Respire

BILESIMi

Respirex enjeksiyonluk cozelti berrak, renksiz-agik sariya yakin
renkte steril ¢ozelti olup her ml’ sinde 100 mg tulatromisin ve
koruyucu olarak monotiyogliserol igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Respirex enjeksiyonluk ¢ézeltinin etken maddesi tulatromisin,
fermentasyon yoluyla elde edilen yan sentetik makrolid grubu bir
antimikrobiyel ajandir. Ug amin grubuna sahip olmasi nedeniyle,
uzun bir etki stiresi oldugu icin diger bircok makrolidden farklidir. Bu
nedenle kimyasal alt grup triamilid icinde yer almaktadir.
Farmakodinamik olarak; makrolidler bakteriyostatik etkili
antibiyotiklerdir ve bakteriyel ribozomal RNA'ya secici olarak
baglanmalan sayesinde gerekli protein biyosentezini engellerler.
Translokasyon islemi sirasinda peptidil-tRNA" nin ribozomdan
aynsmasini  uyararak hareket ederler. Tulatromisinin etki yeri
ribozomal RNA'larin 50S alt birimidir. Bakterilerde 50S ribozomal alt
birime baglanip peptidil tRNAnin baglanmasini engelleyerek
peptid zincirinin uzamasini onler ve boylece protein sentezi
engellenir. Genel olarak bakteriostatik etki gostermesine ragmen,
yiksek dozda, Gram negatiflere karsi bakterisid  etki
gosterebilmektedir. Tulatromisin’in, sigirflarda solunum  sistemi
hastaligi (BRD) ile iliskili 4 patojen Mannheimia (Pasteurella)
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni, Mycoplasma
bovis'e karsi, bulasici sigir keratokonjonkdiviti (IBK) ile iliskili patojen
Moraxella bovis' e karsi in vitro aktivitesi kanitlanmistir. Ayrica,
koyunlarda enfeksiydz pododermatit (ayak curtig) ile iligkili
bakteriyel patojen Dichelobacter nodosus (virulent)' a karsi in vitro
aktivitesi de kanitlanmistir.

Farmakokinetik olarak; Tulatromisinin sigirlara 2.5 mg/kg tek doz
derialti uygulandiginda hizli ve tam olarak emildigi, viicuda yiksek
oranda dagildigi ve atiliminin yavas oldugu gdzlenmistir.
Akcigerdeki konsantrasyonu plazmadaki konsantrasyonundan daha
yiiksektir. Sigirlarda plazma maksimum konsantrasyonu (Cmax)
yaklasik 0.5 pg/mL, maksimum konsantrasyona ulasma siiresi (Tmax)
30 dakika, plazma proteinlerine baglanma orani %40dir. Damar ici
uygulama sonrasi dagilim hacmi sigirlarda 10-11 L/kg’ dir. Sigirlarda
deri alti uygulama sonrasi tulatromisin'in biyoyararlanimi yaklasik
%90’ dir. Koyunlarda ise 2.5 mg/kg tek doz kas ici uygulandiginda,
dozlama sonrasi yaklasik 15 dakika (Tmax) icinde 1,19 pg/ml'lik bir
maksimum plazma konsantrasyonu (Cmax) elde edilmistir ve
eliminasyon yari 6mrii (t1/2) 69,7 saat olarak belirlenmistir. Plazma
proteinine baglanma yaklasik olarak % 60-75' dir. Damar ici doz
uygulanmasini takiben, dagiim hacmi 31,7 L/kg dir. Uygulama
yerinden hizli ve tam olarak emilmektedir. Viicuda biiyiik oranda
yaylldigi icin iyi bir dagiim gdstermektedir ve yavas atiim ile
karakterizedir. Koyunlarda kas ici uygulama sonrasi tulatromisin’in
biyoyararlanimi - %100'diir. Tim hayvanlarda disik diizeyde
metabolize edilir ve esas olarak degismemis ilac halinde atilir.

@ SADECE HAYVAN SAGLIGINDA KULLANILIR.

Enjeksiyonluk Gozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

Ayni sekilde karacider ve safradaki en Onemli bilesigi de
degismemis ilag seklindedir. Atilimi yavas fakat tamdir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI

Sigirlarda  tulatromisine  duyarli  Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Haemophilus somnus (histophilus somni)
ve Mycoplasma bovis' in sebep oldugu sigir solunum  sistemi
hastaliklarinin - (BRD) tedavisinde ve metaflakside kullanilir.
Metaflaktik tedaviden dnce siiriide hastaligin varligi saptanmalidir.
Aynca, Moraxella  bovisin  neden oldugu  enfeksiy6z
keratokonjunktivitis (pink eye) hastaliginin tedavisinde de
kullanilir.

Koyunlarda ise, sistemik tedavi gerektiren virulent (dldtiriicti)
Dichelobacter nodosus ile iliskili enfeksiydz pododermatitin (ayak
¢lirtigu) erken safhalarinin tedavisinde kullaniimaktadir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner Hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi
takdirde belirtilen dozlarda uygulanir. Respirex enjeksiyonluk
cozelti sigirlarda tek doz olarak deri alti (sc) yolla 2,5 mg/kg viicut
agirhgi/gin (1 ml/40 kg viicut agirhgl) seklinde uygulanir. 300
kg'dan agir sigirlarin tedavisinde doz bir bolgeye 7,5 ml' den fazla
uygulanmayacak sekilde boliinmelidir. Herhangi bir solunum
sistemi hastaligi icin, hayvanlar hastaligin erken doneminde tedavi
edilmeli ve uygulamadan sonraki 48 saat icinde tedaviye verilen
yanit degerlendiriimelidir. Solunum sistemi hastaliginin  klinik
belirtileri devam ederse veya artarsa ya da niiks gorulUrse, tedavi
baska bir antibiyotik kullanilarak degistirilmeli ve klinik bulgular
giderilene kadar devam ettirilmelidir.

Koyunlarda ise tek doz olarak kas ici (im) yolla 2,5 mg/kg viicut
agirhg/ gin (1 ml/40 kg viicut agirhg) seklinde boyun
bolgesinden uygulanir. Doz asimini 6nlemek ve dogru doz
uygulanmasi amaciyla viicut agirhigr miimkiin oldugunca dogru
sekilde belirlenmelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN UYARILAR
UrGiniin kullanimi, hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik
testine dayanmalidir.

Derialti enjeksiyon nedeni ile olusabilen gegici bir lokal doku
reaksiyonu, kesim sirasinda yenilebilir dokunun atilmasina neden
olabilir.

Koyunlarda, islak gevre kosullari ve uygun olmayan ciftlik idaresi
gibi diger faktorler, ayak criigtiniin antimikrobiyal tedavisinin
etkinligini azaltabilir. Bu nedenle ayak clrigunin tedavisinde,
ornegin kuru ortam saglamak gibi diger strl yonetim araglan
dikkate alinmalidir.

Tehlikesiz ayak ¢liriguniin antibiyotik tedavisi uygun degildir.
Ciddi klinik bulgulara sahip ya da kronik ayak ¢trigu bulunan
koyunlarda tulatromisin etkisi sinirli oldugundan, ayak ¢lirGigiiniin
erken safhasinda kullaniimalidir.
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GEBELIKTE VE LAKTASYONDA KULLANIM

Fare ve tavsanlarda yapilan laboratuvar calismalari teratojenik,
fototoksik ve maternotoksik etkinin olmadigini  gostermistir.
Tulatromisinin gtivenligi gebelik ve laktasyon donemi stiresince
calisiimamistir. Veteriner hekim tarafindan sadece fayda/risk
degerlendirmesine gére kullaniimalidir.

ISTENMEYEN/YAN ETKILER

Lokal yan etki olarak sigirlarda deri alti uygulanmasini takiben kisa
siireli bir agri reaksiyonu ve enjeksiyon yerinde 30 giine kadar kalici
olabilen siskinlik olusabilmektedir. Koyunlarda kas ici uygulama
sonrasi benzer reaksiyonlar gdzlenmemistir. Sigirlarda enjeksiyon
sonrasi yaklasik 30 giin boyunca patomorfolojik enjeksiyon yeri
reaksiyonlari (tikaniklik, 6dem, fibrozis ve hemoraji gibi geri
donistimli degisiklikleri iceren) ¢ok yaygindir. Tulatromisin agin
duyarliiga yol acabilmektedir. Koyunlarda kas ici enjeksiyondan
sonra gegici rahatsizlik belirtileri (kafa sallama, enjeksiyon yerini
siirtme) ¢ok yaygindir. Bu belirtiler birkag dakika icinde kaybolur.
Istenmeyen  reaksiyonlarin  sikhigi  asagidaki  konvansiyon
kullanilarak tanimlanmustir:

-cok yaygin (uygulama yapilan 10 hayvan icinde 1'den fazlasinda
olumsuz reaksiyon goriilmesi)

-yaygin (uygulama yapilan 100 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan
az hayvanda)

-seyrek (uygulama yapilan 1000 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan
az hayvanda)

-nadir (uygulama yapilan 10,000 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan
az hayvanda)

-cok nadir (izole raporlar dahil olmak (izere, uygulama yapilan
10.000 hayvanda 1 hayvandan az).

ILAG ETKILESIMLERI

Diger makrolid driinlerle capraz direng (rezistans) olusabilir.
Makrolid ve linkosamidler gibi benzer etki sekline sahip triinlerle
es zamanli olarak uygulanmamalidir. Diger veteriner tibbi tirtinlerle
kanstinlmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Sigirlarda 6nerilen dozun i, bes veya on katinin uygulanmasi
enjeksiyon bolgesindeki agriya bagh gecici semptomlara yol
acmistir. Bunlar; huzursuzluk, bas sallama ve yem aliminda kisa
sureli azalma seklindedir. Onerilen dozun 5-6 katini alan sigirlarda
hafif miyokardiyal dejenerasyon gézlemlenmistir. Kuzularda ise
(yaklagik 6 haftalik) onerilen dozun i¢ veya bes kati dozlarda,
enjeksiyon bolgesindeki rahatsiziga bagl gecici semptomlar
gozlenmistir. Bunlar; geriye dogru yiirime, bas sallama, enjeksiyon
yerini siirtme, yatma ve kalkma, meleme seklindedir.

GIDALARDA ILAG KALINTI UYARILARI

llag Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): lla¢ uygulanmasindan sonra
sigirlar 22 gilin gegmeden, koyunlar ise 16 giin gegmeden kesime
gonderilmemelidir. ~ Stitd  insan  tiiketimi icin  kullanilan
laktasyondaki hayvanlara ve dogumuna 2 aydan az kalan
hayvanlara uygulanmamalidir.

@ SADECE HAYVAN SAGLIGINDA KULLANILIR.

KONTRENDIKASYONLAR

Makrolidlere karsi asin hassasiyeti oldugu bilinen hayvanlarda
kullanilmamalidir. Makrolid ve linkosamidler gibi benzer etki sekline
sahip Urlinlerle es zamanl olarak uygulanmamalidir. Siitii insan
tuketimi icin kullanilan laktasyondaki hayvanlara uygulanmamalidir.
Dogumuna 2 aydan az kalan, insan tiketimi icin stit Gretmesi
amaclanan gebe hayvanlarda kullaniimamalidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki gorildiigiinde
veteriner hekime daniginiz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde
bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER
ICIN UYARILAR

Aktif maddeye ve/veya diger makrolidlere karsi hassasiyeti olan
bireyler ilacla temas etmemelidir. Tulatromisin g6z dokusunu tahrig
eder. Kaza ile goze temas ederse, goz derhal temiz su ile
yikanmalidir. Tulatromisinin deri ile temasi duyarliiga neden olabilir.
Kazara deriye temasi durumunda deri, sabun ve su ile derhal
yikanmalidir. Uygulamadan sonra eller yikanmalidir. Kazara kendi
kendine enjeksiyon durumunda derhal tibbi yardim alinmalidir ve
Uriintin prospekttis veya etiketi ile derhal doktora basvurulmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalajinda, 25°C'nin altinda oda sicakliginda, buzdolabina
konulmadan ve dondurulmadan saklanmalidir. Sise tzerindeki
brombutil tipa 20 kez delinebilir ve tiriin ilk agildiktan sonra 28 giin
icinde kullaniimalidir.

Raf 6mri tiretim tarihinden itibaren 36 aydir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN
UYARILAR

Kullanilmayan veteriner tibbi Uriin veya bu Griiniin kullanimiyla
ortaya ¢ikan atk maddeler yasalara gore tibbi atik olarak imha
edilmelidir. Diger tirlerde kullanim icin calismalar yapilmamustir.
TICARi TAKDIM SEKLI

Karton kutu icinde, gri renkli brombutil tipa ve pembe renkli flip-off
kapakla kapatiimis 100 ml ve 250 ml Tip 2 seffaf/renksiz cam
siselerde satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesi ile veteriner muayenehane, poliklinik ve
eczanelerde satilmaktadir.
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