Prospektis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

VETENROSID CAT-DOG
Oral Tablet
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BIiLESIMI
Vetenrosid Cat-Dog Oral Tablet pembe renkli, iki tarafi ¢entikli, yuvarlak bir tablet olup,
beher tablette 50 mg enrofloksasin ve yardimci madde olarak boyar madde amagli 0,5 mg
karmoisin lake (E122) igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik o0zellikler: Etki mekanizmasi: Enrofloksasin konsantrasyona bagimli
olarak birgok gram-pozitif ve gram-negatif bakteriye ve Mycoplasma’lara kars1 etkili sentetik,
tglincii  kusak florokinolon grubu genis spektrumlu antimikrobiyal, bakterisidaldir.
Antimikrobiyaller arasinda kinolonlarin etki mekanizmasi 6zeldir; baslica, replikasyon
sirasinda bakteriyel DNA’nin siipersarimint  kontrol etmekten sorumlu bir enzim olan
bakteriyel DNA girazi inhibe etme roliinii istlenirler. DNA replikasyonu ve
transkripsiyonunda baglica gerekli olan iki enzim; DNA giraz ve topoizomeraz IV,
florokinolonlarin molekiiler hedefi olarak belirlenmistir. DNA’nin topolojik durumunu,
reaksiyonlar1 ayirarak ve yeniden miihiirleyerek (kapatarak) hafiflestirir. Baslangicta, DNA
cift heliksinin her iki ipligi de boliiniir. Daha sonra, bu aradan DNA’nin uzak bir pargasi,
iplikler yeniden miihiirlenmeden geger. Hedef inhibisyona; DNA’nin boliindiigii, fakat her iki
ipligin de enzimlere kovalent olarak bagl kaldigi bu sirali reaksiyonlarin bir ara asamasina
florokinolon molekiillerinin kovalent olmayan baglanmasi sebep olur. Catallarin replikasyonu
ve translasyona ait kompleksler, bu tir enzim-DNA-florokinolon komplekslerinin ilerisine
devam edemez. DNA ve mRNA sentezinin inhibisyonu, patojenik bakterilerin cabuk, ilag
konsantrasyonuna bagli oldiiriilmesiyle sonuglanan olaylar1 tetikler. Florokinolonlar sabit
fazdaki bakterilere karsi da fosfolipid hiicre duvarinin gegirgenligini degistirerek etkirler.
Antibakteriyel spektrum: Enrofloksasin bircok gram-negatif bakteriye, gram-pozitif
bakterilere ve Mycoplasma spp.’ye karsi etkindir. in vitro duyarhlik Escherichia coli,
Pasteurella multocida ve Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum gibi gram-negatif
bakteri tiirlerinin, ayrica Mycoplasma gallisepticum ve Mycoplasma synoviae’nin suslarinda
goziikkmiistiir. Direncin tipleri ve mekanizmalari: Florokinolonlara direncin bes kaynaktan
ciktig1 rapor edilmistir; (1) DNA giraz ve/veya topoizomeraz IV icin kodlama yapan genlerde,
nokta mutasyon sonucu ilgili enzimde degisikliklerin sekillenmesi, (2) gram-negatif
bakterilerdeki ilag gecirgenliginde degisiklikler, (3) efliiks mekanizmalari, (4) plazmid aracili
diren¢ ve (5) girazdan koruyucu proteinler. Biitiin bu mekanizmalar florokinolonlara karsi
bakterilerde azalmis duyarliliga neden olur. Florokinolon grubu antimikrobiyaller icerisinde
capraz-direng yaygindir.
Farmakokinetik 0Ozellikler: Enrofloksasin parenteral uygulamadan sonra hizli emilir.
Biyoyararlanimi  yiiksektir. Oral uygulamadan sonra aktif maddenin  maksimum
konsantrasyonuna kopeklerde 1 saat, kedilerde 2 saat sonra ulagilir. Plazma proteinlerine
yaklasik %20-50 oraninda baglanir. Enrofloksasin kdpeklerde %40 oraninda, kedilerde ise
%10’dan daha az olarak aktif metabolit olan siprofloksasine metabolize olur. Enrofloksasin
akciger, bobrek, karaciger gibi hedef dokulara plazmanin 2-3 kat1 kadar dagilir. Enrofloksasin
ayni zamanda serebrospinal siviya, gebe hayvanlarda fGtiise ve goz kamera sivisina da
dagilim gosterir. Ana bilesik ve aktif metaboliti bobrek ve diski ile atilir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Kedi ve kopeklerde enrofloksasine duyarli gram pozitif ve gram negatif (Escherichia coli,
Pasteurella spp., Haemophilus spp., Staphylococcus spp.) bakterilerin yol agtigi sindirim,



solunum, Grogenital sistem, otitis eksterna, deri ve yara enfeksiyonlarinin tedavisinde tek veya
kombine olarak kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Oral yolla uygulanir. Farmakolojik dozu giunde 1 kez 5 mg enrofloksasin/kg viicut agirlig
olup, pratik olarak her 10 kg viicut agirligina 1 tablet verilir. Dogrudan yutturularak veya
yiyecekler ile birlikte verilebilir. 5-10 giin slresince uygulanir. 3 giin i¢inde herhangi bir
Klinik iyilesme goriilmezse, duyarlilik testi tekrarlanip ve farkli bir tedaviye gegilmesi
gerekebilir. Onerilen doz asilmamalidir. Dogru dozaji saglayabilmek igin viicut agirhig dogru
bir sekilde belirlenmelidir. A¢ilmis iirlin (yarim tablet) boliindiikten sonra 24 saat icginde
kullanilmaldir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Tavsiye edilen dozu asmayiniz. Merkezi sinir sistemi rahatsizligi bulunan kedi ve kdpeklerde
kullanmayimniz. Uygulamada {ilkesel ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar1 dikkate
alinmalidir. Bu Uriinin prospektusiinde belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamast,
florokinolonlara direngli bakterilerin gelismesine ve muhtemel ¢apraz direng nedeniyle diger
kinolonlarin etkinliginin azalmasina neden olabilir. Florokinolonlar diger antibiyotiklere zayif
cevap veren veya vermesi beklenen klinik durumlarin tedavisi igin rezerv olarak
kullanilmalidir. Bu {iriinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test
sonuglarina gore kullanimiz. Alerjik reaksiyon meydana gelirse tedavi kesilmelidir.
Enrofloksasin kismen bobrekler yoluyla atildigindan bobrek fonksiyon bozukluklarindan
enrofloksasinin yavas atilacagi g6z dniinde bulundurulmalidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanmim: Gebe ve emziren hayvanlarda
kullanilmamalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Cok seyrek olarak sindirim sistemi bozukluklar: (hipersalivasyon, kusma, ishal gibi) meydana
gelebilir. Bu belirtiler genelde hafif ve gecicidir. Norolojik bulgular (ndbetler, titreme, ataksi,
uyarma) olusabilir. Bu nedenle merkezi sinir sistemi ile ilgili rahatsizli§1 oldugu bilinen veya
stiphelenilen hayvanlarda kullanilmamalidir. Enrofloksasin gibi bazi kinolonlar bazen idrar
yollarinda kristallenmeye yol acabilir. Bu nedenle bu ilaglar verilirken su kisitlamasi
yapilmamalidir.

ILAC ETKILESIMLERI

Yan etkilerinden kac¢inmak i¢in kopeklerde enrofloksasin  ve fluniksin birlikte
uygulanmamalidir. Bu iki aktif maddenin kdpeklerde birlikte uygulanmasi eliminasyon yari
Omiirlerinde artisa ve enrofloksasinin Cmax degerinde azalmaya neden olur. Enrofloksasinin
tetrasiklinler, fenikoller ve makrolid gibi antibiyotiklerle es zamanli uygulamasi antagonist
etki meydana getirir. Enrofloksasin, teofilinin atilimini yavaslatmasi nedeniyle teofilinle
birlikte uygulanmamalidir. Magnezyum veya aliminyum iceren maddelerin (antiasitler veya
aktif komir gibi) birlikte kullanilmasi enrofloksasinin emilimini azaltabilir. Digoksinin oral
biyoyararlanimini arttirma riski nedeniyle florokinolonlarin digoksin ile kombinasyon halinde
uygulanmasinda kaginilmalidir. Diger veteriner tibbi liriinler ile etkilesimi bilinmemektedir.
DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Tavsiye edilen dozu agsmayiniz. Doz asiminda antidot bulunmamaktadir, semptomatik tedavi
yapilmalidir. Doz asiminda sindirim sistemi bozukluklari, merkezi sinir sistemi semptomlari
(pupiller dilatasyon, kas titremeleri, koordinasyon bozuklugu ve konviilsiyonlar) ortaya
cikabilir. Bu belirtiler geri donisiimliidiir ve tedavinin kesilmesi ile dlzelir. Gerekir ise, oral
uygulamadan sonra enrofloksasinin emilimini azaltmak icin magnezyum veya aliminyum
iciren antiasitlerin uygulanmasi onerilir. Kedilerde doz agiminda korliik de dahil olmak iizere
retinotoksik etki meydana gelebilir. Giinde 20 mg/kg viicut agirligi ve daha yiiksek dozlarda
uygulanmasi kedide geri doniisii olmayan korliige yol acabilir.

GIDA DEGERIi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI



Ila¢ kahnti arinma siiresi (i.k.a.s.): Gida degeri olan hayvanlara uygulanmaz.
KONTRENDIKASYONLAR

Kopeklerde hizli biiylime siirecinde eklem kikirdaklarina olabilecek zararli etkileri nedeniyle,
kiigiik ciisseli irklarda 8 ay, biiyiik ciisseli irklarda 1 yas, daha biiyiik irklarda 18 ayin
altindaki kopeklerde kullanilmamalidir. Sekiz haftalik yastan daha kiicik kedilerde
kullanilmamalidir. Uriiniin bilesiminde yer alan maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligt
olan hayvanlarda kullanilmamalidir. Epileptik veya ndbet hikdyesi olan hayvanlarda,
enrofloksasinin merkezi sinir sistemini uyarmasi nedeniyle kullanilmamalidir. Karaciger ve
bobrek yetersizligi olan hayvanlarda kullanimi kontrendikedir. Muhtemel c¢apraz direng
nedeniyle diger florokinolonlara direncin s6z konusu oldugu durumlarda kullanmayiniz.
Koruma (Proflaksi) amagli kullanilmaz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Uriinii kullanma sirasinda bir seyler yemeyiniz, igmeyiniz, sigara kullanmayiniz. Kullanimdan
sonra ellerinizi yikayiniz. Uriinle temas ve uygulama sirasinda gegirgen olmayan eldiven
kullaniniz. Florokinolonlara duyarli olan kisiler {irlinle temastan kag¢inmalidir. Tabletlerin
kazara yutulmasi durumunda tibbi yardim alin ve doktora prospektiist gosteriniz.
MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve/veya dondurulmadan, gilines 1s1gindan
korunarak orijinal ambalajinda saklandiginda raf émrii 24 aydir. Ac¢ilmis {iriin (yarim tablet)
giines 1s181indan uzakta, buzdolabina konulmadan ve/veya dondurulmadan, 25°C’nin altinda
muhafaza edilmeli ve 24 saat i¢inde kullanilmalidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan {irlin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

10 tabletlik 1 adet Alu-Alu blister (10 tablet) karton kutu icinde prospektis ile birlikte
sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).
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