ve bunun tersi de s6z konusudur. Bu maddelere kars1 gelisen alerjik reaksiyonlar nadiren ciddi diizeyde olabilir. Duyarli
oldugunuzu biliyorsaniz ya da séz konusu preparatlarla ¢alismamaniz tavsiye edilmisse, bu iiriinii kullanmamahsmiz. Uriinii, tiim onerilen 6nlemleri alarak ve
maruziyetten kaginmaya biiyiik 6zen gostererek kullanin. Maruziyetten sonra cilt kizariklig1 gibi semptomlar gelisirse, tibbi yardim almali ve doktora prospektiisii
gostermelisiniz. Yiiziin, dudaklarin ya da gozlerin sismesi daha ciddi semptomlar olup, acil tibbi miidahale gerektirmektedir. Kullanim sonrasi eller yikanmalidir.

(iii) Diger uyarilar
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz. Cocuklarm ulagamayacagi yerde bulundurunuz.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Bulunmamaktadir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déneminde kullanim
Gebelik ve laktasyon donemindeki hayvanlara uygulanabilir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Tetrasiklinler ile birlikte kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Yalnizca topikal olarak uygulanir.

Alt goz kapag kaldirildiktan sonra merhem sabit bir akisla alt konjonktival bosluga yavas yavas sikilir. Normalde tek bir uygulama yeterlidir, gerektigi takdirde
48-72 saat sonra ikinci bir uygulama yapilabilir.

S1g1r ve At: Bir goz i¢in yaklagik 5-10 cm’lik serit merhem

Koyun: Bir goz i¢in yaklagik 5 cm’lik serit merhem

Kedi ve Kopek: Bir goz i¢in yaklasik 2 cm’lik serit merhem

Tek gozii enfekte olmus hayvanlarda olasi ¢apraz enfeksiyonun 6nlenmesi amaciyla her iki goze tedavi uygulanmas: tavsiye edilir. Enfeksiyonun bulagmasini
onlemek i¢in tedavi uygulamasinin da dnce saglikli gézden baglanilmasi 6nerilir.

Siringa tek kullanimliktir.

Siringa agildiktan sonra ucunun kontaminasyonundan kagmilmalidir.

Kismen kullanilmis siringalar atilmalidir.

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

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Et ve siit icin “0” sifir giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
ATCvet Kodu: QS01AA90 Antibiyotikler, Kloksasilin

5.1 Farmakodinamik é6zellikler

Kloksasilin 6 amino-penisillanik asitten elde edilen yar1 sentetik bir penisilindir. Bakterisidal etkisini hiicre duvarinin sentezini engelleyerek gosterir. Duyarli olan
bakteriler arasinda baslica Staphylococcus sp. ve Bacillus sp. bulunur. Penisilinazlara dayanikli oldugundan penisilin G'ye direngli stafilokok suslarina karsi da
etkilidir. Penisilin baglayici proteinler (PBP’ler) olarak bilinen membrana bagli proteinlere baglanirlar.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler



Goze uygulandiginda kan dolagimina karismamaktadir. Uygulandiktan sonra gdzyasi stvisindaki yogunlugu 2-3 giin boyunca etkili MIK seviyelerinin iizerinde
seyreder ve bu sekilde etkili bir tedaviye olanak sagladig: gibi kolay bir uygulamay1 da miimkiin kilmaktadir. Uygulamay1 takiben yine gbzyasi sivisi aracilig ile
viicuttan atilir.

6 FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddeler

Beyaz yumusak parafin

Likit parafin

6.2. Gecimsizlikler
Bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay

I¢ ambalaj1 acildiktan sonraki raf émrii: Siringa tek kullanimliktir.

6.4. Muhafaza sartlar
25°C’nin altinda, buzdolabina ve/veya derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda saklandiginda raf 6mrii 24 aydir. Siringa tek kullanimliktir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Beyaz plastik kapak ile kapatilmis 7 mL’lik beyaz plastik siringalarda sunulmaktadir. 1 adet veya 20 adet siringa igeren karton kutularin igerisinde prospektiis ile
birlikte bulunmaktadir.

6.6. Kullanilms veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmayan tiriinler ya da atik materyaller yerel yasalarin gerekliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESIi: DEVA Holding A.S. Halkali Merkez Mahallesi Basin Ekspres Cad. No:1 Kiigiikgekmece/istanbul Tel:
0212 692 92 92 Faks: 0 212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

7.  PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 029/0013
8. PAZARLAMA iZNi TARIHi, GUNCELLEME VE YENILEME TARIiHi: 21.02.2020

10. SON DUZENLEME TARIiHi: 21.02.2020



