Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

SPECTAZOL ORAL JEL

Veteriner Bagirsak Antibakteriyeli
BILESIiMi:
SPECTAZOL ORAL JEL, non-steril, sar1 renkli, berrak, viskoz ve kokusuz bir jel olup her
ml' de aktif madde olarak 50 mg spektinomisine esdeger spektinomisin dihidroklorit pentahidrat
ve yardimc1 maddeler olarak hidroksipropil metilseliiloz, benzoik asit (koruyucu), tartrazin
(boyar madde), sodyum hidroksit ve deiyonize su igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodinamik Ozellikler: SPECTAZOL ORAL JEL’in aktif maddesi olan
Spektinomisin, Streptomyces spectabilis kiiltiirlerinden elde edilen, aminoglikozit grubundan,
aminosiklidol yapida bir antibiyotiktir. Bakteriyel ribozomlarin 30S alt iinitesine baglanarak,
translokasyon asamasinda polipeptid zincirin uzamasini engelleyerek protein sentezini geri
dondiiriilemez  sekilde inhibe eder. Spektinomisinin bakterisidal etkiden daha ¢ok
bakteriyostatik etkili oldugu gosterilmistir.
Spektinomisin E.coli ve Salmonella gibi enterobakterler basta olmak {izere, gram negatif
bakterilere ve bunlarin neden oldugu gastrointestinal sistem hastaliklarina karsi etkilidir.
Minimum inhibitdr konsantrasyonlar1 (MIC) iizerine, Birlesik Krallik ve irlanda’ dan toplanan
bakteriyel suslarla yapilan in-vitro ¢aligmalar, bu degerin E. coli i¢in 0.78-100 mcg/ml,
Salmonella i¢in 3.12-200 mcg/ml etki araliginda oldugunu gostermistir.
Spektinomisin direnci, bakterinin 30S ribozomal alt iinitesinde olusan bir mutasyonla
karakterizedir ve ¢aligmalar spektinomisin direncinin alt iinitedeki bir proteindeki (S5) tek bir
aminoasidin degismesi sonucu olustugunu goéstermistir. Bu proteinin aminoasit dizininde
meydana gelen degisiklik spektinomisinin baglanmasini engeller ve bakterinin spektinomisine
diren¢ kazanmasina yol agar. Spektinomisine anaerobik bakteriler ve Pseudomonas spp.
direnglidir.
Farmakokinetik Ozellikler: Spektinomisin kuzularda oral yolla uygulamanmn ardindan
sindirim kanalindan zayif sekilde emilir. Spektinomisinin kanda plazma proteinlerine
baglanma oran1 %10’ un altindadir. Oral yolla uygulanan spektinomisinin %75’ i veya daha
fazlasi renal glomertiler filtrasyon ile 4 saat i¢cinde temizlenerek, neredeyse tamamen viicuttan
atilir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLARI
SPECTAZOL ORAL JEL, kolostrum yoksunlugu riski altindaki yenidogan kuzularda
bakteriyel neonatal hastaliklarin (6r. salyal1 agiz hastaligi) 6nlenmesi amaciyla kullanilir.
KULLANIM SEKLi VE DOZU
Veteriner Hekim tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;
Kuzularda: Spektinomisinin kuzulardaki farmakolojik dozu 50 mg/hayvandir. Dogumdan
sonra miimkiin olan en kisa siirede 1 ml (1 pompa) SPECTAZOL ORAL JEL tek uygulama
olarak wverilir ve tekrarlanmaz. Uygulama dogumdan sonraki ilk 48 saat icerisinde
tamamlanmalidir.
Siseye monte edilen pompa, her basildiginda 1 ml iiriin (50 mg spektinomisin) verir. ilaci
kullanmadan dnce siseye monte edilen pompa birkag¢ kez pompalanarak kanaldaki hava boslugu
alinmalidir. Uygulama sirasinda hayvan basi ¢ene altindan desteklenerek dogal pozisyonda, dik
olarak tutulmalidir. Pompanin ucundaki plastik hortum, agzin yanindan (yanak tarafindan) dilin
arka tarafina dogru yerlestirilir ve uygun dozaj dikkatlice pompalanur.
Uygulama sirasinda dil, agiz boslugu ve yutak dokularina zarar verilmemesine 6zen
gosterilmelidir ve yutkunma refleksinin engellenmemesi i¢in dil hareketlerini kisitlayic
miidahalelerden kagiilmalidir. Pompa bir sonraki kullanim i¢in kaldirilmadan 6nce yapismay1
onlemek i¢in pompanin boliimleri ilagtan temizlenene kadar mutlaka su ile yikanmalidir.



OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR

Ozellikle dogumdan sonraki ilk 24-48 saat boyunca sindirim sisteminin emme yeteneginin ¢ok
iyl olmasi nedeniyle, yetiskinlerde son derece sinirli 6lciide emilen bazi maddeler yeni
doganlarda zehirlenmeye yol acabilecek olgiide emilebilmektedir. Yeni doganlarda bu husus
g6z onilinde bulundurulmalidir.

Tedaviye baglamadan Once, enfeksiyonun bakteriyolojik olarak dogrulanmasi ve enfekte
hayvanlardan izole edilen bakterilere duyarlilik testi (antibiyogram) yapilarak, test sonuclarinda
izolatlarin spektinomisine duyarli ¢ikmast durumunda bu iiriiniin kullanilmas1 6nerilmektedir.
Eger bu miimkiin degilse, tedavi hedef bakterilerdeki duyarlilik hakkindaki bolgesel veya yerel
epidemiyolojik ¢aligmalara gore yapilmalidir.

Aminoglikozid grubu beseri hekimlikte de diger antibiyotiklerin etkili olmadig1 durumlarda
kullanilan ve birinci derecede 6neme sahip olan antibiyotiklerden biridir. Bu durum gz 6niine
alinarak, direng gelisimi olmamas1 i¢in prospektiiste bildirilen talimatlara ve uyarilara dikkat
edilmeli ve IKAS siirelerine uyulmaldir. Aksi durumda insan ve hayvan saghg ile iilke
ekonomisini ciddi yonde etkileyebilecek diren¢ gelisimleri meydana gelebilir. Aminoglikozid
gruplarina yonelik diren¢ olusumunu engellemek i¢in kullanim sirasinda 6nerilen dozlarin
disma ¢ikilmamalidir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim: SPECTAZOL ORAL JEL sadece yenidogan kuzularda
kullanilmak i¢in iiretilmistir. Yetiskin, gebe veya laktasyondaki hayvanlarda kullanilmamalidir.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

Uzun siire kullanildiginda sindirim kanali florasin1 bozabilir. Sindirim sisteminden ¢ok az da
emilse ndromuskiiler blokaj en 6nemli yan etkisidir. Spektinomisin diger aminoglikozidlere
gore daha az nefrotoksik ve ototoksiktir.

ILAC ETKILESIMLERI

Aminoglikozidler bobrekler iizerinde hasar olusturabileceginden idrar soktiiriicii ilaclarla
birlikte kullanilmamalidir. Yine bobreklere zararli etkileri olan tetrasiklinler, siilfonamidler gibi
ilaglar ile noromuskuler blokaj yapici diger ilaclarla, anesteziklerle ve nonsteroidal
antienflamatuvarlarla birlikte kullanilmamalidir. Spektinomisin nefrotoksik, ototoksik ve
norotoksik etkilerini artirabilecek diger antibiyotikler ile (diger aminoglikozitler, amfenikoller,
sefalosporinler vs) birlikte kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Pratik uygulamada, iiriin sindirim kanalindan ¢ok az oranda emilim gdosterdigi i¢in, doz agimi
goriilmez. ilag hassasiyetine bagh reaksiyonlar goriildiigiinde ilag kesilmeli ve semptomatik
tedavi uygulanmalidir.

KONTRENDIKASYONLARI

Tedavi dozlarinda uygulandiginda bilinen bir kontrendikasyonu yoktur. Aminoglikozidlere
alerjisi olan hayvanlarda kontrendikedir. Aktif maddeye (aminoglikozidlere) veya
bilesimindeki herhangi bir yardimci maddeye asir1 duyarliligi oldugu bilinen hayvanlarda
kullanilmamalidir. ~ Aminoglikozidler =~ bobrekler  lizerinde  hasar  olusturabilir.
Aminoglikozidlerin kullanilmas1 sirasinda isitme ve denge organlarinda bozukluklar
sekillenebilir.

GIDALARDAKI ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

Ila¢ Kalint1 Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
kuzular 10 giin gegmeden kesime gonderilmemelidir.

GENEL UYARILAR

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

(Cocuklarin ulagsamayacagi yerlerde, gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

Ambalaj1 hasarli tiriinleri satin almayiniz.



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
UYARILAR

Tiim uygulamalarda asepsi-antisepsi kurallarina dikkat edilmelidir. Aminoglikozidlere duyarli
oldugu bilinen kisiler iirline temas etmemelidir. Spektinomisin deri, tirnak ve gozlerde ciddi
alerjik reaksiyonlara neden olabilir bu nedenle uygulama sirasinda uygun koruyucu ekipman
(eldiven, maske, gozliik vb.) giyilmeli ve sonrasinda eller yikanmalidir. Ciltle ve gbzle temasi
halinde bol su ile yikanmalidir. Kazara agiz yolu ile alinmasi veya uygulama sonrasi yiiz, goz
ve dudaklarda sisme, nefes almada zorluk ve tasikardi gibi belirtilerin meydana gelmesi halinde
acil tibbi miidahale gerekir. Boyle bir durumda ilag etiket ve prospektiisii ile hemen doktora
bagvurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaj1 icinde 25 °C’nin altinda, giines 1s181ndan uzakta, buzdolabina konmadan ve
dondurulmadan saklanmalidir. Raf émrii iiretim tarihinden itibaren 24 aydir. Ayn1 muhafaza
sartlarinda agildiktan sonraki raf omrii 6 aydir.

KULLANIM SONU iIMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmamis veteriner tibbi {iriiniin ya da iiriin kullanimindan kalan atik materyallerin imhas1
yerel yonetmelikler uyarinca yapilmalidir. Kullanim dis1 iirlin atik su veya drenaj sistemlerine
atilmamalidir. Hedef olmayan tiirlerde kullanilmamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

100 mI’lik HDPE beyaz plastik siseler beyaz renkli tapali kapakla kapatilmis, karton kutu i¢inde
kullanimdan 6nce siseye monte edilen PE-LD seffaf renkli hortum takili, PE-HD beyaz
renkli pompalar ile birlikte satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehanelerinde ve polikliniklerde
satilir (VHR).
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