Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda 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.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:

Farmakodinamik:

Sefaleksin, semi sentetik bir antibakteriyeldir ve bakteri hiicre duvari olusumunu engelleyerek
etki gosteren 1. jenerasyona dahil sefalosporinler grubundadir. 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 olmasina yol agmaktadir.

Sefaleksin, Staphylococcus kokenli penisilinaz etkisine direnglidir ve bu nedenle de
penisilinaz iireten ve penisiline (ve ampisilin veya amoksisiline) direngli olan Staph. aureus
suslarina kars1 etki gostermektedir. Sefaleksin ayni zamanda ampisiline direngli E. coli
suslariin ¢oguna da etkilidir.

Farmakokinetik:

Diger sefalosporinler gibi sefaleksin de enjeksiyon bolgesinden hizla emilmekte ve 30 dak.
icinde plazma konstrasyon pikine ulagsmaktadir. Kas i¢i yolla enjeksiyondan sonra ortalama
serum konsantrasyonu (Cmax 9,8 ug /ml, tmax 1 saat, eliminasyon yari émrii de 1,3 saat
olarak saptanmistir. Sefaleksinin biyoyararliligi % 75 - 90 arasindadir.

Viicuttaki dagilim viicut sivilarinin ve dokularinin ¢oguna, bobreklere, akcigerlere, yumusak
dokulara, kemiklere ve safra yoluna kadar ulagmaktadir. Ancak merkezi sinir sistemine
penetrasyon zayiftir.

Sefaleksin, 48 saat i¢cinde yliksek oranda (yaklasik % 68 oraninda) idrarla ve daha diisiik
oranda digki ile atilmaktadir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR:

Sigir, kedi ve kopeklerde 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 duyarl 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. Fusobacterium spp.
Moraxella spp. Peptostreptococcus spp.

Actinobacillus lignieresi Peptococcus spp.



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

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Uygulama oncesi flakon iyice calkalanmali ve kuru bir enjektor ile igne kullanilarak
uygulanmalidir.

Veteriner Hekim tarafindan bagka tiirlii 6nerilmedigi takdirde;

Cefamilk-180 Mono Enjeksiyonluk Siispansiyon, kedi ve kopeklerde kas i¢i veya deri alti
yolla, sigirlarda ise sadece kas i¢i yolla enjekte edilir. Enjeksiyondan sonra enjeksiyon
bolgesine masaj yapilmasi onerilmektedir.

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

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

Canh agirhk Doz
Kedi: 4,5 kg 0,2 ml
Kopek: 5-9 kg 0,25-0,5ml
9-27kg 0,5-1,5 ml
27-54kg 1,5-3,0 ml

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR:

Baglica bobreklerle atilan diger antibakteriyeller gibi sefaleksin uygulamasi ile de bdbrek
fonksiyonlarinin yetersiz oldugu durumlarda birikim olusabilmektedir. Bobrek yetmezligi
bulunan hayvanlarda doz azaltilmalidir. Bu iirlin, hayvanlardan izole edilmis bakterilerle
yapilmis duyarlilik testleri sonuglarina gore kullanilmalidir. Bu miimkiin degilse, tedavi hedef
bakterilerle 1ilgili bolgesel epidemiyolojik verilere dayandirilmalidir. Alerjik reaksiyon
gosteren hayvanlarda dikkatli kullanilmalidir. Damar i¢i, meme i¢i gibi yollarla
kullanilmamalidir.

GEBELIKTE VE LAKTASYONDA KULLANIM:

Laboratuvar hayvanlarinda yapilan c¢alismalar, sefaleksinin gebelik / teratojenik etkisini
gdstermemistir. Uriiniin giivenligi hedef tiirlerde degerlendirilmemistir. ilacin kullanimu,
Veteriner Hekim tarafindan yapilan fayda/zarar risk degerlendirmesine bagli olacaktir.

ISTENMEYEN ETKILER:

Cefamilk-180 Mono Enjeksiyonluk Siispansiyon’un uygulanmasi lokalize doku reaksiyonuna
sebep olabilmektedir. Sefalosporinler goérece nontoksik olmalarina ragmen kas ici
enjeksiyonlar1 agrili olabilmektedir. Bulanti, kusma ve diyare nadiren olusabilir. Ozellikle
penisilin alerjisi goriilmiis hayvanlarda hipersensitivite belirtileri goriilebilir. Uzun siiren
uygulamalar, bobrek hasarina yol agabilmektedir.

ILAC ETKILESIMLERI:

Ortamda su varliginda, sefaleksin hidrolize olmaktadir. Sefaleksin silispansiyonun enjektdre
cekilmesi sirasinda flakona su damlasi bulagsmasini 6nlemek amaciyla enjektoriin kuru olmasi
onemli ve gereklidir.



Sefalosporinlerin bakterisit etkileri eszamanli olarak bakteriyostatik etkili antibakteriyellerin
kullanilmasi ile (makrolidler, siilfonamidler, tetrasiklinler) noétralize olabilir. Birinci
jenerasyon sefalosporinlerin  (6rn.;  sefaleksin)  polipeptid antibiyotikler veya
aminoglikozitlerle ve belirli diiiretiklerle (Furosemid) birlikte kullanilmasi nefrotoksisite
yaratabilmektedir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:

Cefamilk-180 Mono Enjeksiyonluk Siispansiyon’un sigirlarda onerilen farmakolojik dozunun
iki katina; kedi ve kopeklerde ise 3 katina kadar uygulanmasi herhangi bir ters etki
yaratmamaktadir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 19 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir. Siit veren ineklerde kalint1 arinma siiresi sifir (0) giindiir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Sefalosporinlere veya p-laktam grubundaki herhangi bir maddeye asir1 duyarli oldugu bilinen
hayvanlarda kullanilmamalidir. Tavsan, hamster, gine domuzlarinda ve gerbillerde
kullanilmamalidir.  Sefaleksin direncinin  bilinmesi durumunda {riiniin  kullanilmasi
kontrendikedir.

GENEL UYARILAR:

Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.

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

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER:

Etken maddeye ve/veya bilesimindeki yardimci maddelere kars1 duyarli oldugu bilinen kisiler
ilacla temas etmemelidir. Uygulama sirasinda kazayla enjeksiyon durumunda ilacin
prospektiisii ile birlikte hemen bir doktora danisilmalidir.

Uygulayicilarin ilacin cilt ve gézlerine bulagtirmamalarina 6zen gostermeleri gerekir.
Bulagma durumunda, en kisa siirede temiz su ile iyice yitkanmalidir.

Ilac1 uygulayan kisi uygulama bitiminde ellerini ve ilag ile temas etmis olan diger viicut
kisimlarini sabunlu su ile yikamalidir.

Uygulama sirasinda bir sey yiyip icilmemelidir.

Sigara i¢ilmemelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

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

Glines 15181ndan korunarak saklanmalidir.

Raf omrii liretim tarihinden itibaren 2 yildir.

Cefamilk-180 Mono Enjeksiyonluk Siispansiyon’un, ilk kullanimdan sonra raf émrii,

25 C’nin altinda saklanmak suretiyle 28 giindiir. Acilan siseler en fazla 40 defa enjektorle
delinebilir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR:
Kullanilmayan veteriner tibbi iirlin veya bu liriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir. Her tiirlii atik materyal atik su veya drenaj
sistemlerine atilmamalidir.



TiCARI TAKDIM SEKILLERI:
Seffaf flip-off kapak ve gri bromobiitil tipali, 50 ml’lik tip III; 100 ml ve 250 mlI’lik tip II
renksiz cam flakonlarda karton kutu i¢inde satisa sunulmaktadir.

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