Prospektiis

ETKIGEN % 10

Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Her mL'de, 100 mg gentamisin baz igeren renksiz, agik sar1 berrak bir ¢ozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Gentamisin, Micromonospora purpurea’nm kiiltiiriinden elde edilen aminoglikozid grubu antibiyotiktir.
Etkisi baslica Gram negatif bakterilere karsidir, buna ragmen bazi Gram pozitif bakterilere kars1 da etkinligi
vardir. Duyarli mikorganizmalarda protein sentezini durdurarak bakterisid etki gosteril”. Bu etkide bakteri
ribozomlarmda protein sentezini inhibe etme ve mRNA'daki genetik bilginin dogru okunusunu azaltma,
bozma fonksiyonlart dnemlidir.

Gentamisine baglica duyarl bakteriler sunlardir; Enterobacter sp., E.coli, Klebsiella sp, Serratia sp., Yersinia
sp., Campylobacter sp., Haemophilus sp., Pasteuralla sp.,

Cogu Pseudomnomas aeroginosa suslar1 ve Staph. aureus ¢ogunlukla duyarlidir.

Ancak Streptococcus sp.'lerinde aralarinda bulundugu diger Gram pozitif bakteriler, baz1 Pseudomonas sp.
ve anaerob bakteriler direnglidir.

Enfeksiyonlarin sagaltimi i¢in 6zellikle kasici olmak tizere parenteral yollardan uygulamr. Kasigi enjeksiyon
somasi1 30-60 dakikada maksimum serum konsantrasyonuna ulasir. Genis 6l¢iide viicuda dagilir.
Beyin-omurilik sivisi disinda, diger sivi ve dokularda etkili antibakteriyel ilag¢ diizeylerine ulasir. Gentamisin
baslica bobreklerden yiiksek konsantrasyonlarda aktif madde olarak idrarla atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

ETKIGEN % 10 Enjeksiyonluk Cozelti, sigir, at, kopek ve kedilerde gentamisine duyarli bakterilerin
olusturdugu bobrek, tirogenital, solunum, sindirim sistemi ve diger yumusak doku enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

ETKIGEN %10 Enjeksiyonluk Cozelti sigir, at, kedi ve kopekde kasici, damarici, derialt1 enjeksiyon
seklinde kullanilir. Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinliik dozu 4
mg/kg canli agirliktir. Tedaviye 2-3 giin devam edilir.

Buna gore at ve sigirlarda her 25 kg canli agirlik i¢in 1 ml, kedi ve kdpeklerde ise her 2 kg canli agirlik i¢in
0.1 ml uygulanir. Tedaviye ilk giin dozu ikiye bélerek daha sonra giinde bir defa olmak iizere 2-3 giin
boyunca devam edilir.

Kesinlikle doz agimi1 yapilmamalidir, 6zellikle zay1f ve kiiciik ciisseli hayvanlarda doz ayarlamasi dikkatli
yapilmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Hipovolemik hayvanlarda aminoglikozidlerin zehirliligi artmaktadir. Bu nedenle boyle hayvanlarda
aminoglikozidlerle tedavi esnasinda bu husus goéz Oniinde bulundurularak, hastanin rehidrasyonunun
saglanmas1 tavsiye edilir. Gram negatif bakteriyel enfeksiyonlarin aminoglikozidlerle tedavisi sirasinda
kandaki endotoksin diizeyinin artarak soka neden olabilecegi unutulmamas: ve bununla ilgili 6nlemlerin
almmasi tavsiye edilir. Tiim aminoglikozidler kan basincin1i ve kalp debisini disiiriir, kalp hizim
yavaglatirlar. Ayrica kan total kalsiyum seviyesini diisiirlirler. Hayvanin yasi, sok, asidoz, akut renal
yetmezlik, hepatik disfonksiyon, sepsis, daha Onceden aminoglikozidlere maruz kalinmis olunmasi,
elektrolit imbalansi, hipotansiyon aminoglikozidlere duyarliligi arttirir. Diger ilaglarla olabilecek
etkilesimleri nedeniyle ila¢ ge¢imsizligi boliimii okunmalidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILER

Aminoglikozidlerin bobrek ve isitme organlari iizerine ciddi istenmeyen etkileri vardir. Ayrica
néromuskuler blokaja neden olurlar. Kopeklerde enjeksiyon bdlgesinde gegici reaksiyon goriilebilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Aminoglikozidler yan etkileri nedeniyle diger aminoglikozidlerle, norotoksik, nefrotoksik, ototoksik
tedavilerle es zamanli uygulanmamalidir. Yine bobreklere zararh etkileri olan tetrasiklinler, sulfonamidler
gibi ilaglar ile noromuskuler blokaj yapict diger ilaglarla, anesteziklerle ve nonsteroidal
antienflamatuvarlarla birlikte kullanilmamalidir. Demir preparatlari, furosemid, amfoterisin B, polimiksin B,
vankomisin, sefalotrin ile birlikte kullanilmalar1 durumunda bobrek ve i¢ kulak tizerindeki toksik etki artar.
Gentamisin ampisilin sodyum, furosemid, sefalotin sodyum, heparin sodyum, sefapirin sodyum ile
kullanilmamalidir.



DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT
Cok yiiksek dozlarda kullanildiginda olusabilecek semptomlara goére tedavi uygulanir.

GIDALARDA ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.) ; Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin
yetistirilen sigirlar 80 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ilag
uygulamasindan sonra 2 giin (4 sagim) siireyle elde edilen siit tilketime sunulmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

dAminoglikozidlere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda, 6zellikle bobrek ve/ veya karaciger yemiezligi,
enge ve

isitme organlari ile ilgili hastaligi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

Gebelikte kullanim: Gebelikte fotal ototoksisiteye yol acabileceginden kullaniimamalidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin
ulagamayacagi yerde bulundurunuz. Beklenmeyen bir etki
goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICiN UYARILAR

Gentamisin bazi bireylerde allerjik reaksiyonlara neden olabilir. Bu nedenle ilacm hayvanlara kullanimi
sirasinda temastan kaginmali ve temas halinde temas edilen yerin bol su ile temizlenmesi Onerilir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren 2 yildir. Oda sicakliginda giines 1s181ndan korunarak saklanmalidir.
AMBALAJIN NiTELIiK VE MIKTARINI GOSTEREN TiCARI TAKDIM SEKLI 20,50 ve 100
mL'lik renksiz cam siselerde ve karton kutu icerisinde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesi ile eczane ve veteriner muayenchanelerinde satilir. (VHR)

ic Ambalaj Etiketi

_ETKIGEN % 10

Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BIiLESIMIi
Her mL'de, 100 mg gentamisin baz i¢eren renksiz, agik sar1 berrak bir ¢ozeltidir.
KULLANIM YERI
ETKIGEN % 10 Enjeksiyonluk Cozelti, sigir, at, kopek ve kedilerde gentamisine duyarli bakterilerin

olusturdugu bobrek, iirogenital, solunum, sindirim sistemi ve diger yumusak doku enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

ETKIGEN %10 Enjeksiyonluk Cézelti sigir, at, kedi ve kdpekde kasici, damarici, derialt: enjeksiyon
seklinde kullanilir. Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinliik dozu 4
mg/kg canli agirliktir. Tedaviye 2-3 giin devam edilir.

Buna gore at ve sigirlarda her 25 kg canli agirlik i¢in 1 ml, kedi ve kdpeklerde ise her 2 kg canli agnlik i¢in
0.1 ml uygulanir. Tedaviye ilk giin dozu ikiye bolerek daha sonra giinde bir defa olmak {izere 2-3 giin
boyunca devam edilir.

Kesinlikle doz agimi1 yapilmamalidir, 6zellikle zayif ve kii¢lik ciisseli hayvanlarda doz ayarlamasi dikkatli
yapilmalidir.

GIDALARDA ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.) ; Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin
yetistirilen sigirlar 80 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ilag
uygulamasindan sonra 2 giin (4 sagim) siireyle elde edilen siit tilkketime sunulmamahdir.

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz. Cocuklarin
ulagsamayacagi yerde bulundurunuz..

Raf dmrii tiretim tarihinden itibaren 2 yildir. Oda sicaklifinda giines 1518indan korunarak saklanmalidir.

20,50 ve 100 mL'lik renksiz cam siselerde ve karton kutu igerisinde satisa sunulmustur.
Veteriner hekim regetesi ile eczane ve veteriner hekim muayenehanelerinde satilir. (VHR)



Dis Ambalaj Etiketi

ETKIGEN % 10

Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BILESIMI
Her mL'de, 100 mg gentamisin baz igeren renksiz, agik sar1 berrak bir ¢ozeltidir.
KULLANIM YERI
ETKIGEN % 10 Enjeksiyonluk Cozelti, sigir, at, kopek ve kedilerde gentamisine duyarli bakterilerin

olusturdugu bobrek, lirogenital, solunum, sindirim sistemi ve diger yumusak doku enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

ETKIGEN %10 Enjeksiyonluk Cozelti sigir, at, kedi ve kdpekde kasigi, damarigi, derialt1 enjeksiyon
seklinde kullanilir. Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinliik dozu 4
mg/kg canli agirliktir. Tedaviye 2-3 giin devam edilir.

Buna gore at ve sigirlarda her 25 kg canli agirlik i¢in 1 ml, kedi ve kdpeklerde ise her 2 kg canli agirlik igin
0.1 ml uygulanir. Tedaviye ilk giin dozu ikiye bolerek daha sonra giinde bir defa olmak iizere 2-3 giin
boyunca devam edilir.

Kesinlikle doz agimi1 yapilmamalidir, 6zellikle zayif ve kiiglik ciisseli hayvanlarda doz ayarlamasi dikkatli
yapilmalidir.

GIDALARDA ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.) ; Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasmdan sonra eti icin
yetistirilen sigirlar 80 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ilag
uygulamasindan sonra 2 giin (4 sagim) siireyle elde edilen siit tiiketime sunulmamahdir.

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz. Cocuklarin
ulagsamayacag yerde bulundurunuz..

Raf dmrii tiretim tarihinden itibaren 2 yildir. Oda sicaklifinda giines 1513indan korunarak saklanmalidir.

20,50 ve 100 mLTik renksiz cam siselerde ve karton kutu igerisinde satisa sunulmustur.
Veteriner hekim regetesi ile eczane ve veteriner hekim muayenehanelerinde satilir.
(VHR)



