Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

ENTEROKS
Oral Cozelti Tozu
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
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 HCI ve yardimci
madde olarak Pektin bulunur.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
ENTEROKS Oral Cozelti Tozu, oksitetrasiklin ve stlfadimidin sodyumun sinerjik etkisinden
yararlanilarak hazirlanmis, oral kullamima yonelik genis spektrumlu bir antibakteriyel
uriindur. Tetrasiklin grubuna bagli, genis bir spektrumu olan oksitetrasiklin, kendisine duyarli
mikroorganizmalara karsi ribozomunun 30 S alt iinitesine geri doniistimsiiz bir sekilde
baglanarak, protein sentezini inhibe eder ve bakteriostatik bir etki gosterir. Terapotik
dozlarda, bakteriyostatik; yiiksek yogunluklarda, bakterisit etkilidir. Sulfadimidin ise
kimyasal yap1 olarak PABA’e benzerlik gosterir ve duyarli bakterilerde dihidrofolik asit
sentezinde gorevli dihidrofolik asit sentetaz enzimini engellerler. Bdylece, ortaya ¢ikan
sinerjistik etki ile normal kosullarda kombinasyona katilan iki ayr1 bilesigin, bakteriyostatik
etkilerinden farkli olarak bakterisid 6zellikte etki ortaya ¢ikar.

Oksitetrasikline duyarli bakteriler asagidaki gibidir;

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.

Kazanilmis diren¢ nedeniyle Staphylococci, Enterococci, Enterobacter sp.,
Enterobacteriaceace 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.

Oral yolla uygulandiginda hizli ve yiiksek konsantrasyonda emilerek tiim viicuda yayilir
ve farkli tiirden hayvanlarda kandaki yarilanma Oomrii 6 - 8 saat arasindadir. Etkili
yogunluklarda plora, periton ve beyin-omurilik sivisina gecer. Karaciger, dalak, prostat, safra
ve idrarda birikir. Belirtilen farmakokinetik profili sistemik enfeksiyonlarin sagaltimi
yoniinden onem tasir. Oksitetrasiklin buyik oranda idrarla ve daha disiik oranlarda da safra
yoluyla atilir. Bu nedenle iiriner sistem rahatsizliklarinda, karaciger enfeksiyonlarinda
oldukga etkilidir. Safra yoluyla atilan kismi barsaklardan geri emilerek enterohepatik
dolagima girer.

Sulfadimidin genel olarak Gram-pozitif bakterilere etki eder.

Bacillus sp., E. rhusiopathiae, L. monocytogenes, Streptecoccus sp., Chlamydia sp.,
Coccidia, Cryptosporidium, Pneumocystis carinii oldukca duyarlidir.

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.



Siilfadimidin hizla emilir, % 60 — 70 oraninda plazma proteinlerine baglanir. Uzun etkili
bir stlfonamiddir. Olduk¢a yavas bir sekilde atilir. Uygulanan tek dozla 24 saat etkili kan
diizeylerini korur ve toksik etki olusturmaz.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Tay, buzagi, kuzu, kedi ve kopeklerde oksitetrasiklin ve sulfadimidine duyarli bakterilerden
ileri gelen solunum (pneumonia, bronchopneumonia, bronchitis), sindirim sistemi (enteritis,
gastroenteritis, kolibasilloz) genital sistem (metritis, mastitis), idrar yollar1 ve stafilokoklardan
ileri gelen deri enfeksiyonlar1 ile yumusak doku enfeksiyonlarmin tedavisinde oral yolla
kullanilir. Hayvan tiirlerine gore siniflandirilacak olursa asagidaki durumlarda endikedir;

Tay ve rumen aktivitesi heniiz baglamamis buzagi ve kuzular; Neonatal septisemilere bagl
ishallerde, kuzu dizanterisinde, Septisemia neonatorum’a bagli akciger ve barsak
enfeksiyonlari, viral enfeksiyonlarla birlesen bakteriyel solunum sistemi enfeksiyonlari,
Mycoplasma enfeksiyonlar1 (PPLO), Pasteurellosis, yara, apse, ayak c¢iiriigli, diger ayak
hastaliklar1 ve artiritis gibi lokal enfeksiyonlar, sistitis, nefritis gibi idrar yollar
enfeksiyonlari.

Kedi ve kopekler;

Duyarli bakterilerden ileri gelen enteritisler ve viral enfeksiyonlarla birlesen sekonder
bakteriyel hastaliklar, vibrio ve Salmonellalara bagli gastrointestinal enfeksiyonlar, viral
enfeksiyon komplikasyonlari, Pneumonia, deri ve kulaktaki Staphylococus enfeksiyonlart,
prostat enfeksiyonlari, solunum sistemi hastaliklarinda ve metritlerde lokal tedaviye destek
olarak kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU
Veteriner hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Hayvan tur( ENTEROKS miktari Olgek (Silme dolusu 2,5 g)
Kuzu 1.25 g /20 kg canli agirlik 1/2 6lcek

Buzagi 2.5 g/ 40 kg canli agirhik 1 Olcek

Tay 5 g/ 80 kg canli agirlik 2 Olcek

Kedi 0.25 g/ 5 kg canli agirlik 1/10 6lcek

Kopek 0.5 g/ 10 kg canli agirlik 1/5 6lcek

Gerekli olan toz bir miktar su ile karistirilarak igirilir. Siit ile karigtirilmamalidir.

Ilagli su her giin taze olarak hazirlanir. Tedaviye 3 - 5 giin devam edilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN UYARILAR

Oksitetrasiklin genis spektrumlu bir antibakteriyel oldugu i¢in, rumen faaliyeti baslamis kuzu
ve buzagilarda kullanilmasi rumen faaliyetlerini bozucu etki gosterebilir. Boyle durumlarda
bas goOsteren ishallere bagli asir1 sivi-elektrolit kaybini karsilayabilmek icin, agizdan ve
parenteral sivi-elektrolit desteginin yapilmasi tavsiye edilir.

ISTENMEYEN/YAN ETKILER

Biitiin tetrasiklinlerle sagaltim sirasinda sindirim kanalindaki mikrobiyal flora dengesi
bozulabilir. Keza sindirim sisteminde siiperenfeksiyonlar ve antianabolik etki gelisebilir. Bu
gibi durumlarda ila¢ uygulamasi durdurulmalidir. Yuksek dozlarda uzun sureli
kullanildiginda, 6nceden hepatik yetmezligi bulunan hayvanlarda yagl hepatik dejenerasyona
neden olabilir. Uzun siireli kullanimlarda, gen¢ hayvanlarin dislerinde sararmaya neden
olabilir. Ayrica immun sistemi baskilayici etkisi de gézlemlenmistir.

Hastalarda folik asit noksanligi halinde sulfonamidlerden dolayr sagaltim giivenligi daralir.
Trombosit ve alyuvar sayisinda azalma ve megablast sayisinda artis goriiliir. Baz1 hayvanlarda
asir1 duyarhilik reaksiyonlar1 olusabilir. Tiim tiirlerde iiriner sistemde kristal sekillenmesine
neden olabilirler. Bu nedenle, siddetli dehidre hayvanlarda, kullanim esnasinda bu husus goz
ontine alinmalidir. Bobreklere yonelik etkileri hafifletme i¢in hastanin hidrasyonunun saglikli
olmas1 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. Sulfonamideler, kanama egilimini arttirdigindan dolayi, tedavi vitamin K ile
desteklenmelidir. Kopeklerde, uzun siireli kullanim1 keratokonjunktivitis sikka’ya yol agabilir.
Ozellikle, Doberman-Pinscher 1rk1 kdpeklerde olmak uzere, tim kopeklerde, kan tablosunda
bozulma, nonseptik poliarthritis ve deride dokuntllerle karakterize idiosinkratik
zehirlenmelere neden olabilirler. Ayrica, siirgiin, kusma, Steven Johnson Sendromu, sarilik,
anemi, pihtilasma bozuklugu, granulosit sayisinda azalma, sulfhemoglobinemi gibi
istenmeyen yan etkileri vardir.

ILAC ETKILESIMLERI

Mineral yem katkilari ile bir arada kullanilmamalidar. iki, ii¢ degerli mineraller tetrasiklinlerin
sindirim kanalindan emilimini azaltirlar. Bu nedenle, buzagi ve kuzulara siit ile birlikte
verilmemelidir. Sit emmeden en az 2-3 saat 6nce veya sonra ilag uygulanmalidir. Ayrica
amikasin sulfat, aminofilin, amfoterisin B, amobarbital sodyum, dimendihidrinat, demir
dekstran, eritromisin glusefat, fenobarbital sodyum, heparin sodyum, hidrokortizon sodyum
stksinat, meperidin hidroklorur, metisilin sodyum, metaheksital sodyum, morfin sulfat,
metildopo hidrokloriir, 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 siit ile birlikte verilmemelidir.
Sulfonamidler yapilarinda paraaminobenzoik asid (PABA) iceren prokain, benzokain,
bltakain 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, izolOsin, arjinin, lizin ve diger bazi
aminoasitler de zayif derecelerde olmak uzere sulfonamidlerin etkilerini antagonize ederler.
DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Toksisitesi diistiktiir. Stlfonamidlerin  yuksek dozlar verilmesinden sonra kopeklerde
karsilasilan ataksi, kusma, konviilziyon seklinde kendini gosteren toksik etkiler pentobarbital
sodyum veya epinefrin ile kontrol altina alinabilir.

GIDALARDA ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

Ila¢ kahnti 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 duyarli hayvanlarda, karaciger ve bobrek yetmezligi olanlarda, oksitetrasiklin ve
stlfanamidlere duyarlilig: bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
UYARILAR

Tetrasiklinlere ve sulfonamidlere karst asir1 duyarli bireylerin ilagla dogrudan temastan
kacinmalar1 gerekir. Kullanimdan sonra eller yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Isiktan ve nemden korunarak, agzi sikica kapali ambalajlarda, oda 1sisinda (15 — 25°C)
tutuldugunda raf 6mrii imal tarihinden itibaren 36 aydir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Karton kutuda beyaz renkli plastik kapak ile kapatilmis 20 g’lik amber renkli tip III cam
siselerde 2.5 g’lik dlgekle birlikte sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner Hekim recetesi ile eczanelerde ve veteriner muayenehanelerinde satilir (VHR).
PROSPEKTUS ONAY TARIHI: 17.01.2017
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