Bilgiye guivenin.

Oral Cozelti -
Veteriner Bagirsak Antibakteriyeli
Paromomisin stilfat

G

2

=

KONTROL ALTINDA



Cryptosporidiosis: s1gir yetistiricilerine ve veteriner hekimlere buylk bir ylik ve endige
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Cryptosporidiosis tedavisiigin,

SADECE HAYVAN SASLIIND A KULLANILIR

GASBROCOL

GA8BROCOL

Cryptosporidiosis
ve kolibasilloz

tedavisinde Avrupa Vetereradrsk Arcbakenel
ilqg Kurumu (EMA) Paromonmisin siilfat
onayli endikasyon

Son tedavi uygulamasindan 24 saat

Cryptosporidiosis’'in paromomisin,

ile tedavisinde doz onemlidir

Doz belirleme ¢calismamiz, Cryptosporidium ile hasta olan buzagilarin
tedavisinde yiiksek dozda paromomisinin (150 mg/kg), diisiik dozlara
gore 6nemli élglide daha etkili oldugunu ortaya koymustur.®
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Gabbrocol°Oral Gozelti: Cryptosporidiosis’in tedavisinde yenilik¢i yaklasim

Etkili Klinik lyilegme Hizh Klinik lyilegsme

95% Gabbrocol’ Oral Gézelti alan buzagdilar hizli iyilesir. ilk klinik iyilegsme
sUresi tedavi gruplari arasinda énemli élgude farklidir. (P < 0.001)

»
"

Gabbrocol® Oral

g o0% 94 Cozelti sUtgu ve etgi

] Gabbrovet o .

3 Multi* Irk buzagilarda klinik

> . .

- lyilesmede

g (P < 0.0001)

X

£ 8o0%

B3 8].6% Gabbrocol’

Oral Cozelti

halofuginone

75%

334 siitcl irk ve 173 etgi irk buzagisinda klinik iyilegsme (8. giin)®

%60 Gabbrocol® Oral
Cozelti ile tedavi
edilen gruptq halofuginon

ishal olan buzagilarin

%50

%40

sayisi gun ?ec;tikge -269

%30
azalmigtir. (P < 0.002). o o . )
lyilesmeme riski altindaki buzagilar
%20
. B Gabbrocol* oral Cozelti
%l J I B halofuginon
%0 B J J J

satcu irk buzagilarinda,

% ishal olan buzagilarin yizdesi

o

.GUn 2.GUn 3.GUn 4.GUn 5.GUn 6.GUn 7.GUn 8.GUn

Gabbrocol’
Calismaya siddetli ishali olan buzagilarda dahil Oral Qazeltinin
edildiginde (digki skoru 3/3, n=262), Gabbrocol’ cryptosporidiosis’e bagl

Oral Cozelti tedavisi halofuginona kiyasla

e carls oGtk kaybim

iligskilendirilmistir.

oldugu gosterilmigtir.”
*Tanimlanan iyilesme orani, diski skoru 0 ile 1 arasinda olan, genel saglik durumu 0 ve hidrasyon skoru 0 olan buzagilarin ylzdesi
olarak tanimlanir ve en az iki ardigik gézlemde (giin 7 ve guin 8) bu durumu saglayan buzagilarin yzdesi olarak ifade edilir.




Ookist saciliminin azaltilmasi ve kontrolu

—e— Gabbrocol® Oral Cozelti
—e— halofuginone
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hizla azaltir

Not: Gésterilen ytzdelikler, pozitif numunelerin oranini, yani ookist sagilimi olan buzagilarin oranini

ifade etmektedir.

AR ET

g

et ¥ o
LT e

Guvenilir

15 glin
boyunca

~ 3X

EEEE
EERVYMY
i (v
gl |
EEEEN

Gabbrocol® Oral
COzelti Onerilen

dozun 3 katina
kadar doziarda

ve 19 gﬁt“ﬁk
uzatiimig tedavi

surelerine kadar iyi
tolere edilir.

Halofuginon Urdnlerinin
terapotik arahgi dardir
ve Onerilen dozun

2 katl doziarda
zehirlenme belirtileri
ortaya cikabilir.



Kullanimi kolay
cozelti

™ sut ya da sut ikamesi ile veya drench olarak uygulanabilir
& Kullanima hazir ¢ézelti

™ Dozaj slgtim kapagi ile pratik dozlama imkani

& Dig karton kutu ambalaiji ile saklama kolayhg:

™ 1litre takdim sekli

& Acildiktan sonra 6 aya kadar kullabilme imkani

Yeni dogan buzagilarda iki onemli
hastalik nedeninin tedavisiicin
kapsayici bir ¢6ziim

Escherichia coli Cryptosporidium parvum

125-25ml /10 kg vicut  7,5ml [10 kg vicut agirigr /

Dozaj o rs o .
agirhgi/gun gun

Tedavi suUresi 3-5gun 5 gun

Sut ya da sut ikamesi icerisinde  Sut ya da sut ikamesi igerisinde
Uygulama sekli  veya direkt agizdan applikatér  veya direkt agizdan applikatér
ile uygulama ile uygulaoma

Ette kalinti

arinma suresi 20 gun 110 gun

Gluivenlive
etkili

—R

Cryptosporidiosis Hem cryptosporidiosis
tedavisi i¢in kullanima hem de E. coli kaynakli
buzagi ishali tedavi

Yuksek dozlarda

verilebilir

Etkili ve hizli




Hemcryptosporidiosis Guvenli

hemdeE. colikaynakl
buzag ishalinin
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Oral Cozelti

SADECE HAYYAN SAELIEINDR RULLANILIR

Veteriner Bagirsak Antibakteriyeli
Paromomisin stilfat
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GABBROCOL® Oral Gézelti Veteriner Bagirsak Antibakteriyeli, BILESIMi Gabbrocol Oral Gézelti, acik saridan sariya degisen
renkte bir gézelti olup 1 ml'sinde 140 mg paromomisine egdeger paromomisin stlfat; koruyucu olarak 7,5 mg benzil alkol (E 1519)
ve antioksidan olarak 3 mg sodyum metabisulfit (E 223) igermektedir. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI Farmakodinamik Ozellikler
Paromomisin, aminoglikozid grubundan bir antibiyotiktir. Paromomisin, mesajci-RNA okunmasini degistirerek protein sentezini
bozmaktadir. Paromomisinin bakterisit aktivitesi, esas olarak ribozomlara geri dénugsiiz baglanmasiyla iligkilidir. Paromomisin,
E. coli dahil olmak Uzere ¢ok sayida Gram-pozitif ve Gram-negatif bakteriye karsi genis spektrumlu bir aktiviteye sahiptir.
Paromomisin, konsantrasyona bagli bir sekilde etki eder. Beg direng mekanizmasi tanimlanmistir: mutasyonlara bagh olarak
ribozomlarda meydana gelen degisiklikler, bakteriyel hucre duvar gegirgenliginin azalmasi veya aktif efflux, ribozomlarin
enzimatik modifikasyonu ve enzimler tarafindan aminoglikositlerin inaktivasyonu. ilk t¢ direng mekanizmasi, bazi genlerin
bakteri kromozomu Gzerindeki mutasyonlarindan kaynaklanmaktadir. Dérdinct ve besinci direng mekanizmasi, yalnizca
direnci kodlayan hareketli genetik elementlerin alimini takiben olugmaktadir. Paromomisin, intestinal bakteriler arasinda diger
cesitli aminoglikozitlere karsi ylksek frekansta direng ve capraz direngler icin segilmektedir. Ayrica paromomisin antiprotozoal
aktiviteye sahiptir, ancak etki mekanizmasi net ifade edilememistir. HCT-8 ve Caco-2 hicre hatlari kullanilarak yapilan in vitro
caligmalarda C. parvum’a karsi inhibe edici aktivite gézlenmistir. Cryptosporidia’nin paromomisine direnci bugtine kadar
tanimlanmamigtir. Bununla birlikte, aminoglikositlerin kullanimi, bakteri direncinin ortaya ¢ikmasina neden olabilmektedir.
Paromomisin ise, diger aminoglikozitlere karsi capraz direng olustugu tespit edilen vakalarda tercih edilebilir. Farmakokinetik
Ozellikler Paromomisinin oral uygulamasini takiben, pratik olarak higbir absorpsiyon gézlenmez ve molekul degismeden digki
ile atilir. KULLANIM SAHASI [ ENDIKASYONLAR Ruminasyonu baglamamis buzagilarda paromomisine duyarl Escherichia coli
tarafindan olusturulan gastro-intestinal enfeksiyonlarin ve fekal ookist sacilimini azaltmak amaciyla tanisi konulan
Cryptosporidium parvum’un neden oldugu gastro-intestinal enfeksiyonlarin tedavisinde kullaniimaktadir. KULLANIM $EKLi VE
DOZU Dogru bir dozaj saglamak igin vicut agirligi mamkan oldugunca dogru bir sekilde belirlenmelidir. Kolibasilloz tedavisinde:
St ya da st ikamesi igerisinde 3 ila 5 gin boyunca su dozlarda kullanilmaktadir: 1.25 - 2.5 mL / 10 kg vicut agirid / gan; bir
bagka deyisle 17500 - 35000 IU paromomisin kg vicut agirigi / gun (yani, kg vicut agirligi / gin basina yaklagik 25-50 mg
paromonmisin stlfat). Kriptosporidiyoz tedavisinde: Stt ya da stt ikamesi igerisinde veya agizdan uygulama igin bir giringa veya
uygun bir arag kullanilarak dogrudan agizdan uygulama ile 5 gln boyunca su dozlarda kullanilimaktadir: 5 ardigik gun
boyunca 7,5 mL / 10 kg vicut agirigi / gun, bir bagka deyisle 5 ardigik giin boyunca 105000 IU paromomisin kg vicut agirhign /
gun (yani, kg vicut agirigi / gin basina yaklagik 150 mg paromomisin sulfctg. Yetersiz sGt alimi durumunda, kalan g¢ézeltinin
tamami dogrudan agizdan uygulanmalidir. ilagh stt/stt ikamesi 6 saatte bir taze olarak hazilanmalidir. 8ZEL KLINIK BILGILER
VE HEDEF TURLER iGiN OZEL UYARILAR Urinin kullanimi iyi yénetim uygulamalari ile birlestirilmelidir, érn. iyi hijyen, uygun
havalandirma. Urtn potansiyel olarak ototoksik ve nefrotoksik oldugu igin, Urinun kullanimi éncesi bébrek fonksiyonunun
degerlendirilmesi o6nerilmektedir. Yeni doganlarda paromomisinin gastrointestinal absorpsiyonunun daha fazla olmasi
nedeniyle, yeni dogan hayvanlarda uygulanmasinda 6zel dikkat gosterilmelidir. Bu durum daha ytksek emilim, oto-ve
nefrotoksisite riskinin artmasina neden olabilmektedir. Uranun yeni doganlarda kullanimi, sorumlu veteriner hekim tarafindan
fayda - risk degerlendirmesine dayanmalidir. Kolibasilloz tedavisinde: Hayvanlarin ilag alimi, hastali@in bir sonucu olarak
degisebilmektedir. Yetersiz su / stt alimi durumunda hayvanlar, veteriner hekimin tavsiyesi dogrultusunda uygun bir enjekte
edilebilir tran kullanilarak parenteral olarak tedavi edilmelidir. Yonetim uygulamalari iyilestirilerek ve temizlik ile dezenfeksiyon
yoluyla Urinin uzun sureli veya tekrarlayan kullanimindan kaginiimalidir. Urantin kullanimi, hayvanlardan izole edilen
bakterilerin duyarlilik testine dayandinimalidir. Bu mumkiin degilse, tedavi; hedef bakterilerin duyarliigiyla ilgili yerel (bélgesel,
Giftlik duzeyinde) epidemiyolojik bilgilere dayanmalidir. Uran kullanilirken resmi, ulusal ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar
dikkate alinmalidir. Urtinan verilen talimatlardan farkl olarak kullaniimasi, paromomisine direncli bakteri prevalansini artirabilir
ve capraz direng potansiyeli nedeniyle aminoglikozidlerle tedavinin etkinligini azaltabilmektedir. Aminoglikozitler beseri tipta
kritik olarak kabul edilir. Sonug olarak veteriner hekimlikte ilk etap antimikrobiyal tedavi olarak kullanilmamalidir. Kriptosporidiyoz
tedavisinde: Buzagilar, sadece digkilarinda kriptosporidial ookistlerin dogrulanmasi Gzerine tedavi gérmelidir. Yetersiz st alimi
durumunda, kalan gézeltinin tamami dogrudan agizdan uygulanmalidir. Gebelikte, Laktasyon ve Yumurtiama Déneminde
Kullanim: Rat ve tavsanlarda yapilan laboratuvar c¢alismalarinda, teratojenik, fetotoksik veya maternotoksik —etki
gdzlenmemistir. Gebelik sirasinda kullaniimasi tavsiye edilmez. ISTENMEYEN ETKILER Gok nadir olarak digkida yumusama
goérulebilmektedir. Paromomisin gibi aminoglikosit antibiyotikler ototoksisite ve nefrotoksisiteye neden olabilmektedir. Yan
etkilerin sikligi asagidaki kurallara gére tanimianir; « Gok yaygin (tedavi edilen her 10 hayvandan Tinden fazlas istenmeyen
etki(ler) gérulebilir) « Yaygin (tedavi edilen 100 hayvanda I'den fazla ancak 10'dan az hayvanda istenmeyen etki(ler) géralebilir)
« Yaygin olmayan (tedavi edilen 1.000 hayvanda I'den fazla ancak 10'dan az hayvanda istenmeyen etki(ler) géralebilir) « Seyrek
(tedavi edilen 10.000 hayvanda T'den fazla ancak 10'dan az hayvanda istenmeyen etki(ler) gértlebilir) « Gok seyrek (izole
edilmis raporlar dahil olmak tzere tedavi edilen 10.000 hayvanda I'den az hayvanda istenmeyen etki(ler) gérulebilir) iLAG
ETKILESIMLERI Genel anestezikler ve kas gevsetici Urtnler, aminoglikozitlerin nérobloker etkisini arttinir. Bu durum, felce ve
apneye neden olabilir. Guglu diuretikler ve potansiyel ototoksik veya nefrotoksik maddeler ile birlikte kullaniimamaldir.
Uyumluluk galismalar olmadigindan, diger veteriner tibbi trtnlerle kanstinimamalidir. DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIiRLER VE
ANTIDOT Paromomisin oral yolla uygulandiginda sistemik emilimi zordur. Kazara asiri doz nedeniyle zararl etkiler gok olast
degjildir. Kriptosporidiyoz tedavisi igin énerilen dozun (150 ve 300 mg paromomisin stlfat / kg) bir ve iki kati uygulamasindan
sonra, énerilen strenin 3 kati (15 giin) strede, yenidogan buzagilarda (5-13 gun) herhangi bir yan etki gézlenmemistir. Onerilen
dozun 3 katinda; yenidogan buzagilara uygulamada, tedavi stresinin sonunda geri dénduralebilir, gegici bir istah kaybina
neden olmustur. Sut taketiminin azalmasinin vacut agirigl artisi Gzerinde sinirli etkisi olmustur. GIDA DEGERI OLAN
HAYVANLARDA KALINTIUYARILARI ilag Kalinti Arinma Siresi (i.k.a.s.): Kolibasilloz tedavisi stresince ve son ilag uygulamasindan
sonra eti igin yetistirilen sigirlar 20 gun; kriptosporidiyoz tedavisi stresince ve son ilag uygulamasindan sonra eti igin yetistirilen
sigirlar 110 giin gegmeden kesime génderiimemelidir. KONTRENDIKASYONLAR Paromomisin, diger aminoglikozitler veya
yardimecl maddelerden herhangi birine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda uygulanmaz. Bobrek veya karaciger yetmezligi
durumlarinda uygulanmaz. Ruminasyondaki hayvanlarda kullaniimaz. Bagirsak bakterilerinde antimikrobiyal direng segimi
riski nedeniyle hindilerde kullanmayiniz. GENEL UYARILAR Kullanmadan énce prospektist okuyunuz. Kullanmadan énce ve
beklenmeyen bir etki géruldugunde veteriner hekime daniginiz. Cocuklarin ulagamayacag) yerde ve gida maddelerinden
uzakta bulundurunuz. Raf 6mra gegmis ve ambalaiji hasarl Granleri satin almayiniz ve kullanmayiniz. UYGULAYICININ ALMASI
GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iGiN ONERILER Bu Urin, bazi insanlarda alerjik reaksiyonlara neden olabilen paromomisin
igerir. Paromomisine veya diger aminoglikozidlere karsi bilinen agir duyarliigi (alerjisi) olan kisiler trinle temastan kaginmalidr.
Cilt ve géz ile temas etmemelidir. Cilde veya géze yanlslikla temas etmesi durumunda, bélge bol su ile yikanmalidir. Urtine
maruz kaldiktan sonra deri dokintisu gibi semptomlar ortaya gikarsa, tibbi yardim alinmali ve doktora bu uyari gésterilmelidir.
Yiiztin, dudaklarin ve gézlerin sigmesi veya solunum zorlugu daha ciddi semptomlardir ve acil tibbi midahale gerektirir. Urana
kullanirken yemek yenmemeli, igecek igilmemeli ve sigara kullanilmamalidir. Urtn yutulmamali, kazara yutma halinde hemen
tibbi yardim alinmali ve prospektis hekime gésterilmelidir. Urin kullanildiktan sonra eller yikanmalidir. KULLANIM SONU iMHA
VE HEDEF OLMAYAN TURLER iGiN UYARILAR Kullaniimig veya arta kalan drin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir. SATI$ YERi VE
S$ARTLARI Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehane ve poliklinikleri ile hayvan hastanelerinde
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