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TARIM VE ORMAN BAKANLIGI
Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii

Say1 :48207892-325.20.02-E.720567 28.02.2020

Konu :CEFAMILK-180 MONO
Enjeksiyonluk Siispansiyon

PROVET VETERINER URUNLERI SANAYI VE TICARET ANONIM SiRKETINE
Cavugoglu Mahallesi Baskumandan Caddesi No: 28
KARTAL / ISTANBUL

ilgi : 21.02.2020 tarihli yaziniz.

Pazarlama izni bagvurusunda bulundugunuz CEFAMILK-180 MONO Enjeksiyonluk
Stispansiyon isimli veteriner tibbi triiniiniize ait 029/0017 numara ve 28.02.2020 tarihli
pazarlama izni, onaylanan prospektis, i¢-dis etiketi ve iiriin 6zellikleri 6zeti yazimiz ekinde
gonderilmektedir.

24.12.2011 tarih ve 28152 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Veteriner Tibbi Uriinler
Hakkinda Yonetmeligin 5 inci maddesinin onyedinci fikrasi geregi, piyasaya arz etmeden
once adi gegen irlin igin satig izin belgesi almaniz gerekmektedir. Bu sebeple ayni
Yonetmeligin 17 nci ve 19 uncu maddeleri hiikiimlerinin yerine getirilmesi gerekmektedir.

Satig izin belgesi alinmadan iiriiniin piyasaya arzi halinde, Veteriner Tibbi Uriinler
Hakkinda Y6netmeligin 77 nci maddesi ikinci fikrasi hiikiimleri uygulanacaktir.

Bilgilerinizi rica ederim.
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Not: 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu geregi bu belge elektronik imza ile imzalanmustir.
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VETERINER TIBBi URUN
PAZARLAMA IZNI

: YERLI

1 28.02.2020-029/0017

: CEFAMILK-180 MONO

: Enjeksivonluk Siispamsiyon

: Sistemik Antibakteriyel

: Sefaleksin monohidrat

1 24 ay

: Seffaf flip-off kapak ve gri broemobiitil tipali, 50 mlik tip II; 100 ml ve
250 ml’lik tip I renksiz cam flakonlarda karton kutu iginde satisa

sunulmaktadr.

: Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde ve veteriner
muayenehanelerinde satilir.(VHR)

: Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cavusoglu Mah. Baskumandan Cad. No: 28 Kartal / Istanbul

: Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cekirdeksiz Org. Sanayi Bilgesi 210. Cad. No: 7 Polath / Ankara

:27.02.2025

Yukarida bahsedilen iiriine, 5996 Sayih Veteriner Hizmetleri,
Bitki Saghgi, Gida Ve Yem Kanunu ve Veteriner Tibbi Uriinler
Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri gere@ince pazarlama izni
verilmesi uygun gorillmiistiir.

Veli GULYAZ
Bakan a.

jdiir Yardimcisi V.




Prospektiis

Sadece Hayvan Saghginda Kullanilir
Cefamilk-180 Mono
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI:
Beyaz-krem renkli, steril siispansiyon 1 ml’sinde 180 mg Sefaleksin baza esdeger 189.3 mg Sefaleksin monohidrat
icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:

Farmakodinamik:

Sefaleksin, semi sentetik bir antibakteriyeldir ve bakteri hiicre duvari olusumunu engelleyerek etki gosteren 1.
Jenerasyona dahil sefalosporinler grubundadr. Bakteriyel hiicre duvari sentezini duyarli bakterinin hiicre duvarindaki
bir veya birden fazla penisilin baglayici proteinlere baglanarak gostermektedir. Sonug olarakta; bir hayli yiiksek i¢
osmotik basing, bakterinin lize olmasima yol agmaktadir.

Sefaleksin, Staphylococcus kikenli penisilinaz etkisine direnglidir ve bu nedenle de penisilinaz iireten ve penisiline
(ve ampisilin veya amoksisiline) direngli olan Staph. aureus suslarina karsi etki gostermektedir. Sefaleksin ayni
zamanda ampisiline direngli E. coli suslarinin ¢oguna da etkilidir.

Farmakokinetik:

Diger sefalosporinler gibi sefaleksin de enjeksiyon bslgesinden hizla emilmekte ve 30 dak. icinde plazma konstrasyon
pikine ulagmaktadir. Kas i¢i yolla enjeksiyondan sonra ortalama serum konsantrasyonu (Cmax 9,8 pg /ml, tmax 1
saat, eliminasyon yar1 6mrii de 1,3 saat olarak saptanmistir. Sefaleksinin biyoyararliligi % 75 - 90 arasmdadir.
Viicuttaki dagilim viicut sivilarinin ve dokularinin goguna, bsbreklere, akcigerlere, yumusak dokulara, kemiklere ve
safra yoluna kadar ulasmaktadir. Ancak merkezi sinir sistemine penetrasyon zayiftir.

Scfaleksin, 48 saat iginde yiiksek oranda (yaklasik % 68 oraninda) idrarla ve daha diisiik oranda diski ile atilmaktadir.

KULLANIM SAHASI VE ENDIKASYONLARI:
Sigir, kedi ve képeklerde antibakteriyel tedavide kullanilmaktadir. Sefaleksin, bakterisidal etkiye sahip, ¢ok sayida
Gram pozitif (+) ve Gram negatif (-) bakterilere etkili, genis spektrumlu bir antibakteriyel ajandir.

In vitro olarak sefaleksine duyarli bakteriler;
Staphylococcus spp. (penisiline direngli suslar dahil)

Streptococcus spp. Actinomyces bovis
Corynebacterium spp. Haemophilus spp.

Pasteurella spp. Erysipelothrix rhusiopathiae
Escherichia coli Clostridium spp.

Proteus spp. Salmonella spp.
Micrococcus spp. Fusobacterivum spp.
Moraxella spp. Peptostrepiococcus spp.
Actinobacillus lignieresi Peptococcus spp.

Duyarl mikroorganizmalarin neden oldugu vakalarda; solunum sistemi, lirogenital sistem, deri, kedi ve kdpeklerdeki
yumusak dokularda lokalize olmus enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir. Kopeklerde gastrointestinal sistem
enfeksiyonlarinin tedavisinde de etkilidir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:
Uygulama 6ncesi flakon iyice ¢alkalanmali ve kuru bir enjektér ile igne kullanilarak uygulanmalidir,

Cefamilk-180 Mono Enjcksiyonluk Siispansiyon, kedi ve kopeklerde kas igi veya deri alti yolla, sigirlarda ise sadece
kas i¢i yolla enjekte edilir. Enjeksiyondan sonra enjeksiyon bélgesine masaj yapilmasi onerilmekiedir.
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Kedi ve kopeklerde; 6nerilen doz 10 mg/ kg / giin, 5 giine kadar uygulanmaktadir.
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OZEL KLINiK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR:

Baslica bobreklerle atilan diger antibakteriyeller gibi sefaleksin uygulamast ile de bibrek fonksiyonlarinin yetersiz
oldugu durumlarda birikim olusabilmektedir. Bébrek yetmezligi bulunan hayvanlarda doz azaltilmalidir. Bu tirtin,
hayvanlardan izole edilmis bakterilerle yapilmig duyarlilik testleri sonuglarina gore kullanilmalidir. Bu miimkiin
degilse, tedavi hedef bakterilerle ilgili bolgesel epidemiyolojik verilere dayandiriimalidir. Alerjik reaksiyon gosteren
hayvanlarda dikkatli kullanilmalidir. Damar i¢i, meme i¢i gibi yollarla kullanilmamalidir.

GEBELIKTE VE LAKTASYONDA KULLANIM:

Laboratuvar hayvanlarinda yapilan calismalar, sefaleksinin gebelik / teratojenik etkisini gdstermemistir. Uriiniin
giivenligi hedef tiirlerde degerlendirilmemistir. flacin kullanimi, Veteriner Hekim tarafindan yapilan fayda/zarar risk
degerlendirmesine bagli olacaktir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILER:

Cefamilk-180 Mono Enjeksiyonluk Siispansiyon’un uygulanmasi lokalize doku reaksiyonuna sebep olabilmektedir.
Sefalosporinler gérece nontoksik olmalarina ragmen kas i¢i enjeksiyonlari agrili olabilmektedir. Bulanti, kusma ve
diyare nadiren olusabilir. Ozellikle penisilin alerjisi goriilmiis hayvanlarda hipersensitivite belirtileri gariilebilir. Uzun
stiren uygulamalar, bobrek hasarina yol agabilmektedir.

ILAC ETKILESIMLERI:

Ortamda su varhiginda, sefaleksin hidrolize olmaktadir. Sefaleksin stispansiyonun enjektore cekilmesi sirasinda
flakona su damlasi bulasmasini 6nlemek amaciyla enjektoriin kuru olmas: 6nemli ve gereklidir.

Sefalosporinlerin  bakterisit etkileri eszamanli olarak bakteriyostatik etkili antibakteriyellerin kullanilmas: ile
(makrolidler, siilfonamidler, tetrasiklinler) nétralize olabilir. Birinei Jjenerasyon sefalosporinlerin (6rn.: sefaleksin)
polipeptid  antibiyotikler veya aminoglikozitlerle ve belirli diiiretiklerle (Furosemid) birlikte kullanilmas:
nefrotoksisite yaratabilmektedir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:
Cefamilk-180 Mono Enjeksiyonluk Stispansiyon’un sigirlarda 6nerilen farmakolojik dozunun iki katina; kedi ve

kopeklerde ise 3 katina kadar uygulanmasi herhangi bir ters etki yaratmamaktadir.

GIDALARDA ILAGC KALINTI UYARILARI:
Ila¢ Kahntt Arinma Siiresi (I.LK.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 19 giin
geemeden kesime gonderilmemelidir. Siit veren ineklerde kahnt: arinma siiresi sifir (0) giindiir.

KONTRENDIKASYONLARI:

Sefalosporinlere veya B-laktam grubundaki herhangi bir maddeye asir1 duyarli oldugu bilinen hayvanlarda
kullanilmamalidir. Tavsan, hamster, gine domuzlarinda ve gerbillerde  kullanilmamalhdir. Sefaleksin direncinin
bilinmesi durumunda iiriiniin kullanilmas: kontrendikedir.

GENEL UYARILAR:

Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.

Gocuklarin ulasamayacag: yerlerde bulundurunuz.
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danigmiz.
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Etken maddeye ve/veya bilesimindeki yardimer maddelere kargt duyarli oldugu bilinen kisiler ilagla temas
etmemelidir. Uygulama sirasinda kazayla enjeksiyon durumunda ilacin prospektiisii ile birlikte hemen bir doktora
damigilmalidir.

Uygulayicilarin ilacin cilt ve gézlerine bulastirmamalarina 6zen géstermeleri gerekir.

Bulagma durumunda, en kisa siirede temiz su ile iyice ytkanmalidr,

ilact uygulayan kisi uygulama bitiminde ellerini ve ilag ile temas etmis olan diger viicut kisimlarini sabunlu su ile
yikamahdir.

Uygulama sirasinda bir sey yiyip i¢ilmemelidir.

Sigara i¢ilmemelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

25 C’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamal: ve dondurulmamalidir.

Giines 1s1gindan korunarak saklanmalidir.

Raf &mrii iiretim tarihinden itibaren 2 yildir.

Cefamilk-180 Mono Enjeksiyonluk Stispansiyon’un, ilk kullanimdan sonra raf 6mrii, 25 C*nin altinda saklanmak
suretiyle 28 giindiir. Agilan siseler en fazla 40 defa enjektorle delinebilir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR:
Kullaniimayan veteriner tibbi iiriin veya bu iiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler vasalara gére tibbi atik
olarak imha edilmelidir. Her tiirlii atik materyal atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.

TICARI TAKDIM SEKLI:
Seffaf flip-off kapak ve gri bromobiitil tipali, 50 ml’lik tip 111: 100 ml ve 250 mI’lik tip II renksiz cam flakonlarda

karton kutu iginde satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI:
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehane ve polikliniklerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIHI: 28.02.2020

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIH VE NO: 28.02.2020-029/0017

PAZARLAMA IZNIi SAHIBI:
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. ALS. '
Cavusoglu Mah. Bagkumandan Cad. No: 28 Kartal / Istanbul

URETIM YERi:
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cekirdeksiz Org. Sanayi Bolgesi 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara
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I¢ Ambalaj Etiketi (50 ml)

Sadece Hayvan Saghginda Kullanilir
Cefamilk-180 Mono
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Sistemik Antibakteriyel

* Beyaz-krem renkli, steril siispansiyon 1 ml’sinde 180 mg Sefaleksin baza esdeger 1893 mg Sefaleksin
monohidrat i¢erir.

* Kedi ve kdpeklerde kas i¢i veya deri alt1 yolla, sifirlarda ise sadece kas i¢i yolla enjekte edilir.

* Sigirlarda; 7 mg/kg (1 ml/25 kg), giinde bir kez 5 giine kadar uygulanmaktadir.

* Kedive kdpeklerde; onerilen doz 10 mg/ kg / giin, 5 giine kadar uygulanmaktadir.

* Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

* Cocuklarin ulagsamayacagi yverde bulundurunuz.

Gidalarda ila¢ Kalint: Uyarilan:
Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.LK.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 19 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Siit veren ineklerde kalinti arinma siiresi sifir (0) giindiir.

Tarim ve Orman Bakanhg Pazarlama izni Tarihi ve No: 28.02.2020-029/0017

Pazarlama izni Sahibi:
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Uretim Yeri:
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Seri no Uretim tarihi Son kullanma tarih

. “Daire Baskan
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I¢ Ambalaj Etiketi (100 ml ve 250 ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Cefamilk-180 Mono
Enjeksiyonluk Stispansiyon
Sistemik Antibakteriyel
Bilesimi:
Beyaz-krem renkli, steril siispansiyon 1 ml’sinde 180 mg Sefaleksin baza esdeger 189,3 mg Sefaleksin monohidrat
igerir.

Kullanim Sahasi ve Endikasyonlari:
Sigir, kedi ve kopeklerde antibakteriyel tedavide kullanilmaktadir. Scfaleksin, bakterisidal etkiye sahip, gok sayida
Gram pozitif (+) ve Gram negatif (-) bakterilere etkili, genis spektrumlu bir antibakteriyel ajandir.

Kullanim Sekli ve Dozu:

Cefamilk-180 Mono Enjeksiyonluk Siispansiyon, kedi ve kopeklerde kas i¢i veya deri alt1 yolla, sigirlarda ise sadece
kas i¢i yolla enjekte edilir.

Sigirlarda; 7 mg/kg (1 ml/25 kg), giinde bir kez 5 giine kadar uygulanmaktadir.

Kedi ve képeklerde; énerilen doz 10 mg/ kg / giin, 5 giine kadar uygulanmaktadir.

Gidalarda ila¢ Kalinta Uyanlari:
Ilag Kahinti Arninma Siiresi (I.LK.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 19 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Siit veren ineklerde kalinti arinma siiresi sifir (0) giindiir.

Genel Uyanlar:

Kullanmadan énce prospektiisii okuyunuz.

Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.

Gocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.

Muhafaza Sartlari ve Raf Omrii:

25 TC’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir.

Giines 1s1gindan korunarak saklanmahdir.

Raf émrii iiretim tarihinden itibaren 2 yildir.

Cefamilk-180 Mono Enjeksiyonluk Siispansiyon’un, ilk kullanimdan sonra raf émrii, 25 C’nin altinda saklanmak
suretiyle 28 giindiir. Agilan siseler en fazla 40 defa enjektorle delinebilir.

Ticari Takdim Sekli:
Seffaf flip-off kapak ve gri bromobiitil tipali, 50 mI’lik tip 11I; 100 ml ve 250 ml’lik tip Il renksiz cam flakonlarda
karton kutu iginde satisa sunulmaktadir.

Satis Yeri ve Sartlan
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehane ve polikliniklerinde satilir (VHR).

Tarim ve Orman Bakanh@: Pazarlama izni Tarihi ve No: 28.02.2020-029/0017
Pazarlama Izni Sahibi:
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cavusoglu Mah. Baskumandan Cad. No:28 Kartal / Istanbul

Uretim Yeri:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S. Lo
Cekirdeksiz Org. San. Bol. 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara Y \
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Sadece Hayvan Saghginda Kullanilir
Cefamilk-180 Mono
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Sistemik Antibakteriyel
Bilesimi:
Beyaz-krem renkli, steril siispansiyon 1 ml’sinde 180 mg Sefaleksin baza esdeger 189,3 mg Sefaleksin monohidrat
igerir.

Kullanim Sahasi ve Endikasyonlar:
Sigir, kedi ve képeklerde antibakteriyel tedavide kullaniimaktadir. Sefaleksin, bakterisidal etkiye sahip. ¢ok sayida
Gram pozitif (+) ve Gram negatif (-) bakterilere etkili. genis spektrumlu bir antibakteriyel ajandir.

Kullamim Sekli ve Dozu:

Cefamilk-180 Mono Enjeksiyonluk Siispansiyon, kedi ve képeklerde kas ici veya deri alti yolla, sigirlarda ise sadece
kas i¢i yolla enjekte edilir.

Sigirlarda; 7 mg/kg (1 ml/25 kg), giinde bir kez 5 giine kadar uygulanmaktadir.

Kedi ve kopeklerde; 6nerilen doz 10 mg/ kg / giin, 5 giine kadar uygulanmaktadir.

Gidalarda fla¢ Kalint: Uyarilart:
Na¢ Kalinti Arinma Siiresi (LK.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra sigirlar 19 giin
geemeden kesime gonderilmemelidir. Siit veren ineklerde kalint: arinma siiresi sifir (0) giindiir.

Genel Uyanlar:

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiiz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.
Beklenmeyen bir etki gériildiigiinde veteriner hekime danisiniz.

Muhafaza Sartlar1 ve Raf Omrii:

25 C’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamahdir.

Giines 1518indan korunarak saklanmalidir.

Raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren 2 yildur.

Cefamilk-180 Mono Enjeksiyonluk Siispansiyon’un, ilk kullanimdan sonra raf omrii, 25 Cnin altinda saklanmak
suretiyle 28 giindiir. A¢ilan siseler en fazla 40 defa enjektorle delinebilir.

Ticari Takdim Sekli:
Seffaf flip-off kapak ve gri bromobiitil tipali, 50 mlI’lik tip III; 100 ml ve 250 m!I’lik tip IT renksiz cam flakonlarda
karton kutu iginde satisa sunulmaktadir.

Satis Yeri ve Sartlan
Veteriner hekim regetesi ile eczanclerde, veteriner muayenchane ve polikliniklerinde satilir (VHR).

Tarim ve Orman Bakanh@ Pazarlama izni Tarihi ve No: 28.02.2020-029/0017

Pazarlama izni Sahibi:
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S. _
Cavusoglu Mah. Baskumandan Cad. No:28 Kartal / istanbul

Uretim Yeri: .
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cekirdeksiz Org. San. Bsl. 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara

Seri no Uretim tarihi Son kullanma tarihi Perakende Satis Fivati (KDV dahil)




