1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
VETIMISIN Enjeksiyonluk Siispansiyon Tozu Ve Coziiciisii

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Penisilin G potasyum....33.333 |U

Penisilin G prokain......100.000 1U

Streptomisin siilfat...... 208,34 mg (166,67 mg streptomisin baza esdeger)
Yardimc1 maddeler:

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

Coziicii

10 ml steril apirojen enjeksiyonluk su

3. FARMASOTIK SEKIL
Beyaz renkli, akici steril toz halinde enjeksiyonluk siispansiyon tozu ve cam ampulde steril
apirojen enjeksiyonluk su ¢oziiciisii

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, Koyun, Kopek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Sigir, koyun ve kopeklerde duyarli bakterilerden ileri gelen asagidaki enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir;

- Bronkopndmoni vb. solunum sistemi enfeksiyonlarinda,

- Ogzellikle E. coli ve Salmonella sp. tarafindan meydana getirilen sindirim sistemi
enfeksiyonlarinda,

- Urogenital sistem enfeksiyonlarinda,

- Septisemilerde,

- Duyarhi bakteriler tarafindan olusturulan ve viral enfeksiyonlara eslik eden sekunder
enfeksiyonlarda,

- Ayak ciiriigii ve piyeten gibi ayak enfeksiyonlarinda,

- Apse ve aktinomikoz gibi yumusak doku enfeksiyonlarinda kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Karaciger ve bobrek yetmezligi olan ve penisilin ile sefalosporinlere alerjik oldugu bilinen
hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Ayni1 bolgeye tekrarlayan enjeksiyonlarda kaginilmalidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uygulama esnasinda asepsi ve antisepsi kurallarina uyunuz. Homojen bir karisim olmast i¢in,
Vetimisin toz sulandirilmadan bir miktar ¢alkalanarak, dipte ve kenarda toplanmalar



onlenmeli ve Oyle sulandirilmalidir. Hazirlanmis olan siispansiyon; bekletilmeden ve damara
kacirilmadan kas i¢ine enjekte edilir. Diger penisilinlerde oldugu gibi hamster, tavsan ve
kobay gibi kii¢iik otcul hayvanlarda, kaz ve 6rdek gibi perde ayaklilarda kullanilmamalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Penisilin ve sefalosporinlere duyarli oldugu bilinen kisiler ilaca higbir sekilde temas
etmemelidirler. Duyarli kisilerin ilaca agiz, deri veya inhalasyon yoluyla maruz kalmasi
sonrast yiiz, goz veya dudaklarda sisme, nefes almada zorluk gibi belirtilerin meydana
gelmesi halinde acil tibbi miidahale gerekir. Bu durumda ilag ve etiketi ile birlikte doktora
basvurulmalidir.

(ii1) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Penisiline duyarli hayvanlarda, alerjik reaksiyonlar, deri lezyonlari, {irtiker, akciger ve larenks
6demi, solunum giigliigii, bulanti, kusma, vazomotor merkezi felci, komaya varan alerjik yan
etkiler, hatta sok ile Oliim gorilebilir. Yiiksek dozlarda ve uzun siireli kullanimlarda
nefrotoksik ve norotoksik etkiler ortaya cikabilir. Yiiksek konsantrasyonlu antibiyotik
kombinasyonlar1 enjeksiyon bolgesinde doku reaksiyonlarina yol acgabilir, bu nedenle iiriin
birden fazla bolgeye derin kas i¢i (I.M.) olarak uygulanmalidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim
Streptomisinin fotusa olabilecek ndrotoksik, nefrotoksik ve ototoksik etkilerinden dolay1 gebe
hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Antipiretik ve antiromatizmal ilaglarla (6zellikle fenilbutazon ve salisilatlar) birlikte
kullanildiginda penisilinin bobrekten atimi yavaslayabilir. Bakterisit etki gosteren penisilinler
bakteriyostatik antibiyotiklerle (tetrasiklin, siilfonamid) kombine edilmemelidir. Bu durumda
penisilinin bakterisit etkisi baskilanabilir. Streptomisin muhtemel toksik etkilerinden dolay1,
nefrotoksik, ototoksik ve ndrotoksik oldugu bilinen ve/veya streptomisinin bu etkilerini
arttirabilecek diger ilaclar ile (diger aminoglikozitler, furosemid, siilfonamidler, tetrasiklinler,
anestezikler, sefalosporinler vs) birlikte kullanilmamalidir. Ayrica yiiksek dozlarda olmak
iizere, penisilin-streptomisin kombinasyonlarinin genel anestezi ve/veya kas gevsetici
uygulanmis hayvanlarda kullanilmasi blokaj etkiyi arttirabileceginden Oliimlere neden
olabilecegi de unutulmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Hayvan Viicut Agirhg1 | Doz
Sigir, Dana 100 kg 2mi
Koyun 50 kg 1.5ml
Kopek 2.5kg 0.1 ml

Homojen bir karisim olmasi i¢in, Vetimisin toz sulandirilmadan bir miktar ¢alkalanarak, dipte
ve kenarda toplanmalar Onlenmeli ve Oyle sulandirilmalidir. Coziicii ile toz cam sise
karistirildiktan sonra 12 ml’lik bir siispansiyon elde edilir. Hazirlanmis olan siispansiyon;
bekletilmeden ve damara kacgirilmadan kas i¢ine enjekte edilir. Uygulamaya 24 saat ara ile en



az 3 gilin devam edilmelidir. Uygulanacak miktar; hayvanin tiiriine, viicut agirligina, hastaligin
siddetine bagl olarak ayarlanir.

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

Spesifik bir antidotu yoktur. Penisilin diisiik toksisiteye sahiptir. Sadece ¢ok yiiksek dozlarda
toksik etkiler gdzlemlenebilir. Streptomisin ve dihidrostreptomisinin 1 haftaya kadar 6nerilen
dozlarda kullanildiginda toksik etki olusmayacagi kabul edilmektedir. Streptomisin doz asimi
sirasinda kalici vestibuler hasara neden olur ve ataksi, inkoordinasyon, nistagmus ve refleks
kaybi ile 6liime neden olabilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigir ve koyunlar
28 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. lacin kullamimu siiresince ve kullanimin
durdurulmasimi takiben 7 giin (14 sagim) siireyle elde edilen siit tiiketime
sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanim amagh antibakteriyeller, antibakteriyel
kombinasyonlar

ATCvet kodu: QJO1IRA01

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

VETIMISIN, kanda etkisini hemen gdsteren kristalize-penisilin ve etkinin devamini saglayan
prokain penisilin ile streptomisinin olusturdugu kas i¢i enjeksiyon i¢in hazirlanmis kombine
bir miistahzardir. Penisilinler bakterilerde hiicre duvar1 sentezini engellemek, streptomisin ise
bakterilerin ribozomlarinda protein sentezini inhibe etmek suretiyle etki gosterir. Etki
spektrumunda baglica, Corynebacterium pyogenes, Klebsiella pneumoniae, Listeria sp.,
Pasteurella haemolytica, P. multocida, Staphylococcus sp., Peptostreptococcus sp.,
Erysipelothrix insidosa, Clostridium sp., Escherichia coli, Proteus sp., Moraxella sp.,
Actinobacillus lignieresi, Haemophilus sp. ve Salmonella sp. bulunur.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Prokain penisilin, kas i¢i uygulamadan kisa siire sonra absorbe olup, derhal etkisini gdsterir ve
bu etkisi kullanilan doza bagli olarak 12 — 24 saat devam eder. Penisilin G potasyum kas icine
uygulamadan sonra hizla emilir, 15-20 dakika sonra en yiiksek kan yogunluguna ulagir.
Absorbsiyondan sonra kana gegen penisilinler kismen serbest ve kismen de serum
proteinlerine baglanirlar ve biiyiik oranda bobrekler yoluyla atilirlar. Streptomisin, kas ici
uygulamadan sonra hizla ve tamamen absorbe olur. %30-35 oraninda plazma proteinlerine
baglanir. Ozellikle bébrek, iskelet kaslari, akciger ve karacigerde birikir. Viicuttan hizli ve
biiytlik bir kism1 degismemis halde bobrekler yoluyla atilir. Az miktarlarda olmak iizere safra
ile de atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Bulunmamaktadir.

6.2 Gecimsizlikler
Uriinii diger tibbi iiriinlerle karistirmayin.



6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 5 y1l

6.4 Muhafaza sartlar

25°C’nin altinda, dondurmadan, 1siktan koruyarak saklandiginda raf omrii tiretim tarihinden
itibaren 5 yildir. Uriin sulandirildiktan sonra +4°C’de saklanmali ve bir hafta icinde
kullanilmalidir. Tipasi en fazla 40 kez delinebilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu icerisinde beyaz flip off kapak ve 20 mm kirmizi lastik tapa ile kapatilmis 25
ml’lik renksiz cam flakonlarda ve ¢oziicii olarak 10 ml’lik steril-apirojen enjeksiyonluk su
iceren renksiz cam ampul ile birlikte sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamais veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.
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