PROSPEKTUS
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
PIMOXIL LA
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI

Pimoxil LA Enjeksiyonluk Siispansiyon 1 ml’de; 150 mg Amoksisilin baza es deger
Amoksisilin trihidrat, koruyucu olarak 0,08 mg Biitil hidroksianisol ve 0,08 mg Biitil
hidroksitoluen igeren ¢oktiigiinde kismen ayrisan ve calkalandiginda homojenize olan, agik
kremden griye degisen renkte yagli, steril enjeksiyonluk bir siispansiyondur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik Ozellikler

Amoksisilin tim penisilinlerde olan beta-laktam ve tiazolidin halkasimi icerir. Bakteri hiicre
duvart sentezini, peptidoglikan sentezini son asamada engelleyerek inhibe eder. Gelisen
mikroorganizmalar lizerinde bakterisidal etkilidir. Etkisi 6zellikle Gram pozitif bakteriler
tizerinedir ancak Pasteurella multocida ve Mannheimia haemolytica gibi bazi Gram negatif
bakterilere karst da bakterisidal etkilidir. Beta-laktamaz iireten suslar amoksisilinin
yikimlanmasina neden olur.

Amoksisiline direng, beta-laktam halkasinin hidrolize olmasina yol ag¢an beta-laktamaz enzimi
yolu ile olusur. Bakteriyel beta-laktamazlar plazmidlerde veya bakteriyel kromozom
bilesenlerinde kodlanabilir. Bu beta laktamazlar Gram negatif bakterilerde periplazmik bolgede
yer alirken Gram pozitif bakterilerde (Staphylococcus aureus) ekstraselulardir.

Gram pozitif bakteriler fazla miktarda beta-laktamaz iiretebilir. Bu enzimler plazmidlerde
kodlanmis olup bu kodlar diger bakterilere transfer edilebilir.

Gram negatif bakteriler farkli tiplerde beta-laktamaz iiretir ve bu enzimler kromozomlarda veya
plazmidlerde kodlanmistir.

Amoksisilin ile diger penisilinler 6zellikle aminopenisilinler arasinda tam ¢apraz diren¢ s6z
konusudur.

Farmakokinetik Ozellikler

15 mg/kg dozda kas i¢i veya deri alt1 uygulamada emilimi iyi olup biyoyararlanimi %60-100
arasindadir. Tiirlere bagh olarak uygulamadan 1,5-3 saat sonra plazma pik seviyesi olan 1.5 ve
4.5 ng/ml diizeyine ulasir. 48 saat arayla yapilan ikinci uygulamadan sonra farmakokinetik
parametreler stabil kalir.

[k uygulamada 32 saatten daha fazla siire plazma konsantrasyonu MIC 90 degerinin iizerinde
kalir ve ikinci uygulamada bu siire 36 saate kadar ¢ikar.

Amoksisilin baglica aktif olarak bobrek yoluyla atilir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Pimoxil LA Enjeksiyonluk Siispansiyon sigir, koyun, keci, kdpek, kedilerde i¢cinde asagidaki
bakterilerin de bulundugu amoksisiline duyarli Gram pozitif ve Gram negatif bakteriler
tarafindan meydana getirilen solunum, sindirim, tirogenital sistemleri ile deri ve yumusak doku
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

Clostridium spp.

Corynebacterium spp.

Erysipelas spp.

Fusiformis spp.

Haemophilus spp.



Pasteurella spp.
Streptococci spp.
Salmonella spp.
Staphylococci spp.
Mannheimia haemolytica

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Kullanmadan once iyice calkalayiniz. Kuru, steril igne ve enjektor kullaniniz.

Endike oldugu hayvanlarda 15 mg/kg viicut agirligi dozunda (pratik olarak 1 ml {irin/10 kg
viicut agirhigi i¢in) uygulanir.

48 saat sonra enjeksiyon tekrarlanmalidir.

Dogru miktarda iirtin verilmesini saglamak i¢in hayvanlarin agirli§i miimkiin oldugunca dogru
Olciilmelidir.

Sigir, koyun ve kegilerde derin kas i¢i yolla, kedi ve kopeklerde kas i¢i veya deri alt1 yolla
uygulanir. Ozellikle kiiciik dozda iiriin kullanilacaksa gerekli miktarin hayvana enjekte
edildiginden emin olunacak sekilde uygun igne kullanilmalidir.

Enjeksiyondan sonra enjeksiyon bdlgesine masaj yapilmalidir.

Diger enjeksiyonluk tiriinlerde oldugu gibi aseptik onlemler alinmalidir.

Ikinci uygulamadan sonra da klinik olarak cevap alinamadigi durumlarda teshis gdzden
gecirilmeli ve gerekliyse tedavi degistirilmelidir.

Tipa; 100 ml iiriinlerde 223 defadan, 250 ml iirlinlerde 556 defadan fazla delinmemelidir.

OZEL KLINIiK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiIN OZEL UYARILAR
Uygulamadan sonra sigirlarda bolgeye masaj yapilmalidir.

Bu iiriinlin iiriin 6zellikleri 6zetinde verilen bilgilerden farkli kullanimi amoksisiline karsi
bakteriyel direncin gelismesine ve amoksisilinin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

Bir bolgeye sigirlarda en fazla 10, koyun ve kegilerde 5 ml enjekte edilmelidir.

Uriiniin kullaniminda resmi, iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.
Bu f{iriinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuglarina gére
kullaniniz.

Bu miimkiin degilse tedavi hedef bakteriye ait bolgesel epidemiyolojik hassasiyet verilerine
dayandirilmalidir.

Amoksisilin su tarafindan hizli sekilde hidrolize edildiginden kuru igne kullanilmalidir. Her
kullanimdan 6nce tipa silinmelidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim

Laboratuvar hayvanlarinda yapilan ¢alismalarda amoksisilinin teratojenik, embriyotoksik veya
maternotoksik etkisi goriilmemistir. Bununla beraber bu {irtiniin hedef tiir gebe hayvanlarinda
giivenilirligine iliskin ¢alisma yapilmamistir. Bu {iriin gebe hayvanlarda veteriner hekimin
fayda/risk degerlendirilmesine gore kullanilmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Urtiker gibi hafif deri reaksiyonlardan anafilaktik soka kadar degisen siddette alerjik
reaksiyonlar goriilebilir.

Seyrek olarak bdlgesel irritasyon gériilebilir. irritasyon kendiliginden ve hizlica diizelir.
Alerjik reaksiyon goriilmesi halinde tedavi kesilmeli ve semptomatik tedavi uygulanmalidir.

ILAC ETKILESIMLERI
Bu {iriin diger tirtinlerle karistirilarak kullanilmamalidir.



Tetrasiklinler, stilfonamidler ve makrolidler bakteriyostatik antibiyotikler olup amoksisilin gibi
bakterisidal antibiyotiklerin etkisini engelleyebilir.

Amoksisilin hiicre duvar1 sentezini engelleyerek etki gdsterdiginden tetrasiklin gibi protein
sentezini inhibe eden antibiyotikler amoksisilinin bakterisidal etkisini maskeleyebilir.
Beta-laktam antibiyotikler ile aminoglikozidler arasinda sinerjik etki sz konusudur.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTiDOT

Tavsiye dozu asilmamalidir. Tedavi dozunun 5 kat1 kadar uygulamada sinirli sayida hayvanda
enjeksiyon bolgesinde hafif, gecici lokal reaksiyonlar goriilmiistiir. Duyarli hayvanlarda 6liime
kadar varabilen anaflaktik reaksiyonlar olusabilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 92, koyun ve keciler 45 giin
gecmeden Kkesime gonderilmemeli, tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
ineklerde 9 giin (18 sagim) boyunca, koyun ve kecilerde ise 6,5 giin (13 sagim) boyunca
elde edilen siitler insan tiiketimine sunulmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu iirlin intraven6z veya intratekal kullanim i¢in uygun degildir.

Penisilin ve/veya sefalosporinlere veya bilesimindeki yardimci maddelere duyarli oldugu
bilinen hayvanlarda uygulanmaz.

Tavsan, gine domuzu, hamster, gerbil veya diger kiigiik herbivorlara uygulanmaz.
Beta-laktamaz tireten mikroorganizmalara kars: etkili degildir.

Anuri veya oligourili ve renal disfonksiyonlu hayvanlarda kullanilmaz.

Sekumdaki bakteriyel flora iizerine olan etkisi nedeniyle diger aminopenisilinler gibi tek
tirnaklilara uygulanmaz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan o6nce veteriner hekime damsiniz. ilaglart cocuklarin erisemeyecedi yerde
bulundurunuz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCIN ONERILER
Penisilin ve sefalosporinler enjeksiyon, deri ile temas, inhalasyon veya sindirim sistemi ile
alinmasi sonrasinda asir1 duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilir. Penisilinlere karsi asiri
duyarhilik sefalosporinlere (veya tersi) ¢apraz duyarlilia neden olabilir. Bu maddelere karsi
gelisen alerjik reaksiyonlar bazen ciddi boyutlarda olabilmektedir.

1-Bu maddeleri igeren iiriinlerle ¢alismamaniz gerektigi bildirilmigse veya duyarli oldugunuzu
biliyorsaniz bu iiriinle ¢alismayiniz.

2- Bu iiriinii gerekli tim 6nlemleri alarak ve ¢ok dikkatli sekilde kullaniniz.

3-Deriye temas gibi iiriine maruz kalma durumu meydana gelirse medikal destek almaniz
gereklidir. Bu durumda iiriiniin etiket ve prospektiisiinii doktorunuza gosteriniz. Yiiz, dudak
veya gozde sisme veya nefes almada zorluk ¢ekme oldukca ciddi belirtilerdir ve acilen tibbi
tedavi alinmasini gerektirir.

Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan iirlin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.



MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalajinda, 1siktan koruyarak, 25°C’nin altinda buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan muhafaza edilmelidir.

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 yil

I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutu igerisinde 100 ml seffaf Tip II cam flakonlarda 20 mm gri bromobutil lastik tipa
ve 20 mm baskil1 flip-off seffaf kapak ile, 250 ml seffaf Tip II cam flakonlarda 32 mm gri
bromobutil lastik tipa ve 32 mm baskil1 flip-off seffaf kapak ile sivanarak satiga sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recgetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir.
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