Moksidif LA

BILESIMI

Moksidif LA® Enjeksiyonluk Stispansiyon, bej-krem renkli steril bir stispansiyon olup her
1 ml'de 150 mg amoksisiline esdeger 172,17 amoksisilin trihidrat; koruyucu olarak 1 mg
metil paraben (E218) ve 0,4 mg propil paraben (E216) icermektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik 6zellikler

Amoksisilin tim penisilinlerde olan beta-laktam ve tiazolidin halkasini icerir. Bakteri
hlcre duvari sentezini, peptidoglikan sentezini son agamada engelleyerek inhibe eder.
Gelisen mikroorganizmalar tzerinde bakterisidal etkilidir. Etkisi 6zellikle Gram pozitif
bakteriler GUzerinedir ancak Pasteurella multocida ve Mannheimia haemolytica gibi bazi
Gram negatif bakterilere karsi da bakterisidal etkilidir. Beta-laktamaz Ureten suglar
amoksisilinin yikimlanmasina neden olur.

Amoksisiline direnc, beta-laktam halkasinin hidrolize olmasina yol agan beta-laktamaz
enzimiyolu 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 tretebilir. Bu enzimler plazmidlerde
kodlanmis olup bu kodlar diger bakterilere transfer edilebilir.

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

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

Farmakokinetik 6zellikler




15 mg/kg dozda kas ici veya deri alti uygulamada emilimi iyi olup biyoyararlanimi %60-
100 arasindadir. Turlere bagli olarak uygulamadan 1,5-3 saat sonra plazma pik seviyesi
olan 1.5 ve 4.5 pg/mL dizeyine ulasir. 48 saat arayla yapilan ikinci uygulamadan sonra
farmakokinetik parametreler stabil kalrr. ilk uygulamadan 32 saatten daha fazla siire
plazma konsantrasyonu MIC90 degerinin Uzerinde kalir ve ikinci uygulamada bu stre 36
saate kadar ¢ikar.

Amoksisilin baslica aktif olarak bébrek yoluyla atilir.

ENDiIKASYONLAR

Sigir, koyun, keci, kdpek ve kedilerde icinde agagidaki bakterilerin de bulundugu
amoksisiline duyarli Gram pozitif ve Gram negatif bakteriler tarafindan meydana getirilen
solunum, sindirim, Urogenital 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

Mannheimia haemolytica

KULLANIM SEKLIi VE DOZU
Kullanmadan once iyice calkalayiniz. Kuru, steril igne ve enjektor kullaniniz.

Endike oldugu hayvanlarda 15 mg/kg vicut agirigi dozunda (pratik olarak 1 ml artin/10
kg vicut agirligr icin) uygulanir.

48 saat sonra enjeksiyon tekrarlanmalidir.

Dogru miktarda Urun verilmesini saglamak icin hayvanlarin agirigi mimkun oldugunca
dogru olgctlmelidir. Sigir, koyun ve kecilerde derin kas igi yolla, kedi ve kopeklerde kas igi



veya deri alti uygulanir. Ozellikle kiiciik dozda uiriin kullanilacaksa gerekli miktarin
hayvana enjekte edildiginden emin olunacak sekilde uygun igne kullanitmalidir.

Enjeksiyondan sonra enjeksiyon bdlgesine masaj yapilmalidir.

Diger enjeksiyonluk tiriinlerde oldugu gibi aseptik 6nlemler alinmalidir. ikinci
uygulamadan sonra da klinik olarak cevap alinamadigi durumlarda teshis gézden
gecirilmeli ve gerekliyse tedavi degistirilmelidir.

ILAC ETKILESIMLERI

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

Amoksisilin hicre duvari sentezini engelleyerek etki gosterdiginden tetrasiklin gibi
protein sentezini inhibe eden antibiyotikler amoksisilinin bakterisidal etkisini
maskeleyebilir.

Beta-laktam antibiyotikler ile aminoglikozidler arasindan sinerjik etki s6z konusudur.

Bu drin diger Urunlerle kanstirilarak kullanilmamalidir.

ILAC KALINTI ARINMA SURESI (i.K.A.S.):

Tedavi suresince ve son ilag uygulamasindan sonra sigirlar 92, koyun ve kegiler 45 gun
gecmeden kesime gonderilmemeli; tedavi sturesince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
ineklerde 9 gun (18 sagim) boyunca, koyun ve kecilerde ise 6,5 guin (13 sagim) boyunca
elde edilen sutler insan tuketimine sunulmamalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bu Urln intraveno6z veya intratekal kullanim icin uygun degildir. Penisilin ve/veya
sefalosporinlere veya bilesimindeki yardimci maddelere duyarli oldugu bilinen
hayvanlarda uygulanmaz. Tavsan, gine domuzu, hamster, gerbil veya diger kiguk
herbivorlara uygulanmaz. Beta-laktamaz ureten mikroorganizmalara karsi etkili degildir.
Anuri veya oligourili ve renal disfonksiyonlu hayvanlarda kullanilmaz. Sekumdaki
bakteriyel flora Uizerine olan etkisi nedeniyle diger aminopenisilinler gibi tek tirnaklilara
uygulanmaz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU



Uriin, ilk kullanimdan sonra da dahil, 1siktan koruyarak, 25 °C’nin altinda, buzdolabi ve
derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Raf dmri
Uretim tarihinden itibaren 36 aydir. Uriin ilk acildiktan sonra 28 giin igerisinde
kullanilmalidir.

50 ve 100 mllik siseler 20 defa, 250 ml sise 8 defadan fazla delinmemelidir.

TiICARI TAKDIM SEKILLERI

50, 100 ve 250 mUlik kirmizi klorobutil tipa ve aliminyum flip-off kapak ile kapatilmis tip
2 renksiz cam flakonlarda ve 50, 100 ve 250 mUlik kirmizi klorobutil tipa ve aliminyum
flip-off kapak ile kapatilmis yari seffaf cok katmanli plastik flakonlarda karton kutu
icinde satisa sunulmustur.

Daha genis bilgi icin firmamiza basvurunuz.



