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@afamilk-180 Mono A

Sistemik Antibakteriyel
Enjeksiyonluk Stspansiyon

ALIVIRA

BILESiMi:
Beyaz-krem renkli, steril siispansiyon 1 ml'sinde 180 mg Sefaleksin baza esdeger 189,3 mg Sefaleksin monohidraticerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Farmakodinamik:

Sefaleksin, semi sentetik bir antibakteriyeldir ve bakteri hiicre duvan olusumunu engelleyerek etki gdsteren 1. jenerasyona dahil
sefalosporinler grubundadir. Bakteriyel hiicre duvari sentezini duyarli bakterinin hiicre duvarindaki bir veya birden fazla penisilin baglayici
proteinlere baglanarak gdstermektedir. Sonug olarakta; bir hayli yiiksek ic osmotik basing, bakterinin lize olmasina yol agmaktadir.
Sefaleksin, Staphylococcus kokenli penisilinaz etkisine direnclidir ve bu nedenle de penisilinaz tireten ve penisiline (ve ampisilin veya
amoksisiline) direngli olan Staph. aureus suslarina karsi etki gostermektedir. Sefaleksin ayni zamanda ampisiline direncli E. coli suglarinin
coguna da etkilidir.

Farmakokinetik:

Diger sefalosporinler gibi sefaleksin de enjeksiyon bolgesinden hizla emilmekte ve 30 dak. icinde plazma konsantrasyon pikine
ulasmaktadir. Kas ici yolla enjeksiyondan sonra ortalama serum konsantrasyonu (Cmax 9,8 @g /ml, tmax 1 saat, eliminasyon yari émrii de
1,3 saat olarak saptanmistir. Sefaleksinin biyoyararliigi % 75 - 90 arasindadir.

Viicuttaki dagiim viicut sivilarinin ve dokularinin coguna, bobreklere, akciderlere, yumusak dokulara, kemiklere ve safra yoluna kadar
ulasmaktadir. Ancak merkezi sinir sistemine penetrasyon zayiftr.

Sefaleksin, 48 saat icinde yiiksek oranda (yaklasik % 68 oraninda) idrarla ve daha disiik oranda diski ile atiimaktadir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR:

Sigir, kedi ve kopeklerde antil tedavide

negatif () bakterilere etkili, genis spektrumiu bir antibakteriyel ajandr.
Invitro olarak sefaleksine duyarh bakteriler;

etkiye sahip, cok sayida Gram pozitif (+) ve Gram

Staphylococcus spp. (penisiline direncli suslar dahil) Actinomyces bovis
Streptococcus spp. Haemaphilus spp.
Corynebacterium spp. Erysipelothrix rhusiopathiae
Pas[eu(ell; Spp. Clostridium spp.
Escherichia coli Salmonella spp.

Prqtsus Spp. Fusobacterium spp.
%ﬁ%fgj ;ﬂﬁv Peptostreptococcus spp.

Actinobacillus lignieresi Peptococcus spp.

Duyarl mikroorganizmalarin neden oldugu vakalarda; solunum sistemi, trogenital 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 calkalanmali ve kuru bir enjektdr ile igne kullanilarak uygulanmalidir. Cefamilk-180 Mono Enjeksiyonluk
Stispansiyon, kedi ve kdpeklerde kas ici veya deri alti yolla, sigirlarda ise sadece kas ici yolla enjekte edilir. Enjeksiyondan sonra enjeksiyon
bolgesine masaj yapiimasi onerilmektedir. Sigiflarda; 7 mg/kg (1 ml/25 kg), glinde bir kez 5 giine kadar uygulanmaktadir. Kedi ve
kopeklerde; onerilen doz 10 mg/ kg / giin, 5 giine kadar uygulanmaktadir.

Canh agirlik Doz
Kedi 4,5 kg 0,25 ml
5-9kg 0,25-0,5ml
Kopek 9-27kg 05-1,5ml
27 -54 kg 15-30ml

OZEL KLiNiK BILGILER VE HEDEF TURLER iGiN OZEL UYARILAR:

Baslica bdbreklerle atilan diger antibakteriyeller gibi sefaleksin uygulamasi ile de bébrek fonksiyonlarinin yetersiz oldugu durumlarda
birikim olusabilmektedir. Bbrek yetmezIigi bulunan hayvanlarda doz azaltilmalidir. Bu Griin, hayvanlardan izole edilmis bakterilerle yapiimis
duyarlilik testleri sonuclarina gére kullanimalidir. Bu miimkiin degjilse, tedavi hedef bakterilerle lgili bolgesel epidemiyolojik verilere
dayandirnimalidir. Alerjik reaksiyon gésteren hayvanlarda dikkatli kullaniimalidir. Damar ici, meme ici gibi yollarla kullaniimamalidir.

GEBELIKTE VE LAKTASYONDA KULLANIM: .
Laboratuvar hayvanlarinda yapilan calismalar, sefaleksinin gebelik / teratojenik etkisini gstermemistir. Ur(iniin glivenligi hedef tiirlerde
degerlendirilmemistir. ilacin kullanimi, Veteriner Hekim tarafindan yapilan fayda/zarar risk degerlendirmesine bag olacaktir.

ISTENMEYEN ETKILER:

Cefamilk-180 Mono Enjeksiyonluk Sispansiyon'un uygulanmasi lokalize doku reaksiyonuna sebep olabilmektedir, Sefalosporinler gorece
nontoksik olmalarina ragmen kas ici enjeksiyonlari agrili olabilmektedir. Bulanti, kusma ve diyare nadiren olusabilir. Ozellikle penisilin alerjisi
gortiim(is hayvanlarda hipersensitivite belirtileri goriilebilir. Uzun stiren uygu\ama\ar bobrek hasarina yol agabilmektedir.

ILAG ETKILESIMLERI:

Ortamda su varliginda, sefaleksin hidrolize olmaktadir. Sefaleksin siispansiyonun enjektore cekilmesi sirasinda flakona su damlasi
bulasmasini 6nlemek amaciyla enjektdriin kuru olmasi énemli ve gereklidir.

Sefalosporinlerin bakterisit etkileri eszamanli olarak bakteriyostatik etkili am\baktenyellenn kuHanHmasl ile (makrolidler, stilfonamidler,
tetrasiklinler) ndtralize olabilir. Birinci jenerasyon sefalosporinlerin (6rn.; polipeptid veya aminc itlerle ve
belirli didiretiklerle (Furosemid) birlikte kullaniimasi nefrotoksisite yaratabllmektedlr

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:
Cefamilk-180 Mono Enjeksiyonluk Stispansiyon'un sigirlarda dnerilen farmakolojik dozunun iki katina; kedi ve kopeklerde ise 3 katina
kadar uygulanmasi herhangi bir ters etki yaratmamaktadir.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:

Ilag Kalinti Arinma Siiresi (1K A.S.): Tedavi ince ve son ilag uyg sonra sigirlar 19 giin gecmeden kesime
gonder idir. Siitverenii kalinti arinma siiresi sifir (0) giindir.
KONTRENDIKASYONLAR:

Sefalosporinlere veya 3-laktam grubundaki herhangi bir maddeye asirt duyarl oldugu bilinen hayvanlarda kullanimamalidir. Tavsan, hamster,
gine domuzlarinda ve gerbillerde kullaniimamalidir. Sefaleksin direncinin bilinmesi durumunda tirtiniin kullaniimast kontrendikedir.

GENEL UYARILAR:
Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz. Beklenmeyen bir etki gorildigiinde
veteriner hekime daniginiz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN ONERILER:

Etken maddeye ve/veya bilesimindeki yardimer maddelere karsi duyarli oldugu bilinen kisiler ilagla temas etmemelidir. Uygulama sirasinda
kazayla enjeksiyon durumunda ilacin prospektiisii ile birlikte hemen bir doktora danisiimalidir. Uygulayicilann ilacin cilt ve gdzlerine
bulastirmamalarina 6zen gostermeleri gerekir. Bulasma durumunda, en kisa siirede temiz su ile iyice yikanmalidir. llact uygulayan Kisi
uygu\ama bitiminde ellerini ve ilag ile temas etmis olan diger viicut kisimlarini sabunlu su ile yikamalidir. Uygulama sirasinda bir sey yiyip
icilmemelidir. Sigara icilmemelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

25°C'nin altinda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir.

Gines Isigindan korunarak saklanmalidr.

Raf 6mr( tretim tarihinden itibaren 2 yildir.

Cefamilk-180 Mono Enjeksiyonluk Stispansiyon‘un, ilk kullanimdan sonra raf émri, 25°C'nin altinda saklanmak suretiyle 28 giindiir. Agilan
siseler en fazla 40 defa enjekttrle delinebilir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iGiN UYARILAR:
Kullanilmayan veteriner tibbi triin veya bu iriiniin kullanimiyla ortaya cikan atik maddeler yasalara gére tibbi atik olarak imha edilmelidir.
Her tiirlii atik materyal atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.

TiCARi TAKDIM SEKILLERi:
Sefla‘f prk—uﬁ kapak ve gri bromobiitil tipali, 50 ml'lik tip Ill; 100 ml ve 250 ml'lik tip II renksiz cam flakonlarda karton kutu icinde satisa
sunulmaktadr.

SATIS YER| VE SARTLARI:
Veteriner hekim recetesiile ve veteriner elerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARiHI: 28.02.2020
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiH VE NO: 28.02.2020 - 029/0017

PAZARLAMA iZNi SAHIBINiN ADI VE ADRESI:
ProvetVeteriner Urtinleri San. ve Tic. A.S.
CavusogluMah. Baskumandan Cad. No: 28 Kartal / istanbul

URETICi FIRMA VE ADRESI:
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cekirdeksiz Org. Sanayi Bolgesi 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara P02
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