1.VETERiNER‘ TIBBI URUNUN isSMi
Yasealto Meme I¢i Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 4 g tiipte;

Aktif madde:
Bizmut subnitrat, agir 2,609

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

3.FARMASOTIK SEKIL
Meme I¢i Siispansiyon
Beyaz, krem renkli homojen ve steril bir slispansiyon

4 KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir (kuru donemdeki siitcii inekler)

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Kuru donem siiresince yeni meme i¢i enfeksiyonlarin olusmasinin 6nlenmesinde,

Sub-klinik mastitis olmadigi disiiniilen ineklerde kuru donem yoOnetimi ve mastitis
kontroliinde tek basina kullanilabilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Laktasyondaki ineklerde kullanilmaz. Kuru donemdeki sub-klinik mastitisli ineklerde iiriini
tek basina kullanmaymiz. Kuru dénemdeki Klinik mastitisli ineklerde kullanmayiniz. Etken
maddeye veya yardimct maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik durumunda
kullanmayimiz. Emziren ineklerde kullanmayiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Uriinle tedavi edilecek ineklerin se¢imi, veteriner hekim tarafindan belirlenmelidir. Se¢gme
kriteri bireysel olarak ineklerin mastitis ve hiicre sayimi ge¢misine veya bakteriyolojik
ornekleme gibi sub-klinik mastitisin tespiti igin taninmis testlere dayalidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar

Kuru donemde olan inekleri klinik mastitis belirtileri agisindan gozlemlemek iyi bir
uygulamadir. Tipa kullanilan memede klinik mastitis gelisirse, mastitis goriilen memedeki
tipa manuel olarak c¢ikartilmalidir. Kontaminasyon riskini azaltmak icin, enjektorii suya
batirmayiniz. Enjektorii yalnizca bir kez kullaninmiz. Uriiniin antimikrobiyal aktivitesi
olmadigindan, zayif inflizyon teknigi ve hijyen eksikliginden kaynaklanan akut mastit riskini
en aza indirmek i¢in (Bolim 4.6’ya bakiniz), bolim 4.9'da aciklanan aseptik uygulama
teknigini takip etmek ¢ok onemlidir. Uriiniin uygulanmasini takiben baska bir meme {iriinii



kullanmayimiz. Sub-klinik mastitisi olan ineklerde, iiriin, enfekte olmus ¢eyrege kuru
donemde kullanilabilen bir antibiyotik tedavisi sonrasinda kullanilabilir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu iiriin deri ve goz irritasyonuna neden olabilir.

Deri ve goz ile temasindan kagininiz.

Deri ya da goz ile temas ederse, etkilenen bolgeyi su ile yikayiniz.

Irritasyona neden olursa, medikal tavsiye aliniz ve prospektiisii doktora gosteriniz.

Bizmut tuzlarimna alerjiniz oldugunu biliyorsaniz, tiriinii kullanmaktan kagininiz.

Uygulama sonrast ellerinizi yikayiniz.

Antiseptik Mendiller:

Izopropil alkol igerdigi igin deri ve gbz irritasyonuna neden olabilir. Goz ile temasindan
kagininiz. Deri ile uzun siire temasindan kac¢ininiz. Buhari solumaktan kac¢ininiz. Eldiven
kullanimi deri irritasyonunu 6nleyebilir. Uygulama sonrasi ellerinizi yikayiniz.

(iii) Diger uyarilar
Bilinmemektedir.

4.6 istenmeyen etkiler (s1ikhik ve siddet)

Ozellikle zayif infiizyon teknigi ve hijyen eksikligi nedeniyle, nadir olarak iiriiniin kullanimi
sonrast akut mastitis bildirilmistir. Aseptik teknigin 6nemi icin 4.5 ve 4.9 boliimlerine
bakiniz. Yan etkilerin siklig1 asagidaki gibi tanimlanir:

- Cok yaygin (tedavi edilen her 10 hayvanda 1°den fazlasi)

- Yaygin (tedavi edilen her 100 hayvanda 1’den fazla ancak 10’dan az)

- Yaygin olmayan (tedavi edilen her 1.000 hayvanda 1’den fazla ancak 10°dan az)

- Nadir (tedavi edilen her 10.000 hayvanda 1’den fazla ancak 10°dan az)

- Cok nadir (izole edilmis raporlar dahilinde tedavi edilen her 10.000 hayvanda 1°den az)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim

Gebelik:

Uriin, meme igi infiizyonu takiben sistemik olarak absorbe edilmediginden gebe hayvanlarda
kullanilabilir. Emzirme sirasinda tipa buzag: tarafindan yutulabilir. Bu kismin yutulmasi
buzag i¢in giivenlidir ve bir yan etki yaratmaz.

Laktasyon:
Uriiniin laktasyon siirecinde kullanimi kontrendikedir. Kazara laktasyondaki inek igin

kullanilirsa, somatik hiicre sayisinda gegici artis (2 kata kadar) goriilebilir. Boyle bir durumda
tipay1 manuel olarak ¢ikartin. Bagka bir 6nleme gerek yoktur.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Klinik arastirmalarda, iiriin ile etkilesim yalnizca kloksasilin igeren kuru donem {iriinlerle
gozlemlenmistir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Yalnizca meme i¢i kullanim igindir.

Laktasyonun son sagimindan hemen sonra (kuru dénem), meme uglari temizlenir. Uriinii her
memeye bir siringa olacak sekilde (her meme i¢in ayr1 siringa kullanacak sekilde)
uygulayiniz. Uriinii kullandiktan sonra meme basina ya da memeye masaj yapmayiniz.
Infiizyon sonrasi mastitis riskini azaltmak icin meme basina patojenlerin girmemesine dzen
gosterilmelidir (aseptik teknik). Meme ucunun izopropil alkol veya alkol emdirilmis




mendillerle iyice temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi &nemlidir. Infiizyondan &nce meme
uclarmin  kurumasina izin verilmelidir. Aseptik olarak infiize edin ve siriganin
kontaminasyonundan kag¢miniz. Infiizyonu takiben, meme ucunun antiseptige daldiriimasi
(teat dip) veya sprey kullanilmasi tavsiye edilir. Soguk kosullarda, {irliniin uygulanabilirligine
yardimc1 olmak i¢in {iriin sicak bir ortamda oda sicakligina kadar 1sitilabilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Sigirlara dnerilen dozun 2 kat1 dozda uygulanmis, klinik olarak yan etki goriilmemistir.

4.11 Kalhint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra et ve siit icin kalint1 arinma siiresi
“0” giindiir.

1. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Meme basi ve meme igin gesitli tirtinler
ATCVet Kodu: QG52X

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Uriiniin her meme lobuna infiizyonu bakterilerin girisine kars: fiziksel bir bariyer olusturarak
kuru dénemde yeni meme ici enfeksiyonlarin olusma insidansim azaltir. Uriin sterildir ve
antimikrobiyal aktiviteye sahip degildir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler
Bizmut subnitrat meme bezinden absorbe edilmez, ancak fiziksel olarak ¢ikarilincaya kadar
meme ucunda tika¢ olarak bulunur (100 giine kadar kuru donemdeki ineklerde).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Aliiminyum tristearat
Kolloidal silika, susuz
Likit parafin

6.2 Gecimsizlikler
Uyumluluk calismalarinin yoklugu sebebiyle Yasealto, baska veteriner tibbi {iriinler ile
karistirilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii

Satiga sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 yil

I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: Siringa sadece bir kez kullanilabilir.
Kullanilmis siringalar atilmalidir.

6.4 Muhafaza sartlar
Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines

1s1¢indan koruyarak saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Beyaz renkli kapakli plastik kap igerisinde; 80 adet tek kullanimlik beyaz renkli 4 g’lik diistik
yogunluklu polietilen enjektdr (LDPE) ve 80 adet meme temizleme mendili (%70 izopropil



alkol igerir) icerir. Her 4 g’lik enjektdr; tiimii polietilenden yapilmis steril tip contasiz ve
pistonlu tiipten olusur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmis veya arta kalan tirtin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

6. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

TEKNOVET {lag San. ve Tic. A.S.

Ikitelli O.S.B Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 Kiiciikgekmece /
ISTANBUL

info@teknovet.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
030/0077

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
22.06.2022

10. METIN DEGISIKLIK TARIHi
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