Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

OCTAFIL
Meme i¢i Siispansiyon
Veteriner Antibakteriyel
BIiLESiMi:
Bir enjektorde, opak krem renkli, steril 10 g siispansiyon i¢inde;
40 mg Trimetoprim,
200 mg Siilfadiazin bulunur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Farmakodinamik: Bir siilfonamid tiirevi olan siilfadiazin ile bir diaminoprimidin bilesigi
olan Trimetoprim kombinasyonu, duyarli patojen bakterilerde folik asit sentezini doniistimsiiz
olarak durdurarak bakterisit etki gosterir. Uriin bilesimindeki etkin maddeler, duyarli
bakteriler tarafindan niikleik asit ve protein yapiminda kullanilan metabolik zincirde kritik
asamalarda etkinlik gosterir.

Siilfadiazin, p-amino benzoik (PABA) asidin dihidrofolik aside dahil edilmesini inhibe eder.
Siilfadiazin, dihidropteroat sentetaz enzimi i¢in spesifik olarak PABA ile rekabet eder, bu
sec¢ici bakteriyostatik etki, folik asit kaynagindaki bakteri ve memeli hiicreleri arasindaki
farka baglidir. Duyarli mikroorganizmalar folik asidi sentezlerken, memeli hiicreleri 6nceden
olusturulmus folik asit kullanir. Trimetoprim, dihidrofolat rediiktaz enzimini seg¢ici olarak
inhibe eder, bdylece dihidrofolik asidin tetrahidrofolik aside doniistimiinii 6nler, bu siral
enzimatik blokaj, sinerjistik bir etkiye ve iki bilesik mevcut oldugunda enfeksiyon bdlgesinde
artmig aktiviteye neden olur. Bu nedenle trimetoprim, hem in vitro hem de in vivo
siilffonamidlerin antimikrobiyal aktivitesini biiylik 6l¢iide giliclendirir. Mastitis etkeni olan
bakterilerden 6ncelikle gram pozitif aeroblara (Corynebacterium pyogenes, Staphylococcus
aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis) ve gram
negatif aeroblara (E.coli tiirlerine) kars etkilidir.

Farmakokinetik: Uygulamadan yaklagik 1-1,5 saat sonra trimetoprim ve siilfadiazin meme
dokusundaki en {ist seviyeye ulasir. Son uygulamayi izleyen 24 saatten sonra dokudaki
trimetoprim seviyesi kalinti limitlerinin altina diiserken siilfadiazin icin bu siire 3 giindiir.
Meme i¢i uygulama sonrasi trimetoprim ve siilfonamid emilimi parenteral uygulamaya gore
diisiik olsa da; emilen trimetoprim miktar1 3 saat siilfadiazin miktar1 10 saat civarinda bir yari
Omiir gosterir. Meme dokusundan laktasyonla atilan trimetoprim ve siilfadiazinin emilen
kismi 1 hafta iginde idrar yoluyla viicudu terk eder.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR:

Laktasyondaki ineklerde trimetoprim - siilfadiazin kombinasyonuna duyarli bakterilerden
kaynaklanan klinik mastitis olgularinin tedavisinde kullanilir.

Octafil Meme Ici Siispansiyon, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae,
Streptococcus uberis ve diger streptokok tiirleri, stafilokok tiirleri, Corynebacterium
pvogenes, Eschericha coli ve diger gram negatif bakteriler dahil olmak {izere gram pozitif ve
gram negatif bakterilere kars1 etkilidir.



KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Laktasyon donemindeki inegin siitii uygulamadan 6nce tamamen sagilir. Meme ve meme
baslar1 uygun bir dezenfektan ile temizlenir. Plastik enjektdr viicut sicakligina getirilir ve
kullanmadan once iyice calkalanir. Plastik enjektdr ucundaki koruyucu kilif ¢ikartilir. Her
enfekte meme lobuna 1 enjektor igerigi verilir. Enjektoriin kaniili meme kanalinin igine
sokularak tiipiin icerigi meme icine verilir. flacin memeye daha iyi dagilmasi icin meme
ucundan yukari dogru sivazlama tarzinda masaj yapilmalidir.

Uygulama bir sonraki sagimda tekrar edilir. 12 saat arayla toplam {i¢ uygulama yapilir.
Uygulamadan 6nce ve sonra meme basinin temizlenmesine dikkat edilmelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN UYARILAR:

Parankimatéz ve/veya kronik mastitis olgularinda meme i¢i tedavi uygun parenteral
antibiyotik tedavisi ile desteklenmelidir.

Akut yangili durumlarda parenteral non-steroid antienflamatuvar uygulanmasi tedaviyi
destekleyici etki saglayabilir.

Bu {iriinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuglarina gore
kullanmiz.Eger bu miimkiin degilse hedef bakterilerin duyarhiligi ile ilgili bolgesel
epidemiyolojik bilgilere gore kullanimiz. Uygulamada iilkesel ve bdolgesel antimikrobiyal
politikalar1 dikkate alinmalidir.

Bu iirliniin prospektiisiinde belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi, etkin
maddelere karsi direncgli bakterilerin gelismesine ve muhtemel ¢apraz direng nedeniyle diger
antimikrobiyallerin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

Gebelikte ve laktasyonda kullanim: Meme ici trimetoprim — siilfadiazin'in kullanimi
gebelik ve laktasyon doneminde giivenlidir.

ISTENMEYEN ETKILER:
Duyarli hayvanlarda meme derisinde kizariklik ve dokiintiiler gézlenebilir.

ILAC ETKILESIMLERI:

Siilfonamidler kendilerinin yapisal analogu olan para-aminobenzoik asit (PABA) ve
yapilarinda PABA c¢ekirdegi bulunan prokain, benzokain, butokain gibi lokal anestezikler ile
prokain penisilin G ile antagonizma olusturabileceginden birlikte kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:

Asirt doz halinde akut toksikasyon belirtileri gozlenebilir. Antihistaminikler ve atropin ile
miidahale edilmelidir.

Uzun siireli kullanimlarda hepatotoksisite ve nefrotoksisite gozlenebilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:

Tedavi siiresince ve son uygulamay1 takiben 7 giin gecmeden sigirlar kesime
gonderilmemeli, tedavi siiresince ve son uygulamayi takiben 2 giin (4 sagim) gecmeden
elde edilen inek siitii insan tiiketimine sunulmamaldir.



KONTRENDIKASYONLAR:

Kuru donemdeki siit ineklerinde kullanilmamalidir.

Trimetoprim veya siilfonamidlere hassasiyet gdsteren, siddetli karaciger - bobrek yetmezligi,
hematopoetik sistem bozuklugu olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR:

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

[lag bir seferde kullanilmalidir, kullanilmayan kisim imha edilmelidir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCIN
ONERILER:

Etken maddelere ve/veya bilesimindeki yardimci maddelere karst duyarli oldugu bilinen
kisiler ilagla temas etmemelidir.

Uygulayicilarin ilacin cilt ve gdzlerine bulastirmamalarina 6zen gostermeleri gerekir.
Bulasma durumunda, en kisa siirede temiz su ile iyice yikanmalidir.

[lac1 uygulayan kisi uygulama bitiminde ellerini ve ilag ile temas etmis olan diger viicut
kisimlarini sabunlu su ile yikamalidir.

Uygulama sirasinda bir sey yiyip i¢ilmemelidir.

Tiitlin ve tiitin mamulleri i¢ilmemelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

25 C’nin altinda saklanmalidir. Buzdolabina konulmamali ve dondurulmamalidir.
Glines 1s181ndan korunarak saklanmalidir.

Raf 6mrii liretim tarihinden itibaren 3 yildir.

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

TiCARI TAKDIM SEKIiLLERi:
10 g’lik beyaz renkli polietilen enjektorler; 50 adetlik kutularda satisa sunulmustur.

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



PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 04.01.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
07.05.2004 -013/0065

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok
NO:66A i¢ Kap1 No:8 Kartal/ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI:
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cekirdeksiz Org. San. Bol. 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara

Ic Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
OCTAFIL
Meme ici Siispansiyon
Veteriner Antibakteriyel
Bir enjektorde, opak krem renkli, steril 10 g slispansiyon i¢inde;
40 mg Trimetoprim,
200 mg Siilfadiazin bulunur.
Ila¢ Kahint1 Arinma Siiresi (I.K.A.S.): ineklerde eti icin 7 giin, siit icin 2 giin (4 sagim).
Uygulama Yolu: Meme i¢i kullanilir.
Seri no: Uretim tarihi: Son kullanma tarihi:



