Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

PIGAMI
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMIi
Her ml’de etkin madde olarak 150 mg gamitromisin, antioksidan koruyucu olarak ise 1 mg
monotiyogliserol igeren, berrak ve renksiz steril enjeksiyonluk ¢ozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik 6zellikler

Gamitromisin, lakton halkasinin 7a pozisyonunda 6zgiin sekilde yerlesmis alkillestirilmis azot
iceren, 15 iiyeli yar1 sentetik makrolid sinifi bir azaliddir. Bu 6zel kimyasal yap1, fizyolojik
pH’da hizli emilimi ve hedef dokular olan akciger ve deride uzun etki siiresini kolaylastirir.

Makrolidler genel olarak bakteriyel protein sentezinin bozulmasi yoluyla hem bakteriyostatik
hem de bakterisidal etki gosterir. Makrolidler, 50S ribozomal alt birimine baglanarak ve peptit
zincirinin uzamasini engelleyerek bakteriyel protein biyosentezini inhibe eder. In vitro veriler,
gamitromisinin bakterisidal etki gosterdigini ortaya koymaktadir.

Gamitromisinin genis spektrumlu antimikrobiyal aktivitesi; BRD ile en sik iligkili bakteriyel
patojenler olan Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ve ayrica
Fusobacterium necrophorum ile Dichelobacter nodosus’u kapsar.

MIC (minimum inhibitér konsantrasyon) ve MBC (minimum bakterisidal konsantrasyon)
verileri (s18ir i¢in), AB’nin farkli cografi bolgelerindeki saha materyallerinden elde edilen
izolatlarin temsili bir 6rneklemi {izerinden raporlanmaistir.

Sigir MICoys | MB Cys
pg/ml
Mannheimia haemolytica 0.5 1
Pasteurella multocida 1
Histophilus somni 1 2
Koyun MIC
pg/ml
Fusobacterium necrophorum MICop: 32
Dichelobacter nodosus 0.008 — 0.016

Makrolid siifi bilesiklere kars1 direncten genellikle {ic mekanizmanin sorumlu oldugu kabul
edilmektedir. Bu durum, makrolidler, linkozamidler ve streptograminleri etkiledigi i¢in siklikla
MLSB direnci olarak adlandirilir. Mekanizmalar; ribozomal hedef bdlgenin degistirilmesini,
aktif efluks (disa atim) mekanizmasinin kullanilmasin1 ve inaktive edici enzimlerin iiretilmesini
igerir.

Farmakokinetik ozellikler

Sigirlarda boyun bolgesine tek doz halinde 6 mg/kg viicut agirliginda deri alt1 olarak uygulanan
gamitromisin, hizli emilim gostermis; pik plazma konsantrasyonlarina 30-60 dakika icinde
ulasilmis ve uzun bir plazma yar1 dmriine (> 2 giin) sahip olmustur. Bilesigin biyoyararlanimi




%98’1n lizerinde olup cinsiyete bagl bir farklilik gézlenmemistir. Kararli durumdaki dagilim
hacmi 25 L/kg’dir. Gamitromisin akcigerde 24 saatten kisa siirede maksimum diizeye ulagsmis
olup, akciger/plazma oraninin >264 olmasi, gamitromisinin BRD i¢in hedef dokuya hizla
alindigin1 gostermektedir.

In vitro plazma protein baglanma calismalarinda, serbest etkin madde ortalama oraninin %74
oldugu belirlenmistir. Degismeden atilan etkin maddenin safra yoluyla atilim1 baslica
eliminasyon yoludur.

Koyun:
Koyunlarda boyun bdlgesine tek doz halinde 6 mg/kg viicut agirhiginda deri alti olarak

uygulanan gamitromisin, hizla emilir ve maksimum plazma konsantrasyonlari dozlamadan
sonra 15 dakika ile 6 saat arasinda (ortalama 2,30 saat) gozlenir; mutlak biyoyararlanimi1 %89
gibi yiiksek bir degerdir. Gamitromisinin deri konsantrasyonlar1 plazma konsantrasyonlarindan
cok daha yiiksek olup, dozlamadan sonraki 2., 5. ve 10. gilinlerde sirasiyla yaklasik 21, 58 ve
138 deri/plazma konsantrasyon oranlar1 elde edilmistir; bu durum deride yaygin dagilim ve
birikimi gostermektedir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Hedef tiir; s1gir ve koyundur.

Histophilus somni, Mannheimia haemolytica ve Pasteurella multocida ile iliskili sigir solunum
yolu hastaliginin (BRD) tedavisi ve metaflaksisi igin kullamlir. Uriin kullanilmadan énce
stiriide hastaligin varlig1 tespit edilmelidir.

Koyun:

Viriilent Dichelobacter nodosus ve Fusobacterium necrophorum ile iligkili, sistemik tedavi
gerektiren enfeksiyoz pododermatitisin (ayak ¢liriikligii) tedavisi igin kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Tek doz olarak 6 mg/kg viicut agirligr (1 ml/25 kg viicut agirhigina esdeger) olacak sekilde,
sigirlarda boyun bolgesine ve koyunlarda omzun 6niine deri alt1 uygulanir.

Dogru dozajin saglanabilmesi i¢in viicut agirligt miimkiin oldugunca dogru sekilde
belirlenmelidir.

Viicut agirligi 250 kg’in tizerindeki sigirlar ve 125 kg’1n iizerindeki koyunlarin tedavisinde, tek
bir enjeksiyon bolgesine; sigirlarda 10 ml’den fazla, koyunlarda 5 ml’den fazla
uygulanmayacak sekilde doz bolinmelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Sigir ve Koyun:

Gamitromisin ile diger makrolidler arasinda ¢apraz direng gosterilmistir. Duyarlilik testlerinin
diger makrolidlere kars1 diren¢ gosterdigi durumlarda, etkinligi azalabileceginden {iriiniin
kullanim1 dikkatle degerlendirilmelidir.

Diger makrolidler veya linkozamidler gibi benzer etki mekanizmasina sahip antimikrobiyaller
ile es zamanli uygulamadan kagmilmalidir.

Koyun:
Ayak c¢iiriiglinlin antimikrobiyal tedavisinin etkinligi, 1slak ¢evresel kosullar ve uygunsuz
isletme yOnetimi gibi diger faktorler nedeniyle azalabilir.

Bu nedenle ayak ciirligli tedavisi, kuru bir ortam saglanmasi gibi diger siirlii yOnetimi
uygulamalariyla birlikte yiiriitiilmelidir.



Iyi huylu ayak ciiriigiinde antibiyotik tedavisi uygun kabul edilmemektedir.

Uriiniin kullanimi, hedef patojen(ler)in tanimlanmasina ve duyarlilik testlerine dayanmalidir.
Bu miimkiin degilse, tedavi epidemiyolojik bilgilere ve hedef patojenlerin isletme diizeyinde
veya yerel/bolgesel diizeyde duyarlilik bilgisine dayanmalidir.

Uriiniin kullanimi, resmi, ulusal ve bolgesel antimikrobiyal politikalarla uyumlu olmalidr.
Duyarlilik testlerinin bu yaklagimin muhtemel etkinligini gosterdigi durumlarda, ilk basamak
tedavide antimikrobiyal direng sec¢imi riski daha diisiik olan (daha diisiik AMEG kategorisi) bir
antibiyotik tercih edilmelidir.

Gebelik, laktasyon doneminde kullanim

Veteriner tibbi {irlinlin gebelik ve laktasyon donemlerinde giivenliligi belirlenmemistir.
Laboratuvar hayvanlarina ait verilere gore, gamitromisinin spesifik gelisimsel veya iireme ile
iliskili herhangi bir etkiye neden olduguna dair bir bulgu saptanmamistir. Sadece sorumlu
veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore kullaniniz.

ISTENMEYEN ETKIiLER

Sigar:
Cok yaygin Enjeksiyon bolgesinde sislik’
(>1 hayvan / 10 tedavi edilen hayvan) Enjeksiyon bolgesinde agri?

'Genellikle 3 ila 14 giin i¢inde diizelir, ancak 35 giline kadar devam edebilir.
2 Hafif agr1 1 giin stirebilir.

Koyun:

Yaygin Enjeksiyon yerinde sislik®
(1 1la 10 hayvan / 100 tedavi edilen hayvan) Enjeksiyon yerinde agri*

3 Hafif ila orta derecelidir ve genellikle 4 giin i¢inde diizelir.
41 giin siireyle hafif agr gelisebilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Uyumluluk ¢aligmalar1 bulunmadigindan, bu veteriner tibbi iiriin diger veteriner tibbi iirlinlerle
karistirilarak kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

Klinik ¢aligmalar, gamitromisin enjeksiyonunun hedef tiirde genis bir glivenlilik araligina sahip
oldugunu gostermistir. Geng erigkin sigir ve koyun tlizerinde yapilan ¢aligmalarda, gamitromisin
6, 18 ve 30 mg/kg (6nerilen dozun sirastyla 1, 3 ve 5 kat1) dozlarinda enjeksiyon yoluyla
uygulanmis ve uygulama 0, 5 ve 10. gilinlerde olmak iizere ii¢ kez tekrarlanmistir (6nerilen
kullanim siiresinin ii¢ kat1). Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlarinin doza bagli olarak ortaya ¢iktigi
gozlenmistir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 64 giin, koyunlar 29 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen sigir ve
koyunlarda kullanilmamahdir. insan tiiketimi icin siit elde edilmesi amaclanan gebe inek
ve diivelerde dogumdan onceki 2 ay icinde, koyunlarda ise dogumdan onceki 1 ay icinde
kullanilmamahdir.



KONTRENDIKASYONLAR
Etkin maddeye, yardimci maddelerden herhangi birine veya diger makrolid antibiyotiklere kars1
asir1 duyarlilik durumlarinda kullanmayiniz.

GENEL UYARILAR

Beklenmedik bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde bulundurunuz. Gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Ambalaji hasarli olan
iirtinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Makrolid sinifina karsit bilinen asir1 duyarlilii olan kisiler bu veteriner tibbi {iriinle temastan
kacinmalidir.

Gamitromisin gozlerde ve deride tahrise neden olabilir. Cilt ve goze temastan kacinilmalidir.
Gozle temas halinde gozler derhal temiz su ile yikanmalidir. Cilt temas1 halinde, etkilenen bolge
derhal temiz su ile yikanmalidir.

Kazara kendine enjeksiyon durumunda derhal tibbi yardim alinmali ve prospektiis veya etiket

doktora gosterilmelidir.

Kullanimdan sonra eller yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Acgilmadan 6nce ve agildiktan sonra orijinal ambalajinda 25°C’nin altinda, dondurulmadan,
buzdolabina konulmadan ve giines 1s1¢indan korunarak saklanmalidir.

Satiga sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay.

I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin.

Tipa en fazla; 100 ml ambalaj i¢in 56 defa, 250 ml ambalaj i¢in 139 defa delinebilir.

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

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Plastik koruyucu igerisinde 100 ml ve 250 ml’lik seffaf renkli tip I cam flakonlarda
sunulmaktadir. Tip I gri renkli bromobutil kauguk tipalar ve seffaf renkli aliiminyum flip-off
kapaklarla kapatilir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesiyle; eczane, veteriner hekim muayenehaneleri ve poliklinikleri ile
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).
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