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1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi

VETAMPLIUS MUCOSOL Enjeksiyonluk ¢dzelti tozu ve ¢oziiciisii- 1 g ampisilin baz/1 g toz
ve 1.3675 mg bromhekzin baz/1 ml ¢oziicii

2 . KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
1 gtoz i¢in; 1 ml ¢oziicii i¢in;
1 g ampisilin baz 1.3675 mg bromhekzin baz
(1.065 g ampisilin sodyuma esdeger ) (1. 5 mg s bromhekzin hidrokloride esdeger )
1.5 mg sodyum metil parahidroksibenzoat(koruyucu)
0.15 mg sodyum propil parahidroksibenzoat(koruyucu)

Yardimc1 madde bulunmamaktadir.  Yardimci madde lerin tam listesi i¢in 6.1 'e bakiniz .

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyon i¢in toz ve ¢oziicii

4 . KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, etci tavuk ve at

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

VETAMPLIUS MUCOSOL, solunum sistemini etkileyen ve ampisiline duyarli Gram-pozitif
(6rnegin: Streptococcus spp., penisilinaz liretmeyen Staphylococcus spp.) ve Gram-negatif
(6rnegin: E. coli, Proteus spp., Haemophilus spp., Salmonella spp., Pasteurella spp.)
mikroorganizmalardan kaynaklanan tiim enfeksiyoz hastaliklarin, daha belirgin olarak,
asagidaki hastaliklarin tedavisinde endikedir

- Sigir: trakeit, akut ve kronik bronsit, akut bronkopndmoni, parazitlerin neden oldugu
akciger enfestasyonlarinda goriilen sekonder bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde, viral
hastalik vakalarinda goriilen sekonder bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde

- Atlarda (gida elde edilmeyen): akut ve kronik bronsit, pndmoni, bronkopnémoni;

- Etci tavuklarda: Solunum yolu enfeksiyonlarinda goriilebilecek ampisiline duyarh
mikroorganizmalarin neden oldugu sekonder bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde

4.3. Kontrendikasyonlar

Penisilinlere veya diger beta-laktam antibiyotiklere kars1 asir1 duyarli oldugu bilinen
hayvanlara uygulanmamalidir.

Penisilinlere direncli oldugu bilinen vakalarda kullanimi1 kontrendikedir.

Tavsan, kobay, hamster, sinsilla ve diger kemirgenlere uygulanmamalidir.



Beta-laktamaz iireten organizmalara karsi etkili degildir.
Beseri tiiketim amagcli siit veren hayvanlarda kullanmayimiz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 0zel uyarilar

Penisilin hedef tiirlerde asir1 duyarliliga, nadir durumlarda ise anafilaktik reaksiyona neden
olabilir.

Insan tiiketimi i¢in siit elde edilen laktasyondaki hayvanlara uygulanmamalidir.

Insan tiiketimi i¢in yumurta elde edilen hayvanlara uygulanmamalidir.

4.5 Kullammma iliskin 6zel uyarilar

(i)Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Miimkiinse, veteriner tibbi {irlin, antibiyogram sonuglarina gore kullanilmalidir.
Antibiyogram, tedavinin olas1 etkinligini dogruluyorsa, ampisilinin sahip oldugundan daha
siirl bir etki spektrumuna sahip antibiyotikler tercih ediniz.

Uriiniin, kullanim talimatlar1 disinda kullanilmasi, direngli bakterilerin goriilme sikliginda
artisa sebebiyet vermekle birlikte, capraz direng¢ olasilifindan 6tiiri, diger antibakteriyel
tedavilerin etkililigini azaltabilmektedir.

Veteriner tibbi {iriinii kullanirken, antimikrobiyal {iriinlerin kullanimu ile ilgili resmi ve yerel
diizenlemeler dikkate alinmalidir.

(ii)Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Penisilinlere, diger beta laktam antibiyotiklere ve/veya iiriiniin bilesiminde belirtilen
maddelerden herhangi birine kars1 duyarlilig1 olan bireyler ilagla temas etmemelidir.

Ilaca temas eden duyarli kisilerin yiizlerinde, gozlerinde veya dudaklarinda sisme ve nefes
darlig1 gibi herhangi bir semptom belirmesi durumunda, acil tedavi gereklidir. S6z konusu
durumlarda, ilag ve etiketiyle birlikte hemen doktora bagvurulmalidir.

Kisinin iiriinii kazara kendine enjekte etmesi durumunda, iiriiniin prospektiisii ve etiketiyle
beraber hemen doktora bagvurulmalidir.

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

4 .6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Ampisilin, yliksek dozlarda uygulandiginda bile fazla toksik degildir. Nadir goriilen yan
etkileri daha ¢cok mide-bagirsak sistemi iizerinde etkili olur.

Uzun stire kullanilmas1 halinde ishal, bulant1 ve gastralji gibi semptomlar ile barsakta
mikrobiyal dengesizligin goriilmesine neden olabilir.

Penisilinlere kars1 agir1 duyarli hayvanlarda VETAMPLIUS MUCOSOL alerjik reaksiyonlara
neden olabilir. Bu durumda, veteriner hekimin kararina gore, tirintin kullanim1 hemen kesilir
ve antihistaminikler, adrenalin ve kortikoidler ile hayvan tedavi edilir.



4.7 Gebelik , laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Gebelik sirasinda kullanilabilir.

Insan tiiketimine ydnelik siit elde edilecek laktasyondaki hayvanlarda kullanilmamalidar.
Insan tiiketimine yonelik yumurta elde edilecek hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.8.Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Ampisilin, aminoglikozitlerle etkilesebilir ve tetrasiklin, sulfonamid ve makrolidlerle
antagonist etkilesim gosterebilmektedir.

Bakteriyostatik antibiyotiklerle (tetrasiklin, siilfonamid) ayni anda uygulanmamalidir.
Penisilinler ve sefalosporinler arasinda ¢apraz alerjik reaksiyonlar gézlemlenebilir.
Antipiretik ve antiromatizmal ilaglarla (6zellikle fenilbutazon ve salisilatlar) ayn1 anda
uygulandiginda, penisilin bobrekler yoluyla viicuttan yavasca atilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

(Coziicti flakondan enjektor ile alinarak toz flakona enjekte edilir ve tam bir erime saglanana
kadar calkalanir. Tam erime saglandiktan sonra belirlenen doz ikiye bdliinerek 12 saat arayla
kas i¢i veya ven ici olarak 3 giin siireyle uygulanir. Uriiniin kullanima hazir hale getirildikten
sonra raf Omriiniin kisa olmasi nedeniyle 12 saat sonraki uygulama yeni {iriin hazirlanarak

yapilmalidir

Farkli tiirlerde, ampisilin dozu 16-30 mg/ kg / giin ; bromhekzin dozu 0,10-0,20 mg / kg / giin

arasinda degisir.
Yetiskin sigir ve atlar: 8 ml / 100 kg viicut agirhigi / giin(16 mg ampisilin ve 0.10 mg
bromhekzin / kg viicut agirhigi/ giin esdegeri) .

Buzag ve taylar: 1- 1.2 ml / 10 kg viicut agirligi / giin (20-24 mg ampisilin ve 0,14-0,16 mg

bromhekzin / kg viicut agirligi / glin esdegerti).

Etci tavuklar: 0,15 ml / 1 kg viicut agirligi / glin (30 mg ampisilin ve 0.20 mg bromhekzin /

kg viicut agirlhig / giin esdegeri).

Eger tedavinin baglamasindan sonra 2-3 giin i¢inde hayvanlarda belirgin bir iyilesme
goriilmez ise teshis ve tedavi gozden gecirilmelidir.

Dogru doz uygulanmasi i¢in , viicut agirligi miimkiin oldugunca dogru olarak tespit
edilmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Asir1 doza bagli olarak bildirilen herhangi bir semptom bulunmamaktadir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)



Ila¢ kalinti arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasim takiben eti
icin yetistirilen siirlar 5 giin gecmeden, et¢i tavuklar 11 giin gecmeden kesime sevk
edilmemelidir. Siitii insan tiiketimine sunulan sigirlarda kullamlmamahdir. insan
tilkketimine yonelik yumurta elde edilecek tavuklarda kullamlmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanim igin antibakteriyel ajan
ATC Vet Kodu: QJO1CAS1

5.1. Farmakodinamik ozellikler

VETAMPLIUS MUCOSOL genis spektrumlu antibiyotik olan ampisilin ve bromhekzin
kombinasyonu olup, bromhekzin mikroorganizmalar1 antibiyotiklere kars1 koruma 6zelligine
sahip mukusun 6zelliklerini degistirir.

Ampisilin iireme fazindaki mikroorganizmalarda hiicre duvart sentezini inhibe ederek
bakterisidal etki gdsterir. Ampisilin Gram-pozitif (Streptococcus spp., penisilinaz iiretmeyen
Staphylococcus spp.) ve Gram-negatif (Escherichia coli, Proteus spp., Haemophilus spp.,
Salmonella spp., Pasteurella spp.gibi ) mikroorganizmalara karsi genis spektruma sahip yari
sentetik penisilindir .

Bromhekzin, mukus salgisinin akigkanligini ve bronsial salgilanmay1 artiran etkiye sahiptir.
Balgam viskozitesini azaltir ve antitoksijenik etkisi ile solunum sistemini stimiile eder.
Antibiyotiklerle, 6zellikle ampisilin ile birlikte, uygulandiginda antibiyotiklerin etkisini artirir,
lokal konsantrasyonunu ytikseltir ve hedef organda hastaliga neden olan mikroorganizma ile
ilacin temasini kolaylastirir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Ampisilin kas i¢inden ya da deri altindan uygulandiktan sonra, hayvan tiiriine bagl
olmaksizin, bir saat iginde pik seviyeye ulasilir. Ampisilin yiiksek kan konsantrasyonlarina
ulagir ve serum proteinine diisiik baglanma gosterir.Tiim doku ve organik sivilara hizlica
yayilir.Beyin zarlarinda yangi mevcut degilse beyin sivisina niifuz etmez.. Ampisilin ¢ogu
metabolize olmadan idrar yoluyla atilir ve idrar Ph s1 diistiigiinde etkinligi yilikselir. Ampisilin
yuksek dozlarda bile, diisiik toksisite gosterir.

Bromhekzin parenteral yoldan uygulandiginda, solunum sisteminde hizla yiiksek
konsantrasyonlara ulasir. Atilimi idrar ve digki yoluyla gergeklesir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddeler

Tozunda yardimci madde bulunmamaktadir.
Coziiciiniin yardimc1 maddeleri

Tartarik asit

Sodyum metil parahidroksi benzoat (E 219),
Sodyum propil parahidroksi benzoat (E217)
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Uyumluluk ¢alismalarinin gerceklestirilmemis olmasi sebebiyle, diger veteriner tibbi
iiriinlerle karigtirilmamalidir.

6.3. Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf émrii : Uretim tarihinden itibaren 3 yil.

Sulandirildiktan sonra raf émrii : Oda sicakliginda (15 © - 25 ° C) muhafaza edildiginde 1 saat,
buzdolabinda (2° - 8 ° C) muhafaza edildiginde 3 saat.

6.4. Muhafaza sartlan

Is1 ve 151k kaynagindan korunarak 25 © C altinda muhafaza edilmelidir. Buzdolabinda
saklamayiniz ve dondurmayiniz.

Tipa en fazla 20 defa delinmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

- 4 gramlik toz ihtiva eden gri renkli klorobutil kauguk tipali, gri renkli aliiminyum halkali ve
sar1 renkli propilen kapakli renksiz Tip I veya Tip Il cam sise + ¢dziicli olarak 20 ml. de
27.35 mg bromhekzin ihtiva eden gri renkli klorobutil kauguk tipali, gri renkli aliiminyum
halkali ve kirmiz1 renkli propilen kapakli renksiz Tip II cam sise karton kutu igerisinde satisa
sunulmustur.

- 10 gramlik toz ihtiva eden gri renkli klorobutil kauguk tipali, gri renkli aliiminyum halkali

ve sar1 renkli propilen kapakli renksiz Tip I veya Tip Il cam sise + ¢oziicli olarak 50 ml. de
68.375 mg bromhekzin ihtiva eden gri renkli klorobutil kauguk tipali, gri renkli alliminyum
halkali ve kirmizi renkli propilen kapakli renksiz Tip II cam sise karton kutu igerisinde satisa
sunulmustur.

- 100 gramlik toz ihtiva eden gri renkli klorobutil kaucuk tipali, gri renkli aliiminyum halkali
ve sar1 renkli propilen kapakli renksiz Tip I veya Tip Il cam sise + ¢oziicii olarak 500 ml. de
683.75 mg bromhekzin ihtiva eden gri renkli klorobutil kauguk tipal1 , gri renkli aliminyum
halkali ve kirmizi renkli propilen kapakli renksiz Tip II cam sise karton kutu igerisinde satisa
sunulmustur.

Tiim paket boyutlar1 pazarda olmayabilir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata goére imha edilmelidir.

7 .PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

GUNESLI ASI ILAC ITHALAT IHRACAT VE GIDA URETIM SAN.VE TIC.A.S.
Giirpmar Mh. Hilal Sk. No:2 Kat:5

34528 Beylikdiizii — ISTANBUL

8 . PAZARLAMA iZNi NUMARASI:015-0067
9 . PAZARLAMA iZNi (iLK VERILME) TARIHIi: 27.05.2020
10.METIN DEGISIKLIiK TARIHi: 25.09.2020
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