Sadece Hayvan Saghiginda Kullanilir
VETAMOKS
Oral Cozelti Tozu
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BILESIMI
VETAMOKS Oral Cozelti Tozu, nonsteril, beyaz, hafif karakteristik kokulu, ¢cok ince bir toz
olup, beher graminda; 800 mg amoksisilin baza esdeger amoksisilin trihidrat bulunur.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodinamik o6zellikler:
Amoksisilin, ¢ok sayida gram pozitif ve gram negatif bakteriyi kapsayan genis antibakteriyel
spektruma sahip beta-laktam grubu bir antibiyotiktir. Beta-laktam antibiyotikler duyarl
bakterilerde hiicre duvar1 olusumunu inhibe ederek bakterinin 6liimiine neden olurlar. Bu grup
antibiyotikler bakterisidal etkilerini zamana bagh (t > MIK) olarak gosterirler. Hiicre
duvarini ana maddesi miireindir ve miirein peptidoglikan zincirlerinin yan dallarla birbirine
baglanmasi ile olusur. Beta laktamlar peptidoglikan zincirinin sentezi sirasinda miirein
transpeptidaz enzimlerini inhibe ederek (miirein transpeptidazlar; penisilin baglayan
proteinler (PBP’ler olarak da adlandirilirlar) hiicre duvart olusumu Onlerler ve bakteri
Oliimiine neden olurlar.
Amoksisiline diren¢ gelisimi ¢ogunlukla bakterilerin beta-laktamaz enzimi salgilamasiyla,
amoksisilinin bakteride hedefi olan PBP’lerdeki degisimlerle (yani hedef bolgesiye affinite
kayb1 ile), antibiyotigin hedef bolgesine yeterince niifuz edememesiyle ve bakteri hiicresine
giren amoksisilinin bakteri hiicre membraninda bulunan disa atim pompast ile (effluks pump)
hiicre disina atilmasiyla gergeklesebilmektedir.
Bacteroides fragilis, Citrobacter spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp., Proteus spp.,
Pseudomonas aeruginosa, Serratia spp., Yersinia enterocolitica ve penisilinaz salgilayan
Staphylococcus’lar amoksisiline kars1 direnglidir.
Amoksisilinle diger penisilinler (6zelikle aminopenisilinler-ampisilin) arasinda ¢apraz direng
mevcuttur. Aminopenisilinler gibi genis spektrumlu beta-laktam antibiyotiklerin kullanima,
coklu bakteriyel direngli fenotiplerin se¢ilimine yol agabilir (6rnegin genis spektrumlu beta-
laktamaz tiretenler (ESBLs)). Penisilinlere beta laktamaz direnci plazmidler araciligi ile veya
kromozomal olabilir. Beta laktamaz hidrolizine duyarli penisilinlerin beta laktam halkasmi
hidrolize eden beta laktamaz enzimi g¢ogunlukla gram pozitif ve negatif bircok bakteri
tarafindan iiretilebilmektedir. Bu beta laktamazlar Staphylococcus aureus gibi Gram pozitif
bakterilerde eksoseliilerdir, yani hiicre disina salgilanir. Gram negatif bakterilerde de
periplazmik boslukta bulunurlar. Gram pozitif bakteriler ¢ok fazla miktarda beta-laktamaz
iiretme ve salgilama yetenegine sahiplerdir. Bu enzimler diger bakterilere fajlar ile transfer
edilebilen plazmidlerde kodlanirlar. E.coli gibi baz1 gram negatif bakteriler farkl tiplerde beta
laktamaz tretebilirler ve bu tip enzimler periplazmik boslukta bulunurlar. Bu farkl tip beta
laktamazlar hem kromozom hem de plazmidlerce kodlanirlar.
Farmakokinetik 6zellikler:
Amoksisilin, agizdan verildiginde iyi emilir ve yiiksek serum ila¢ degerlerine ulasir. Plazma
proteinlerine az oranda baglanir. Mide asidinin varliginda dayaniklidir. Emilen ilag, karaciger,
akciger, solunum yollari, kaslar, pleural ve synovial sivilar dahil olmak iizere viicudun biitiin
stv1 ve dokusal kisimlarina genis 6l¢lide dagilir. Kanatlilarda yapilan ¢aligmalar, amoksisilinin
memelilere gore kanathilarda daha hizli dagildigini ve emildigini gostermistir. Broiler
tavuklarda yapilan ¢aligmada ise 20 mg/kg canli agirlik dozunda oral uygulama ig¢in Cmax
degeri 12.54, Tmax degeri 1.39 olarak bulunmustur. Idrarla aktif olarak atilir, safra ile atilim
orani diisiiktiir.



KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Etci tavuk ve hindilerde Pasteuralla spp., Haemophilus spp.’lerin neden oldugu pastorellozis,
E.coli'nin neden oldugu kolibasillozis, Streptococcus spp.’lerin neden oldugu
streptokokkozis, Salmonella spp.’lerin neden oldugu salmonellozis gibi amoksisiline duyarl
bakteriler tarafindan meydana getirilen enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Tavuk ve hindilerde giinlik amoksisilin farmakolojik dozu 20 mg amoksisilin/kg canl
agirhiktir.

Giinliik pratik doz olarak, 25 g VETAMOKS / 1 ton canli agirlik seklinde ve suyun sicaklik
derecesine gore maksimum konsantrasyon olarak 10 - 12 g VETAMOKS / 6 litre su oraninda
on seyreltme suretiyle icme suyuna katilarak kullanilmalidir.

Igme suyunun sicaklig1 25 °C oldugu durumda iiriiniin maksimum ¢dziiniirliigii 4 g/2L"dir.
Igme suyunun sicaklig1 10 °C oldugu durumda iiriiniin maksimum ¢dziiniirliigii 3.5 g/2L dir.
Igme suyunun sicaklig1 4 °C oldugu durumda iiriiniin maksimum ¢oziiniirliigii 3.3 g/2L dir.
On seyreltme islemi yapilan ¢ozelti hayvanlarin giinliik tiiketecegi igme suyuna
karistiriimalidir.

Giinliik amoksisilin miktar1 agagidaki formiilden faydalanilarak hesaplanir:

Gilinlik VETAMOKS miktari1 (g) = Tavuk veya Hindi sayis1 x ortalama canli agirhik (kg) x 25

1000
Bu formiile gore 10.000 hayvan i¢in gereken ila¢ miktarlar1 asagidaki tabloda verilmistir.
Ortalama canli agirhik (kg) 10.000 adet hayvan i¢in VETAMOKS toz miktar1 (g)
0,250 62,5
0,50 125
1,00 250

Ilag suyun igerisinde tamamen ¢dziindiigiinden emin olunana kadar karistiriimalidir.

Bu uygulamaya en az 3-5 giin siireyle devam edilmelidir.

Hazirlama islemi yapilirken igme suyu kullamlmalidir. ilagh su taze musluk suyu ile
kullanimdan hemen dnce hazirlanmalidir. ilagh su tedavi aninda hayvanlarin tek icme suyu
kaynagi olmalidir. Ancak ilaghh su kisa siirede tiiketilirse normal su tedarikine devam
edilebilir. Ilag verilmeden en az 2 saat 6nce (sicak havalarda daha kisa olabilir) igme suyunun
kesilmesi gerekir. Ila¢ yukarida farkli su sicakliklarinda verilen maksimum ¢oziiniirliik
degerleri dikkate almnarak igme suyu ile ¢ozdiiriildiikten sonra bekletilmeden su tankina
aktarillir. Hayvanlara ilagli su bitmeden temiz su verilmemelidir. 24 saat icerisinde
tilketilmeyen ilaglh su atilmalidir.

Dogru dozaji saglamak amacuiyla, verilecek ilag miktar1 dogru bir sekilde 6l¢iilmeli, diisiik doz
verilmesinden ka¢mmak i¢in viicut agirligt miimkiin oldugunca dogru bir sekilde
belirlenmelidir. ila¢ tartiminm hassas terazi ile yapilmasi gerekmektedir. ilagli su alim,
kanathlarin klinik durumuna gore degisir. Dogru dozun saglanmasi i¢in, amoksisilin
konsantrasyonunun su alimi dikkate alinarak ayarlanmasi gerekir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Uriiniin kullaniminda resmi ulusal ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alimmalidir.
Bu firiinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarhilik test sonuclarma gore
kullanmiz. Bu miimkiin degilse tedavi hedef bakteriye ait bolgesel epidemiyolojik hassasiyet
verilerine dayandirilmalidir.

Bu diriiniin belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi, amoksisiline direngli
bakterilerin geligmesine ve muhtemel capraz direng nedeniyle diger antimikrobiyallerin
etkinliginin azalmasina neden olabilir. Antibiyotik kullanilip tedavide basar1 elde edilemedigi
takdirde veteriner hekim kiiltiir antibiyogram’a bagvurmalidir.

[lacin hayvanlar tarafindan alimi hastaligin durumuna gére degisebilir. Hayvanlarin su
alimmin yetersiz oldugu durumlarda hayvanlara parenteral yolla tedavi edilmelidir.



Antibiyotik direnci geligmemesi ve istenilen etkinin elde edilmesi i¢in hayvan agirliginin
dogru bir sekilde ol¢iilmesi gerekir.

Uriin profilaksi amaciyla kullanilmamalidir.

Tedavi bitiminde ila¢l su konulan kaplar ve su besleme sistemi sub-terapotik doza neden
olmamasi ve ilagtan arinmasi amaciyla mutlaka temizlenmelidir.

Hayvanlarda hastaliklarin olugsmamasi i¢in iyi hayvan yetistiriciligi uygulamalar1 kapsaminda
veteriner hekim tarafindan diizenli olarak saglik kontrolleri yapilmali, beslenme, barinma,
nakil, sagim v.b. islemleri sirasinda hayvanlarin refahimnin uygun bi¢imde siirdiiriilmesini
saglamak i¢in 6zel tedbirler alinmalidir.

Gebelik, Laktasyon ve Yumurtlama Doneminde Kullanim:

Gebe veya laktasyondaki hayvanlarda iirliniin giivenligi tam belirlenmemistir. Rat ve
tavsanlar iizerinde yapilan laboratuvar ¢aligmalari, amoksisilin uygulanmasindan kaynaklanan
herhangi bir teratojenik etki kanit1 sunmamagtir.

Yalnizca sorumlu veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesi ¢ercevesinde kullanin.
ISTENMEYEN/YAN ETKILER

Penisilinlerin en 6nemli yan etkileri, akut anafilaksi ve kollapstir. Ayrica daha az siddette
fakat daha siklikla asir1 duyarlhilik reaksiyonlari (lirtiker, ates, antindrojik 6dem gibi)
goriilebilir. Anaflaksi olusursa, epinefrin ve/veya oksijen, damar i¢i steroid uygulanmalidir.
Cok nadiren intestinal floradaki degisime baglh olarak sindirim sistemine ait degisiklikler
(bulant1 ve ishal gibi) meydana gelebilir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

Asirt dozlarda gastrointestinal belirtiler ve sivi elektrolit dengesinde bozukluklar ortaya
cikabilir. Bu durumda semptomatik tedavi yapilir. Asir1 doz kullanilmasi halinde ilag
kesilmeli, semptomatik tedavi yapilmali ve gerekli destekleyici dnlemler almmalidir.

ILAC ETKILESIMLERI

Diiiretikler, = amoksisilinin ~ atilimint ~ hizlandirdiklarindan ~ dolayi,  antibiyotigin
konsantrasyonunu diisiirebilirler.  Allopurinol gibi iirik asit sentezi inhibitorleri, kutandz
reaksiyon olusumu riskini artirirlar.

Amoksisilin bakterisidal etkisini hiicre ¢ogalmasi sirasinda bakteriyel hiicre duvari sentezinin
inhibe ederek gosterir. Bu nedenle, prensip olarak, ¢ogalmay1 engelleyen bakteriyostatik
antibiyotikler (6rnegin tetrasiklinler, makrolidler ve siilfonamidler) ile uyumlu degildir,
birlikte kullanilmamalidir. 3-laktam antibiyotikler ve aminoglikozidlerle sinerjizm olusur.
GIDALARDA ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

flac kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra
eti icin yetistirilen tavuklar 1 giin ve hindiler 5 giin ge¢cmeden kesime gonderilmemelidir.
Yumurtas: insan tiiketimine sunulan tavuk ve hindilerde kullanilmaz. Yumurtaci
piliclerde yaumurtlamanin baslamasina 3 hafta kaladan itibaren kullamlmamahdir.
KONTRENDIKASYONLAR

Penisilinlere ve sefalosporinlere duyarlilig1 olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

At, tavsan, hamster, gerbil ve kobaylarda kullanilmaz.

Insan tiiketimi i¢in yumurta elde edilen hayvanlarda kullaniimaz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICiN
UYARILAR

Penisilinler ve sefalosporinler enjeksiyon, inhalasyon, yutma veya cilt temas1 sonrasinda asir1
duyarliliga (alerji) yol acabilir. Penisilinlere karsi asir1 duyarlilik sefalosporinler ile capraz
reaksiyonlara yol acabilir ve bunun tersi de s6z konusudur. Bu maddelere karsi alerjik
reaksiyonlar nadiren ciddi diizeyde olabilir.



1)  Duyarli oldugunuzu biliyorsaniz ya da s6z konusu preparatlarla ¢alismamaniz tavsiye
edilmisse, bu {iriinii kullanmaym.

2)  Bu drilini, tiim Onerilen Onlemleri alarak ve maruziyetten kagmmaya biiyiikk 6zen
gostererek kullanin.

3)  Maruziyetten sonra cilt kizariklig1 gibi semptomlar gelisirse, tibbi yardim almali ve
doktora bu uyarty1 gostermelisiniz. Yiiz, dudaklar ya da gozlerin sismesi veya solunum
giicliigii daha ciddi semptomlar olup, acil tibbi miidahale gerektirmektedir.

o Tozun solunmasini onleyin. EN149 Avrupa Standardina uygun tek kullanimlik bir
yarim maske solunum kiti ya da EN143 standardina uygun bir filtresi bulunan EN140 Avrupa
Standardina uygun olan yeniden kullanilabilir bir yarim maske solunum kiti kullanin.

o [lagli suyun hazirlanmasi ve uygulanmasi sirasinda eldiven giyin.

o Uriiniin veya ilaglh suyun kullanimmdan sonra, cildin bunlara maruz kalan bdlgesi varsa
yikaym.

o Kullanimdan sonra ellerinizi yikayin.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Glines 1s18indan korunarak, rutubetsiz ortamlarda, 25°C’nin altinda, buzdolabi ve derin
dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Raf Omrii imal
tarthinden itibaren 24 aydwr. Acildiktan sonra 25°C’nin altinda, buzdolabi ve derin
dondurucuya konulmadan muhafaza edilmeli ve 3 ay igerisinde kullanilmalidir. Suya
katildiktan sonra 24 saat i¢inde kullanilmalidir.

KULLANIM SONU iIMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR

At, tavsan, hamster, gerbil ve kobaylarda kullanilmamalidir.

Atik maddelerin imhasi icin 6zel sartlar:

Kullanim dig1 iriin atik su veya drenaj sistemlerine atilmamali, bu sekilde imha
edilmemelidir. Diger hayvanlarin ilagh su artik ve atiklarina ulasilmasi engellenmelidir.
Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya kullanimdan kaynaklanan atiklar yerel tibbi atik
yonergelerine gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Beyaz renkli plastik HDPE kapak ve tapa ile kapatilmig 1000 g’lik beyaz renkli, kilitli HDPE
plastik sigselerde kutusuz olarak piyasaya arz edilmektedir.

SATIS YERI VE SARTLARI

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

PROSPEKTUS ONAY TARIHI: 19.02.2020

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZIN TARIH VE NO:
31.12.2003-13/031

PAZARLAMA iZIN SAHIBININ ADI VE ADRESI

DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mahallesi Basin Ekspres Cad. No:1 Kiiciikgekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0 212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

URETICI FIRMANIN ADI VE ADRESI

DEVA Holding A.S.

Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi, Karaaga¢c Mah. Fatih Bulvar1 No.26 Kapakly/Tekirdag
Tel: 0282 758 17 71 Faks: 0282 758 17 70
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