Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

SPECTOVET
Oral Jel
Veteriner Bagirsak Antibakteriyeli
BILESIMI
SPECTOVET Oral Jel, nonsteril, berrak, viskoz, sar1 renkli, kokusuz bir jel olup beher ml’de
etkin madde olarak 50 mg Spektinomisin’e esdeger Spektinomisin dihidrokloriir pentahidrat
ve yardimci madde olarak benzoik asit, povidon K-90, sodyum sitrat dihidrat, sitrik asit
monohidrat, FD&C No:5 sar1 (E-102) igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
SPECTOVET Oral Jel’in etkin maddesi Spektinomisin aminoglikozid grubundan
bakteriostatik etkili bir antibiyotiktir. Mikroorganizmalarda 30S ribozom alt {initesine
baglanarak translokasyon asamasinda polipeptid zincirin uzamasini engelleyerek protein
sentezini inhibe eder. Ozellikle E. coli ve Salmonella spp. gibi enterobakterler basta olmak
tizere gram negatif bakterilerin neden oldugu mide-bagirsak sistemi hastaliklarina karsi
etkilidir. Spektinomisin oral verilimini takiben mide-bagirsak kanalindan ¢ok sinirli seviyede
(en ¢ok % 10) emilir. Sindirim kanali enzimlerince ve bakteriyel etkinliklerle parcalanmaz
dolayisiyla yeterli diizeyde antibakteriyel etkinlik saglayarak sindirim  sistemi
enfeksiyonlarinda basariyla kullanilir. SPECTOVET Oral Jel digki ile elimine edilir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
SPECTOVET Oral Jel, kolostrum yoksunlugu riski altinda olan yenidogmus kuzularda
spektinomisine duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen ishallerin ve bakteriyel mide-
bagirsak kanali hastaliklarinin (6rn. salyali agiz hastaligi) tedavisinde kullanilir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU
Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;
[lac1 kullanmadan &nce dozlayici pompa siseye monte edilir, kanaldaki hava boslugunu almak
ve pompayt SPECTOVET Oral Jel ile doldurmak igin birka¢ kez pompalanir. Pompa her
basildiginda 50 mg spektinomisin igeren 1 ml SPECTOVET Oral Jel verir. Uygulama
sirasinda hayvan dik olmali ve basi ¢ene altindan desteklenerek dogal pozisyonunda
tutulmalidir. Pompanin ucundaki plastik hortum, agzin yanindan (yanak tarafindan) dilin arka
tarafina dogru yerlestirilerek doza gore dikkatlice pompalanir. Uygulama sirasinda dil, agiz
boslugu ve yutak dokularma zarar verilmemesine Ozen gosterilmelidir ve yutkunma
refleksinin engellenmemesi i¢in dil hareketlerini kisitlayict miidahalelerden kaginilmalidir.
Kuzular: Spektinomisinin kuzulardaki farmakolojik dozu her bir kuzu igin 50 mg’dir.
Dogumdan sonra miimkiin olan en kisa siirede sadece tek uygulama ile 1 pompa (1 ml)
SPECTOVET Oral Jel verilir. Uygulama ilk 48 saat i¢inde tamamlanmalidir ve uygulama
tekrarlanmamalidir.
OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN UYARILAR:
Uriiniin kullanim1 hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testine dayali olmalidir. Bu
miimkiin degilse, tedavi hedef bakterilerin duyarliligina iliskin yerel (bolgesel, ¢iftlik
diizeyinde) epidemolojik bilgilere dayali olmalidir.
Gebelik ve Laktasyonda Kullanim: SPECTOVET Oral Jel sadece yeni dogan kuzularda
kullanilmak i¢in  iretilmistir.  Yetiskin, gebe veya laktasyondaki hayvanlarda
kullanilmamalidir.
ISTENMEYEN/YAN ETKILER
Aminoglikozid grubu antibiyotikler i¢ kulak organelleri {izerinde kulak ¢inlamasi, denge ve
isitme kaybi ile sonuglanan ototoksik etkiler olusturabilir. Uzun siireli kullanimlar1 bébrekler
iizerinde toksik etkiler olusturarak bobrek yetmezligine sebep olabilir ancak bu etkiler
tedavinin sonlandirilmasi ile ortadan kalkar. Aminoglikozidler post sinaptik reseptorlere



baglanarak noéro-muskiiler blokaja neden olabilir. Ancak SPECTOVET Oral Jel mide-
bagirsak kanalindan ¢ok smirli miktarda emildigi i¢in ototoksik, nefrotoksik veya sistemik
yan etki gostermesi beklenmez. Onerilen dozlarda kullanimi sonucunda belirgin bir yan etkisi
bulunmamaktadir.

ILAC ETKILESIMLERI

Spektinomisin, kloramfenikol ve tekrasiklinler ile antagonistik etki gosterir bu nedenle
birlikte kullanilmamalidir. Nefrotoksik, ototoksik ve norotoksik oldugu bilinen ve/veya
spektinomisinin bu etkilerini arttirabilecek diger ilaglar ile (diger aminoglikozitler, furosemid,
stlfonamidler, tetrasiklinler, anestezikler, sefalosporinler vs) birlikte kullanilmamalidir.
Spektinomisin anestezik ilaglar ve ndéromuskiiler blokorlerle birlikte kullanilmamalidir.
Birlikte kullanildiginda néromuskiiler blokaj etki artar.

GIDALARDA ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

Ila¢ kahnti arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
kuzular “10 giin” gecmeden kesime gonderilmemelidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Tedavi dozlarina ve onerilen kullanim yoluna uyuldugu siirece bilinen bir kontrendikasyonu
yoktur. Etkin maddeye karsi asir1 duyarliligt olan hayvanlarda ve bobrek hasart olan
hayvanlarda dikkatli kullanilmalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOTLAR

SPECTOVET Oral Jel mide-bagirsak kanalindan oldukg¢a zayif bir sekilde emildigi i¢in doz
asimi1 beklenmez.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmamis veteriner tibbi iiriin veya bu iirlinden arta kalan atilacak materyaller yerel
yasalarin gerekliliklerine gore imha edilmelidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
UYARILAR

Spektinomisin deri, tirnak ve gozlerde ciddi alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
Spektinomisine duyarli oldugu bilinen kisiler iiriin ile temastan kaginmalidir. Kullanim
sirasinda uygun koruyucu ekipman (eldiven, maske, gozliik vb.) kullanilmalidir. Uriiniin deri
ve goz ile temasindan ka¢miniz. Temas halinde deri ve gozler bol su ile yikanmalidir.
Uygulama sonrasi yiiz, géz ve dudaklarda sisme, nefes almada zorluk ve tasikardi gibi
belirtilerin meydana gelmesi halinde acil tibbi miidahele gerekir. Boyle bir durumda ilag
etiket ve prospektiisii ile doktora bagvurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Serin ve kuru bir yerde, 1siktan koruyarak, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, buzdolab1 ve
derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Raf 6mri iiretim
tarihinden itibaren 36 aydir. Uriin ilk acildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda,
buzdolab1 ve derin dondurucuya konulmadan muhafaza edilmeli ve 28 giin igerisinde
kullanilmalidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu igerisinde 100 mL’lik pompali HDPE beyaz plastik siselerde sunulmaktadir.
HDPE beyaz plastik siseler, polietilen (PE) beyaz renkli, contali tipa ve emniyet halkasi
iceren kapaklarla kapatilmistir. Polietilen (PE) beyaz renkli pompa kendisine baglt polivinil
kloriir seffaf hortumu igerecek sekilde iirtinle birlikte verilmektedir.

SATIS YERI VE SARTLARI

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

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
SPECTOVET
Oral Jel
Veteriner Bagirsak Antibakteriyeli
BILESIMI
SPECTOVET Oral Jel, nonsteril, berrak, viskoz, sar1 renkli, kokusuz bir jel olup beher ml’de
etkin madde olarak 50 mg Spektinomisin’e esdeger Spektinomisin dihidrokloriir pentahidrat
ve yardimci madde olarak benzoik asit, povidon K-90, sodyum sitrat dihidrat, sitrik asit
monohidrat, FD&C No:5 sar1 (E-102) igerir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
SPECTOVET Oral Jel, kolostrum yoksunlugu riski altinda olan yenidogmus kuzularda
spektinomisine duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen ishallerin ve bakteriyel mide-
bagirsak kanal1 hastaliklarinin (6rn. salyali agiz hastalig1) tedavisinde kullanilir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU
Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;
[lac1 kullanmadan &nce dozlayici pompa siseye monte edilir, kanaldaki hava boslugunu almak
ve pompayt SPECTOVET Oral Jel ile doldurmak i¢in birka¢ kez pompalanir. Pompa her
basildiginda 50 mg spektinomisin igeren 1 ml SPECTOVET Oral Jel verir. Uygulama
sirasinda hayvan dik olmali ve basi ¢ene altindan desteklenerek dogal pozisyonunda
tutulmalidir. Pompanin ucundaki plastik hortum, agzin yanindan (yanak tarafindan) dilin arka
tarafina dogru yerlestirilerek doza gore dikkatlice pompalanir. Uygulama sirasinda dil, agiz
boslugu ve yutak dokularina zarar verilmemesine Ozen gosterilmelidir ve yutkunma
refleksinin engellenmemesi i¢in dil hareketlerini kisitlayict miidahalelerden ka¢inilmalidir.
Kuzular: Spektinomisinin kuzulardaki farmakolojik dozu her bir kuzu igin 50 mg’dir.
Dogumdan sonra miimkiin olan en kisa siirede sadece tek uygulama ile 1 pompa (1 ml)
SPECTOVET Oral Jel verilir. Uygulama ilk 48 saat i¢inde tamamlanmalidir ve uygulama
tekrarlanmamalidir.
Ila¢ kahnti arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
kuzular “10 giin” ge¢cmeden kesime gonderilmemelidir.
Kullanmadan once prospektiisii okuyunuz. Beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner
hekime daniginiz. Cocuklarin ulagsamayacagi yerde bulundurunuz. Serin ve kuru bir yerde,
1siktan koruyarak, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, buzdolabi ve derin dondurucuya
konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Raf dmrii iiretim tarihinden itibaren
36 aydir. Uriin ilk agildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, buzdolab1 ve derin
dondurucuya konulmadan muhafaza edilmeli ve 28 giin icerisinde kullanilmalidir. Karton
kutu igerisinde 100 mL’lik pompali HDPE beyaz plastik siselerde sunulmaktadir. HDPE
beyaz plastik siseler, polietilen (PE) beyaz renkli, contali tipa ve emniyet halkasi igeren
kapaklarla kapatilmistir. Polietilen (PE) beyaz renkli pompa kendisine bagli polivinil kloriir
seffaf hortumu igerecek sekilde iiriinle birlikte verilmektedir. Veteriner Hekim recetesi ile
eczanelerde ve veteriner muayenehanelerinde satilir (VHR).
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZIN TARiH VE NO:
08.05.2017-27/060
PAZARLAMA iZIN SAHIBI: DEVA Holding A.S. Halkali Merkez Mahallesi Basin
Ekspres Cad. No: 1 Kiigiikgekmece/Istanbul
URETIM YERIi: DEVA Holding A.S. Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Karaagac Mah.
Atatiirk Cad. No: 32 Kapakli/Tekirdag
SERI NO: URETIM TARIHI: SON KULLANMA TARIHi:



Dis Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
SPECTOVET
Oral Jel
Veteriner Bagirsak Antibakteriyeli
BILESIMI
SPECTOVET Oral Jel, nonsteril, berrak, viskoz, sar1 renkli, kokusuz bir jel olup beher ml’de
etkin madde olarak 50 mg Spektinomisin’e esdeger Spektinomisin dihidrokloriir pentahidrat
ve yardimci madde olarak benzoik asit, povidon K-90, sodyum sitrat dihidrat, sitrik asit
monohidrat, FD&C No:5 sar1 (E-102) igerir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
SPECTOVET Oral Jel, kolostrum yoksunlugu riski altinda olan yenidogmus kuzularda
spektinomisine duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen ishallerin ve bakteriyel mide-
bagirsak kanal1 hastaliklarinin (6rn. salyali agiz hastalig1) tedavisinde kullanilir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU
Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;
[lac1 kullanmadan &nce dozlayici pompa siseye monte edilir, kanaldaki hava boslugunu almak
ve pompayt SPECTOVET Oral Jel ile doldurmak i¢in birka¢ kez pompalanir. Pompa her
basildiginda 50 mg spektinomisin igeren 1 ml SPECTOVET Oral Jel verir. Uygulama
sirasinda hayvan dik olmali ve basi ¢ene altindan desteklenerek dogal pozisyonunda
tutulmalidir. Pompanin ucundaki plastik hortum, agzin yanindan (yanak tarafindan) dilin arka
tarafina dogru yerlestirilerek doza gore dikkatlice pompalanir. Uygulama sirasinda dil, agiz
boslugu ve yutak dokularina zarar verilmemesine Ozen gosterilmelidir ve yutkunma
refleksinin engellenmemesi i¢in dil hareketlerini kisitlayict miidahalelerden ka¢inilmalidir.
Kuzular: Spektinomisinin kuzulardaki farmakolojik dozu her bir kuzu igin 50 mg’dir.
Dogumdan sonra miimkiin olan en kisa siirede sadece tek uygulama ile 1 pompa (1 ml)
SPECTOVET Oral Jel verilir. Uygulama ilk 48 saat i¢inde tamamlanmalidir ve uygulama
tekrarlanmamalidir.
Ila¢ kahnti arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
kuzular “10 giin” ge¢cmeden kesime gonderilmemelidir.
Kullanmadan once prospektiisii okuyunuz. Beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner
hekime daniginiz. Cocuklarin ulagsamayacagi yerde bulundurunuz. Serin ve kuru bir yerde,
1siktan koruyarak, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, buzdolabi ve derin dondurucuya
konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Raf dmrii iiretim tarihinden itibaren
36 aydir. Uriin ilk agildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, buzdolab1 ve derin
dondurucuya konulmadan muhafaza edilmeli ve 28 giin icerisinde kullanilmalidir. Karton
kutu igerisinde 100 mL’lik pompali HDPE beyaz plastik siselerde sunulmaktadir. HDPE
beyaz plastik siseler, polietilen (PE) beyaz renkli, contali tipa ve emniyet halkas1 igeren
kapaklarla kapatilmistir. Polietilen (PE) beyaz renkli pompa kendisine bagli polivinil kloriir
seffaf hortumu igerecek sekilde iiriinle birlikte verilmektedir. Veteriner Hekim recetesi ile
eczanelerde ve veteriner muayenehanelerinde satilir (VHR).
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZIN TARiH VE NO:
08.05.2017-27/060
PAZARLAMA iZIN SAHIBI: DEVA Holding A.S. Halkali Merkez Mahallesi Basin
Ekspres Cad. No: 1 Kiigiikgekmece/Istanbul
URETIM YERI: DEVA Holding A.S. Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Karaagac Mah.
Atatiirk Cad. No: 32 Kapakli/Tekirdag
SERI NO: URETIM TARIHI: SON KULLANMA TARIHI:
KDV DAHIL PERAKENDE SATIS FIYATI:



