1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
AMPICLOX LC

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 5 gr {iriin iceren enjektor icerigi;

Aktif madde:

75 mg Ampisilin’e esdeger Ampisilin Sodyum

200 mg Kloksasilin’e esdeger Kloksasilin Sodyum

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Meme Igi Siispansiyon.
Steril, beyaz, krem renkli homojen siispansiyon.

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1. Hedef Tiir
Inek (Laktasyondaki inekler)

4.2 Her Bir Hedef Tiir i¢cin Kullamim Alam

AMPICLOX LC meme igi siispansiyon, laktasyondaki ineklerin memelerinde penisillinaz
pozitif olanlar da dahil olmak tizere; Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae,
diger Streptokokkal tiirler, Staphylococcus spp. (penisiline direngli ve duyarli suslar),
Arcanobacterium (Corynebacterium) pyogenes, Escherichia coli’nin de bulundugu duyarli
Gram (+) ve Gram (-) bakteriler tarafindan meydana getirilen klinik mastitislerin tedavisi
amaciyla kullanilir.

4.3.Kontrendikasyonlar

Penisilinlere hassasiyeti olan hayvanlarda kullanilmamalidir. Daha 6nce ilaca asir1 duyarh
oldugu bilinen hayvanlarda kontrendikedir. Capraz duyarlilik sebebiyle Sefalosporinlere
duyarlilig1 olan ineklerde de dikkatle kullanilmalidir.

4.4 Her Bir Hedef Tiir i¢in Ozel Uyarilar

Onerilen tedavi dozlar1 ve siiresinde kullanildiginda laktasyondaki ineklerde meme
irritasyonuna (siskinlik, agri ve kizariklik vb) neden olmamakla birlikte klinik olarak
giivenlidir. ilacin meme lobuna ulasmasi ve daha iyi yayilmasi i¢in; meme bas1 yukar1 dogru
stvazlanmalidir.

4.5 Kullanima iliskin Ozel Uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Bir dozun unutulmast durumunda, o giinkii doz verilerek tedaviye tavsiye edilen siirede devam
edilir. Ek doz uygulamas1 yapilmamalidir.



Uriiniin kullaniminda resmi, iilkesel ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.
Bu {iriinii hayvanlardan elde edilen bakterilerde yapilmig duyarlilik test sonucglarina gore
kullaniniz. Bu miimkiin degilse tedavi hedef bakteriye ait yerel (bdlgesel, ¢iftlik seviyesinde)
epidemiyolojik duyarlilik verilerine dayandirilmalidir. Bu iiriinlin {iriin 6zellikleri 6zetinde
belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi, ampisilin ve kloksasiline direngli
bakterilerin gelismesine ve tedavinin etkinliginin azalmasina neden olabilir. Ampisilin ve
kloksasilin birlikte giiclii bir penisilin kombinasyonu olusturarak betalaktamaz enzimi i¢eren
bakterilere karsi da etkin olmasi nedeniyle bu iki aktif maddeye karsi direng gelismesi
durumunda penisilinler disinda bir gruba ait antibiyotik kullanilmasi onerilir.

Iyi hayvan yetistiriciligi uygulamalar1 kapsaminda gerekli tedbirler alinmalidir, iyi bakim ve
besleme kurallarina uyulmalidir. Bu konuda veteriner hekimden veya ilgili kurum ve
kuruluslardan bilgi alinmasi tavsiye edilir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Penisilinlerin yutulmasi, solunmasi ve temasi, duyarli kisilerde basit reaksiyonlardan anaflaktik
soka varan derecede alerjik reaksiyonlara sebep olabilir. Bu sebeple uygulama esnasinda
eldiven kullanilmali ve iirlinle temastan kacinilmali ve sonrasinda eller yikanmalidir.
Kizariklik, deri dokiintiisii, yilizde sislikler ve solunum giigliigii gibi alerjik belirtilerin
gozlenmesi durumunda; {iriin ve etiketi ile birlikte derhal en yakin saglik kurulusuna miiracaat
edilmelidir.

(ii1) Diger uyarilar

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

Ambealaj1 hasarli iirlinleri satin almayiniz

4.6.istenmeyen etkiler (siklig1 ve siddeti)

Tavsiye edilen kullanimda istenmeyen etkilere sebep olmaz. Beta-laktamlara duyarh
hayvanlarda yiizde ve gozde sisme gibi basit belirtilerden anaflaktik soka kadar alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir. Alerjik tepkime durumunda; kortikosteroidler ve antihistaminikler
ile ciddi durumlarda adrenalin uygulanir.

4.7.Gebelik, Laktasyon Ve Yumurtlama doneminde kullanimi

Uriin laktasyon déneminde kullanim igindir.

Ilag kalint1 arinma siirelerine de uymak kaydiyla, sagmal dénemdeki ineklere uygulanabilir.
Laktasyondaki ineklerde meme i¢i inflizyonu takiben tedavi siiresince elde edilen siitler buzagi
beslenmesinde kullanilmamali ve imha edilmelidir.

Gebe ineklerde giivenle uygulanabilir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bakteriyostatik antibiyotiklerle eszamanli uygulanmamalidir. B grubu vitaminler ve sulu

cozeltiler ile karistirilmamalidir.

4.9.Dozaj ve kullanim yolu



AMPICLOX LC meme i¢i slispansiyon, enfekte olan her meme lobuna 1 enjektor olacak
sekilde uygulanir. Uygulama 12 saat arayla toplam 3 uygulama olacak sekilde yapilmalidir.
Uygulama Yolu: Enfekte meme lobu sagilarak tamamen bosaltilir. Meme baslar1 dezenfekte
edilir. Plastik meme igi enjektor ¢alkalanir ve ucundaki kapak ¢ikarilir. Enjektoriin ucu meme
kanalina sokulur ve igerigi tamamen bosaltilir. Slispansiyonun meme lobunda dagilabilmesi
icin meme lobuna masaj yapilir. Kiiglik ciisseli hayvanlarda enjektérii meme ucuna
yerlestirirken dikkat edilmeli, memeye zarar verilmemelidir.

4.10. Doz Asimi, Varsa Semptomlar, Acil prosediirler, Antidotlar
Tavsiye edilen dozun bes kati yiiksek dozlar dahi tolere edilebildiginden, pratik olarak doz
asimi1 s0z konusu olan bir uygulama sekli yoktur.

4.11. Kahnt1 arinma siireleri

Ila¢ Kalint1 Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
96 saat siiresince siiresince elde edilen inek siitii insan tiiketimine sunulmamahdir ve imha
edilmelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar
10 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Farmakoterapotik Grubu: Meme i¢i kullanilan beta laktam antibakteriyeller, penisilinler /
penisilin ve/veya beta laktamaz inhibitorlerinin kombinasyonlari / penisilin kombinasyonlari
ATC vet kodu: QJ51CR50

5.1.Farmakodinamik Ozellikler

AMPICLOX LC meme i¢i siispansiyon; bir aminopenisillin olan ampisillin ile izoksazolil
penisillin olan kloksasillinin dengeli bir kombinasyonunu igerir. Gelisme ve c¢ogalma
stirecindeki bakterilerin hiicre duvari sentezinde rol alan transpeptidazlar1 engellemek suretiyle
bakterisid etki gosterirler.

Ampisillin; mastitislere yol agabilen Gram pozitif bakteriler (Streptococcus agalactiae,
Streptococcus  disgalactiae,  Staphylococcus aureus, Staphylococcus  epidermidis,
Streptococcus uberis, Streptococcus zooepidermicus, Streptococcus faecalis) ile Gram negatif
bakterilere (Escherichia coli, Enterobacter acrogenes, Klebsiella sp., Proteus sp.,
Corynebacterium pyogenes, Pseudomonas aeruginosa, Shigella sp., Puriformis tiirleri,
Pasteurella tirleri) etki ederken beta-laktamaz tiretenlere kars1 etkisizdir. Kloksasillin; Gram
pozitif bakterilere (Staphylococcus sp., Streptococcus sp.) etki ederken beta-laktamaz {ireten
bakterilere kars1 da direnglidir. Boylece beta laktamaz iireten bakterileri de kapsayan genis bir
spektrum saglanirken direng olusum riski de azaltilmaktadir. Bu kombinasyonu olusturan etkin
maddelere tek basina direng gelisimi s6z konusu iken kombinasyon ig¢indeki sinerjik etki
sayesinde, bakterilerin diren¢ gelistirmesi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir. Kloksasilinin tek
basina MICgo degeri Staphylococcus aureus'a karsi 0.5 pg/ml iken; ampisilinin Staphylococcus
spp. i¢cin 0,5 pg/ml, Streptococcus spp. i¢in 0,25 pg/ml ve Escherichia coli susu i¢in 2 pg/ml’dir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler



Her iki etkin madde de pasif difiizyon yoluyla kana gecer ve bir saat i¢inde tiim meme lobuna
dagilir. 6 saat kadar meme dokusunda varligini siirdiiriir ve infiizyonla azalmaya baslar.
Emilmeyen kisim siitle atilirken, emilen kisimlar esas olarak idrarla atilir (kloksasillin safrayla
da atilir).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddeler
Magnezyum Stearat
Yumusak Parafin

Likit Parafin

6.2. Gegcimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3.  Raf omrii
Raf Oomrli imal tarihinden itibaren 2 yildir. Birincil ambalaji agildiktan sonra tamami
kullan1lmalidir.

6.4. Muhafaza Sartlan

Orijinal ambalajinda 25° C’nin altinda, kuru bir yerde, direkt giines 1s18indan korunarak
saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir. Kullanima kadar enjektorler
orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir.

6.5. Birincil Ambalajin Niteligi Ve Kompozisyonu
5 g iirlin, beyaz renkli kapak ve piston ile kapatilmis, LLDPE beyaz enjektorlerde; 1, 4 ve 50
adetlik karton ambalajlarda veya 48 ve 120 adetlik polipropilen kovalarda satisa sunulmustur.

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

Bos ambalajlar tekrar kullanilmamalidir. Kullanilmamis veteriner tibbi iirlin veya bu tip
veteriner tibbi {irlinden kalan atik materyaller yerel gerekliliklere uygun olarak atilmalidir.
Kullanim dis1 tiriin, atik, imha edilecek siit, su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.
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