Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

ZOLAMOX LA
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BIiLESIiMi
ZOLAMOX LA Enjeksiyonluk Siispansiyon, 150 mg/mL amoksisiline esdeger amoksisilin trihidrat
iceren, ¢alkalandiginda hafif grimsi-beyaz renkli, kullanima hazir, steril enjeksiyonluk siispansiyondur.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakoterapotik grubu: Sistemik amacl antibakteriyel, amoksisilin
ATCvet kodu: QJ01CA04
Farmakodinamik o6zellikler:
Amoksisilin tiim penisilinlerde olan beta-laktam ve tiazolidin halkasimi igerir. Bakteri hiicre duvari
sentezini, peptidoglikan sentezini son asamada engelleyerek inhibe eder. Gelisen mikroorganizmalar
iizerinde bakterisidal etkilidir. Etkisi 6zellikle gram pozitif bakteriler iizerinedir ancak Pasteurella
multocida ve Mannheimia haemolytica gibi baz1 gram negatif bakterilere kars1 da bakterisidal etkilidir.
Beta-laktamaz iireten suglar amoksisilinin yikimlanmasina neden olur.
Amoksisiline direng beta-laktam halkasinin hidrolize olmasina yol agan beta-laktamaz enzimi yolu ile
olusur. Bakteriyel beta-laktamazlar plazmidlerde veya bakteriyel kromozom bilesenlerinde kodlanabilir. Bu
beta laktamazlar gram negatif bakterilerde periplazmik bolgede yer alirken gram pozitif bakterilerde
(Staphylococcus aureus) ekstraselulardir.
Gram pozitif bakteriler fazla miktarda beta-laktamaz iiretebilir. Bu enzimler plazmidlerde kodlanmis olup
bu kodlar diger bakterilere transfer edilebilir.
Gram negatif bakteriler farkli tiplerde beta-laktamaz iiretir ve bu enzimler kromozomlarda veya
plazmidlerde kodlanmastir.
Amoksisilin ile diger penisilinler 6zellikle aminopenisilinler arasinda tam ¢apraz direng s6z konusudur.
Amoksisilin i¢in sigirlarda izolatlardan elde edilen Minimal inhibisyon konsantrasyon degerleri (MIiK)
asagida belirtilmistir:

Amoksisilin MiK degeri (ug/mL)
Bakteri tiirii Sus sayisi . .
Arahk MIKso MIKoo
76 0,0312-4 0.2 0,3
Pasteurella multocida
89 0,125-2 0,2 0,3
Mannheimia haemolytica 59 0,125-0.5 0,15 0,2

4 ng/mL (duyarli) ve >16 pg/mL (direngli) olarak belirlenmistir.

Penisilinaz iireten Staphylococcus tirleri ve Klebsiella spp, Enterobacter spp, Proteus spp ve Pseudomonas
aeruginosa gibi Enterobakteriler amoksisiline genellikle direng gosterir.

Farmakokinetik ozellikler

Amoksisilin tiim hedef tiirlerde hizli bir sekilde emilip, hemen hemen tiim dokulara dagilim gosterir ve
bobrek, idrar, karaciger ve safrada yliksek konsantrasyonlarda bulunur. Serum proteinlerine diisiik diizeyde
(%17) baglanir. Pulmoner, plevral ve brongiyal dokularda plazmadakine benzer konsantrasyonlarda bulunur.
15 mg/kg dozda kas i¢i veya deri alt1 uygulamada emilimi iyi olup biyoyararlanimi %60-100 arasindadir.
Si1gir ve koyunlarda uygulamadan 1-3 saat sonra plazma pik seviyesi 1,5-4,5 pg/mL diizeyine ulasir. 48 saat
arayla yapilan ikinci uygulamadan sonra farmakokinetik parametreler stabil kalir.

Tiim hedef tiirlerde ilk uygulamada 32 saatten daha fazla siire plazma konsantrasyonu MiK 90 degerinin
lizerinde kalir ve ikinci uygulamada bu siire 36 saate kadar cikar. 15 mg/kg dozda kas i¢i uygulamadan
sonra sigirlarda yaklasik 2-3 saat sonra, koyunlarda 1 saat sonra plazma pik konsantrasyonuna ulastigi



goriilmiistiir. Sigirlarda ortalama eliminasyon yarilanma 6mrii 12 saattir ve dagilim hacmi 493 ml/kg’dir.

Koyunlarda eliminasyon yarilanma omrii 30 saat ve dagilim hacmi 460 ml/kg’dir. S1gir ve koyunlarda hedef

tirlerde amoksisilinin %20’lik bir kism1 karacigerde beta-laktam halkasinin hidrolizi ile inaktif penisilloik

aside metabolize olur. Amoksisilin tiim tiirlerde biiylik oranda degismemis olarak bobreklerden ve ikincil
olarak safra ve siit yoluyla atilir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

ZOLAMOX LA Enjeksiyonluk Siispansiyon, sigir ve koyunlarda, genis bir spektrumda amoksisiline

duyarlit Gram pozitif ve Gram negatif bakteriler [Clostridium spp., Corynebacterium spp., Erysipelas spp.,

Fusiformis spp., Haemophilus spp., Pasteurella spp., Streptococci spp., Salmonella spp. (penisillinaz

iiretmeyen) ve Staphylococci (penisillinaz iiretmeyen), Actinobacillus lignieresi, Bacillus anthracis,

Bordetella bronchiseptica] tarafindan meydana getirilen solunum, sindirim, tirogenital sistemleri ile deri ve

yumusak doku enfeksiyonlariin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalayimiz. Kuru, steril igne ve enjektor kullaniniz.

Endike oldugu hayvanlarda 15 mg/kg canli agirlik dozunda (pratik olarak 1 mL iirtin/10 kg canli agirlik

icin) uygulanir. Istenilen etkiyi elde etmek ve dogru miktarda iiriin verilmesini saglamak i¢in hayvan

agirligimin dogru bir sekilde dl¢lilmesine dikkat edilmelidir.

48 saat sonra enjeksiyon tekrarlanmalidir.

Sigir ve koyunlarda derin kas i¢i yolla uygulanir. Bir bolgeye sigirlarda en fazla 20 mL, koyunlarda en fazla

4 mL enjekte edilmelidir. Sigirlar i¢in 20 mL’den ve koyunlar i¢in 4 mL’den fazla dozlama gerektigi

durumlarda toplam doz ikiye bolinmelidir ve hayvanin iki farkli bolgesine ayri1 ayr1 uygulanmalidir.

Ozellikle kiigiik dozda iiriin kullanilacaksa gerekli miktarm hayvana enjekte edildiginden emin olunacak

sekilde uygun igne kullanilmalidir.

Enjeksiyondan sonra enjeksiyon bolgesine masaj yapilmalidir.

Diger enjeksiyonluk tiriinlerde oldugu gibi aseptik 6nlemler alinmalidir. Flakon septumu kullanilan her doz

sonrasinda %70 etanol veya muadili ile temizlenmelidir.

Ikinci uygulamadan sonra da klinik olarak cevap almamadigi durumlarda teshis gdzden gecirilmeli ve

gerekliyse tedavi degistirilmelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN UYARILAR

1- Uriin kullamlirken asepsis ve antisepsiye uyulmalidir.

2- Bu lirlinlin prospektiisiinde verilen bilgilerden farkli kullanimi amoksisiline kars1 bakteriyel direncin
gelismesine ve amoksisilinin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

3- Penisilinlere kars1 agir1 duyarlilik sefalosporinlere (veya tersi) ¢apraz duyarlilifa neden olabilir ve buna
bagl alerjik reaksiyon goriilmesi halinde tedavi kesilmeli ve semptomatik tedavi uygulanmalidir

4- Penisilin ve sefalosporin (capraz alarji riskine karsi) alerjisinin tespiti i¢in {iriin kullanmadan Once
hayvanlara deri testi yapilmalidir.

5- Uriin kullanom1 smrasinda prospektiis ve etikette verilen talimatlara uyulmalidir. Aksi takdirde
amoksisiline kars1 bakteriyel direng gelisebilir ve bu durum iiriiniin etkinligi azaltabilir. Uriin kullanim
ile ilgili direng gelismemesi ve istenilen etkinin elde edilmesi i¢in uygulama yapmadan 6nce hayvanlarin
agirligr miimkiin oldugunca dogru dlgiilmelidir.

6- Bu liriin, bakteriyel duyarlilik testi sonuglaria gore kullanilmalidir.

7- Uriin kullanilirken resmi ve yerel antimikrobiyal politikalarin dikkate almmalidir. Eger bu miimkiin
degilse tedavi hedef bakterilerle ilgili bolgesel epidemiyolojik bilgilere dayandirilmalidir.

8- Hayvanlarda hastaliklarin olusmamas: i¢in gerekli olan iyi hayvan yetistiriciligi uygulamalarina dikkat
edilmelidir. Hayvanlarin hastaliklardan korumanin, tedaviden daha oOncelikli oldugu g6z Oniinde
bulundurulmalidir.

9- Uriin profilaktik amagcli kullanilmamalidir.



ISTENMEYEN/YAN ETKILERI

Nadiren enjeksiyon yerinde lokal doku reaksiyonlart ile karsilagilabilir. Duyarli hayvanlarda iirtiker, deri
lezyonlari, bulanti, kusma, solunum giicliigii, akciger ve larinks 6demi, vasomotor merkezli felg ve koma
gibi alerjik ve anaflaktik sok gibi yan etkiler ve 6liimlere neden olabilecegi de unutulmamalidir. Alerjik
reaksiyon goriilmesi halinde tedavi kesilmeli ve semptomatik tedavi uygulanmalidir. Anafilaksi olusursa
intravendz yolla epinefrin ve/veya oksijen ve steroid uygulanmalidir.

ILAC ETKILESIMLERI

Amoksisilin bakterilerin ¢ogalmasi sirasinda bakteriyel hiicre duvari sentezini inhibe ederek etki gosteren
bakterisidal bir antibiyotik oldugundan bakteriyostatik etkili antibiyotikler ile birlikte kullanilmamalidir.
Sulfonamidler (stilfametoksazol-trimetoprim kombinasyonu ve siilfametazin), fenikoller (florfenikol) ve
makrolidler (eritromisin, tilmikosin, tylosin, klaritromisin ve spiramisin) bakteriyostatik etki gosteren
antibiyotiklerdir ve amoksisilin ile birlikte kullanilmamahdir. Betalaktam grubu antibiyotikler ile
aminoglikozitler sinerjik etki gosterirler. Amoksisilin  hiicre duvar1 sentezini engelleyerek etki
gosterdiginden tetrasiklinler (tetrasiklin, oksitetrasiklin, doksisiklin) gibi protein sentezini inhibe eden
antibiyotikler de amoksisilinin bakterisidal etkisini azaltirlar. Amoksisilin biiyiik oranda degismemis olarak
bobreklerden atildigindan diiiretik etkiye sahip ilaglar (furosemide, hidroklorotiyazid, klorotiyazid
spironolakton gibi) amoksisilinin atilimmi hizlandirmalar1 sebebiyle antibiyotigin konsantrasyonunu ve
etkisini diisiirebilirler.

GIDALARDA ILAC KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra sigirlar 92,
koyunlar 45 giin gecmeden kesime gonderilmemeli, tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
ineklerde 9 giin (18 sagim) boyunca, koyunlarda ise 6,5 giin (13 sagim) boyunca elde edilen siitler
insan tiiketimine sunulmamahdir. Siitteki ila¢ kalinti arinma siiresinin uzun olmasi nedeniyle insan
tiiketimi icin siit elde edilen koyun ve ineklere uygulanmasi tavsiye edilmez.
KONTRENDIKASYONLARI

Penisilin ve sefalosporinlere alerjisi olan hayvanlar kontrendikedir.

Amoksisiline hipersensitivitesi olan hayvanlar ile hamster, tavsan, gerbil ve kobay ile kaz, 6rdek gibi perde
ayaklilarda ve ayrica aniiri veya oligoiiri ile seyreden bobrek hastaligt bulunan hayvanlarda
kullanilmamalidir.

Intravendz ve intratekal yolla uygulanmasi kontrendikedir.

Uygulama yerinde lokal reaksiyonlar goriilebilir, gecicidir.

Tek tirnaklilara (Equidae) uygulanmaz, ¢iinkii amoksisilin sekumun bakteriyel florasina olumsuz etki
yapabilir.

Gebelik ve Laktasyon Doneminde Kullanimi:

Laboratuvar hayvanlarinda (sigan, tavsan) yapilan ¢alismalara gore amoksisilinin teratojenik, embriyotoksik
veya maternotoksik etkisi goriilmemistir. Fakat {iriiniin gebe ve laktasyon donemindeki hedef hayvan
tirlerinde giivenliligi iligkin calismalar mevcut degildir. Gebelik ve laktasyonda kullanimina iligkin
durumlarda sorumlu veteriner hekimin yarar/risk degerlendirmesine gore dikkatli kullanim1 6nerilir.
GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Amoksisilin asir1 doz uygulamalarinda ¢ok iyi tolere edilebilen giivenli bir antibiyotiktir. Akut ve kronik
toksisitesi diistiktiir. Doz asiminda enjeksiyon yerinde lokalize, gecici siskinlikten, anaflaksiye varan asiri
duyarlilik (alerji) reaksiyonlar1 goriilebilir. Tedavi dozunun 5 kat1 kadar uygulamada sinirli sayida hayvanda
enjeksiyon bolgesinde hafif, gecici lokal reaksiyonlar goriilmiistiir. Doz asimi halinde, semptomatik tedavi
uygulanir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICiN UYARILAR

Penisilin ve sefalosporinler enjeksiyon, deri ile temas, inhalasyon veya sindirim sistemi ile alinmasi
sonrasinda asir1 duyarlilik reaksiyonlarine neden olabilir. Penisilinlere kars1 agir1 duyarlilik sefalosporinlere



(veya tersi) ¢apraz duyarlilifa neden olabilir. Bu maddelere kars1 gelisen alerjik reaksiyonlar bazen ciddi
boyutlarda olabilmektedir.

1-Bu maddeleri iceren iiriinlerle caligmamaniz gerektigi bildirilmisse veya duyarli oldugunuzu biliyorsaniz
bu iiriinle calismayiniz

2- Bu iiriinii gerekli tiim 6nlemleri alarak ve ¢ok dikkatli sekilde kullaniniz.

3- Deriye ve goze temas gibi iirline maruz kalma durumu meydana gelirse medikal destek almaniz
gereklidir. Bu durumda {iriiniin etiket ve prospektiisiinii doktorunuza gosteriniz. Yiiz, dudak veya gozde
sisme veya nefes almada zorluk ¢ekme oldukea ciddi belirtilerdir ve acilen tibbi tedavi alinmasini gerektirir.
MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir.

Acildiktan sonraki raf dmrii 28 giindiir.

Giines 15181ndan koruyunuz. Buzdolabina koymayiniz, dondurmayniz.

Oda sicakliginda (15-25°C ’de) saklaymiz.

Uriin tipas1 10 defadan daha fazla delinmemelidir. Kullanic1 bu amagla tedaviye yénelik olarak hedef tiire en
uygun ticari takdim seklini se¢melidir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR

Tavsan, gine domuzu, hamster, gerbil veya diger kiigiik herbivorlara uygulanmaz.

Sekumdaki bakteriyel flora {izerine olan etkisi nedeniyle diger aminopenisilinler gibi tek tirnaklilara
uygulanmaz.

Bos ambalaj ve siseler tibbi atik yonetmeligine uygun olarak imha edilmelidir.

Her tiir atik materyal yerel yasalara gore imha edilmelidir. Kullanim dis1 {iriin atik su ve drenaj sistemlerine
atitlmamali, bu sekilde imha edilmemelidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu igerisinde, metalik gri aliiminyum flip-off kapakli, gri renkli biitil kauguk tipal1 50 mL, 100 mL
ve 250 mL’ lik renksiz veya amber tip II cam flakonlarda ve renksiz veya amber polipropilen plastik
flakonlarda takdim edilmistir.

SATIS YERI VE SARTLARI

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

PAZARLAMA iZiN SAHIBi ADI VE ADRESI
ZOLEANT ILAC A.S Tekfen Tower Biiyiikdere Cad. No:209 Kat:8 Ofis 31/2 Sisli/Istanbul
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