Prospektis
Sadece Hayvan Saghiginda Kullanilir

ENTEROKS
Oral Cozelti Tozu
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BIiLESIMI
ENTEROKS Oral Cozelti Tozu sari, agik sar1 renkli akiskan toz olup, beher g’da etkin madde
olarak 800 mg sulfadimidin sodyum ve 120 mg oksitetrasiklin HC1 ve yardimc1 madde olarak
pektin bulunur.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik 0zellikler: ENTEROKS Oral Cozelti Tozu oksitetrasiklin ve sulfadimidin
sodyumun sinerjik etkisinden yararlanilarak hazirlanmig, oral kullanima yonelik genis
spektrumlu bir antibakteriyel tirlindiir. Tetrasiklin grubuna bagli, genis bir spektrumu olan
oksitetrasiklin, kendisine duyarlt mikroorganizmalara karsi ribozomunun 30 S alt {initesine
geri doniistimsiiz bir sekilde baglanarak, protein sentezini inhibe eder ve bakteriyostatik bir
etki gosterir. Terapotik dozlarda, bakteriyostatik; yiiksek yogunluklarda, bakterisit etkilidir.
Siilfadimidin ise kimyasal yap1 olarak PABA’e benzerlik gosterir ve duyarli bakterilerde
dihidrofolik asit sentezinde gorevli dihidrofolik asit sentetaz enzimini engellerler. Bdylece,
ortaya cikan sinerjistik etki ile normal kosullarda kombinasyona katilan iki ayr1 bilesigin,
bakteriyostatik etkilerinden farkli olarak bakterisit 6zellikte etki ortaya ¢ikar. Oksitetrasikline
duyarli bakteriler soyledir: Gram-pozitif aeroblar (Bacillus sp., Corynebacterium sp.,
Erysipelothrix rhusiopathia, Listeria monocytogenes ve Streptococci.), Gram negatif
bakteriler (Actinobacillus sp., Bordetella sp., Francisella tularensis, Haemophilus sp.,
Pasteurella multocida, P. haemolytica, Yersinia sp., Campylobacter fetus, Borrelia sp. ve
Leptospira sp. Moraxella bovis), anaeroblar (Actinomyces sp., Fusobacterium sp.),
Mycoplasma sp., Chlamydia sp., Ehrlichia sp., Coxiella burnetti, Ehrlichia, Theileria,
Eperythrozoon ve Anaplasma’lara etkisi iyi derecedir. Kazanilmig direng¢ nedeniyle
Staphylococci, Enterococci, Enterobacter sp., Enterobacteriaceae familyasina dahil
Enterobacter sp., E. coli, Klebsiella sp., Proteus sp., Salmonella sp., Anaerop bakterilerden
Bacteroides sp., Clostridium sp.’ye etkisi degiskendir. Mycobacterium sp., Proteus vulgaris,
Pseudomonas aeroginosa, Serratia sp., Mycoplasma bovis ve M. hyopneumoniae
tetrasiklinlere direncli kabul edilir. Silfadimidin genel olarak Gram-pozitif bakterilere etki
eder. Bacillus sp., E. rhusiopathiae, L. monocytogenes, Streptecoccus sp., Chlamydia sp.,
Coccidia, Cryptosporidium, Pneumocystis carinii olduk¢a duyarhidir. Enterobacteriaceae
(Enterobacter sp., E. coli, Klebsiella sp., Proteus sp.) Actinobacillus sp., Haemophilus sp.,
Pasteurella sp. ve Pseudomonas sp.’ye etkisi kazanilmis direng nedeniyle degiskendir.
Clostridium sp., anaerobik koklar, Mycobacterium sp., Mycoplasma sp., Rickettsia sp.,
Pseudomonas aeroginosa ve spiroketlere karsi etkili degildir.
Farmakokinetik 0zellikler: Oksitetrasiklin oral yolla uygulandiginda hizli ve yiiksek
konsantrasyonda emilerek tiim viicuda yayilir ve farkl tiirden hayvanlarda kandaki yarilanma
Omru 6 - 8 saat arasindadir. Etkili yogunluklarda pldra, periton ve beyin-omurilik sivisina
gecer. Karaciger, dalak, prostat, safra ve idrarda birikir. Belirtilen farmakokinetik profili
sistemik enfeksiyonlarin sagaltimi yoniinden 6nem tasir. Oksitetrasiklin biiyiik oranda idrarla
ve daha diisiik oranlarda da safra yoluyla atilir. Bu nedenle iiriner sistem rahatsizliklarinda,
karaciger enfeksiyonlarinda oldukcga etkilidir. Safra yoluyla atilan kismi barsaklardan geri
emilerek enterohepatik dolasima girer. Siilfadimidin hizla emilir, % 60 — 70 oraninda plazma
proteinlerine baglanir. Uzun etkili bir siilfonamiddir. Oldukca yavas bir sekilde atilir.
Uygulanan tek dozla 24 saat etkili kan diizeylerini korur ve toksik etki olugturmaz.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR



Buzagi ve kuzuda oksitetrasiklin ve siilfadimidine duyarl bakterilerin sebep oldugu solunum
sistemi enfeksiyonlarin tedavisinde oral yolla kullanilir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU

Hayvan tiri ENTEROKS miktari Olcek (Silme dolusu 2,5 g)
Kuzu 1,25 g/ 20 kg viicut agirhigi 1/2 6lgek
Buzagi 2,5 g/ 40 kg viicut agirhig 1 dlgek

Toplam sagaltim dozu 57,5 mg/kg’dir. Gerekli olan toz bir miktar su ile karistirilarak igirilir.
Siit ile karigtirllmamalidir. Dogru dozajlama ic¢in hayvanlarin agirligit miimkiin oldugunca
dogru hesaplanmalidir. Ilagh su her giin taze olarak hazirlanir. Tedaviye 3 - 5 giin devam
edilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICiN OZEL UYARILAR
Oksitetrasiklin genis spektrumlu bir antibakteriyel oldugu i¢in, rumen faaliyeti baglamis kuzu
ve buzagilarda kullanilmasi rumen faaliyetlerini bozucu etki gosterebilir. Boyle durumlarda
bas gosteren ishallere bagli asir1 sivi-elektrolit kaybini karsilayabilmek icin, agizdan ve
parenteral sivi-elektrolit desteginin yapilmasi tavsiye edilir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim: Laboratuvar ¢alismalarindan embriyotoksik ya
da teratojenik olduguna dair kanit bulunamamistir. Memelilerde oksitetrasiklin plasental
bariyeri gecer ve dislerde lekelenmelere ve fotiis gelisimde yavaslamaya neden olur. Bu
iriiniin gebelik ve laktasyonda giivenilir kullanimi ¢alisiimamustir. Yalnizca sorumlu veteriner
hekim tarafindan belirlenen yarar/risk oran1 degerlendirildikten sonra kullanilmalidir.
ISTENMEYEN ETKILER

Biitiin tetrasiklinlerle sagaltim sirasinda sindirim kanalindaki mikrobiyal flora dengesi
bozulabilir. Keza sindirim sisteminde superenfeksiyonlar ve antianabolik etki gelisebilir. Bu
gibi durumlarda ilag uygulamasi durdurulmalidir. Yuksek dozlarda uzun sireli
kullanildiginda, 6nceden hepatik yetmezligi bulunan hayvanlarda yagl hepatik dejenerasyona
neden olabilir. Uzun siireli kullanimlarda, gen¢ hayvanlarin dislerinde sararmaya neden
olabilir. Ayrica immun sistemi baskilayic1 etkisi de gozlemlenmistir. Hastalarda folik asit
noksanlig1 halinde siilfonamidlerden dolay1 sagaltim giivenligi daralir. Trombosit ve alyuvar
sayisinda azalma ve megablast sayisinda artis goriiliir. Bazi hayvanlarda asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 olugabilir. Tiim tiirlerde iiriner sistemde kristal sekillenmesine neden olabilirler.
Bu nedenle, siddetli dehidre hayvanlarda, kullanim esnasinda bu husus goz oniine alinmalidir.
Bobreklere yonelik etkileri hafifletme i¢in hastanin hidrasyonunun saglikli olmasi saglanmali,
gerekli hallerde idrarin alkalilestirilmesi yoluna basvurulmalidir. Homeopatik sistem ve
bobrekler iizerine toksik etkileri vardir. Yeni dogan hayvanlarda dikkatle kullanilmalidir.
Uzun siireli kullanimlari, hepatotoksisiteye ve hipotroidizme yol acabilir. Siilfonamidler,
kanama egilimini arttirdigindan dolay1, tedavi vitamin K ile desteklenmelidir.

ILAC ETKILESIMLERI

Mineral yem katkilar ile bir arada kullanilmamalidir. Yemleme esnasinda veya yemlemeyi
takiben verildiginde veya ortamda sut ve sut Grdnleri ile kalsiyum, aluminyum, mangan,
cinko, demir ve magnezyum gibi iki veya ii¢ degerlikli minerallerin bulunmasi durumunda
emilme oran1 6nemli 6l¢iide azaldigi igin, bu tiirden uygulamalardan kaginilmalidir. Bu tiir
{iriinlerden en az 2 veya 3 saat dnce veya sonra verilmelidir. Iki, {ic degerli mineraller
tetrasiklinlerin sindirim kanalindan emilimini azaltirlar. Bu nedenle, buzagi ve kuzulara siit ile
birlikte verilmemelidir. Stit emmeden en az 2-3 saat 6nce veya sonra ilag uygulanmalidir.
Ayrica amikasin siilfat, aminofilin, amfoterisin B, amobarbital sodyum, dimendihidrinat,
demir dekstran, eritromisin glusefat, fenobarbital sodyum, heparin sodyum, hidrokortizon
sodyum siksinat, meperidin hidroklordr, metisilin sodyum, metaheksital sodyum, morfin
stlfat, metildopo hidroklorir, oksasilin sodyum, penisilin G sodyum ve potasyum,
pentabarbital sodyum, sefalotin sodyum, sefapirin sodyum, sodyum bikarbonat, tiyopental
sodyum ve varfarin sodyum ile birlikte kullanilmamalidir. Oral yolla sit ile birlikte



verilmemelidir. Siilfonamidler yapilarinda paraaminobenzoik asid (PABA) igeren prokain,
benzokain, butakain gibi yerel anestezikler ve prokain penisilin G ile antagonist etki
olusturabilir. Ayrica nikotinamid, folik asit, kolin gibi B kompleks grubundan vitaminler ile
bunlarin 6ncii maddeleri olan glutamik asit, metiyonin ve valin, izoldsin, arjinin, lizin ve diger
bazi aminoasitler de zayif derecelerde olmak iizere siilfonamidlerin etkilerini antagonize
ederler.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Ozellikle yiiksek dozlarda kullanilmas sirasinda olmak iizere, sindirim kanali mikroflorasmi
bozabilir. Oksitetrasiklin ve stlfadimidin farmakolojik yonden oldukga glvenli maddelerdir.
Agizdan oksitetrasiklin dozu 400 mg/kg’it geg¢medikge herhangi bir akut toksisite ile
karsilasilmaz. Ama Ozellikle yiiksek dozlarda veya uzun siireli kullanim sirasinda, yukarida
belirtilen istenmeyen etkilerle karsilasilabilir. Siilfadimidin genellikle givenli bir maddedir;
ama, seyrek de olsa, yukarida belirtilen istenmeyen etkilerle karsilagilabilir.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
eti icin yetistirilen kuzu ve buzagilar 14 giin gecmeden kesime sevk edilmemelidir.
KONTRENDIKASYONLAR

Tetrasikline duyarl hayvanlarda, karaciger ve bobrek yetmezligi olanlarda, oksitetrasiklin ve
stilfanamidlere duyarlili1 bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR

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

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Tetrasiklin ve siilfonamidlere duyarli oldugu bilinen kisiler ilaca hi¢ bir sekilde temas
etmemelidir. Tozu solumayin ve lriiniin cilt ve gozlerle temasindan kaginin. Kullanimdan
sonra ellerinizi yikayn. Uriine maruz kaldiktan sonra reaksiyon (Orn. deride dokiintii)
meydana gelirse bir doktora basvurun. Uriin gdzle temas ederse derhal bol su ile yikayin ve
tahris devam ederse bir doktora bagvurun. Duyarl kisilerin ilaca oral, deri veya inhalasyon
yoluyla maruz kalmasi sonrasi yiiz, goz veya dudaklarda sisme, nefes almada zorluk gibi
belirtilerin meydana gelmesi halinde acil tibbi miidahale gerekir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda, buzdolabina ve/veya derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda
saklandiginda raf dmrii 36 aydir. Acildiktan sonra 25°C’nin altinda 3 ay i¢inde kullanilmali ve
buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir. Suya katildiktan sonra 24 saat
i¢inde kullanilmalidir.

KULLANIM SONU iIMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan iirtin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutuda beyaz renkli plastik kapak ile kapatilmig 20 g’lik amber renkli tip III cam
siselerde 2.5 g’lik 6l¢ekle birlikte sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesiyle; eczane, veteriner hekim muayenehaneleri ve poliklinikleri ile
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).
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