Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

KLAVIL
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI

KLAVIL Enjeksiyonluk Siispansiyon, Krem ile agik kahverengi arasinda renkli, steril
siispansiyon olup, 1 ml’sinde 140 mg amoksisilin baza esdeger amoksisilin trihidrat ve 35 mg
klavulanik asite esdeger potasyum klavulanat igerir. Koruyucu olarak 10 mg Benzil alkol
icermektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik 6zellikleri

Amoksisilin, bakterisidal etkili, yar1 sentetik ve genis antibakteriyel spektrumlu aminopenisilin
grubu bir antibiyotiktir. B-laktam antibiyotikler bakteriyel hiicre duvarini gelistiren proteinlerle
baglanmasi ve hiicrenin nihai lizisiyle sonug¢lanan etkiye sahiptir. Gram-pozitif bakterilerde sivi
fazdaki peptidoglikan katmanindan sitoplazmik membrandaki etki bdolgesine P-laktam
serbestge geger. Gram-negatif bakterilerde peptidoglikan katmaninin disinda hidrofobik bariyer
vardir. Genis spektrumlu B-laktam antibiyotiklerin, yapisindaki kii¢iik gézenek yoluyla bu
bariyeri gegme yetenegi vardir.

Etki mekanizmasi: Antimikrobiyal etki mekanizmasi 6zellikle transpeptidaz, endopeptidaz ve
karboksipetidaz gibi birgok enzimi segici ve geri donilisiimsiiz olarak durdurarak bakteriyel
hiicre duvari sentezinin biyokimyasal isleyisini inhibe etmeyi igerir. Hiicre duvari sentezinin
inhibisyonu ile, peptidoglikan zincir sentezini engeller bdylece hiicre duvari olusumunu
bozmak suretiyle etkisini gosterir. Duyarli bakteride, 6zellikle cogalma sirasinda hiicre duvari
sentezinin isleyisinin bozulmasi bakterinin lizisine yol agar.

Baslica ii¢ direng mekanizmasi vardir: B-laktamaz enzimlerinin iiretimi, kiigiik gézeneklerin
degistirilmesiyle hiicre duvarinin gegirmezligi ve hiicre duvarinin kuruldugu sitoplazmik
membran interfazindaki aminoasit sirasinin degistirilmesi.

Bakterinin amoksisiline kars1 direngliligi baslica antimikrobiyal beta-laktam halkasini hidrolize
eden beta-laktamazlara baghdir. Bakteriyel beta-laktamazlar, bakteriyel kromozomun yapisi
veya plazmidlerin i¢inde kodlanabilir. Bu beta-laktamazlar, gram-pozitif bakterilerde
(Staphylococcus aureus) hiicre disindadir, fakat gram-negatif bakterilerde periplazmik boslukta
bulunur. Gram-pozitif bakteriler yiiksek miktarlarda beta-laktamaz iiretebilirler. Bu enzimler
diger bakterilere gecebilen plazmidlerde kodlanirlar. Gram-negatif bakteriler kromozom veya
plazmid i¢inde kodlanan, periplazmik boslukta bulunan farkli beta-laktamaz gesitleri tiretirler.
Amoksisilin ve diger penisilinler, 6zellikle diger aminopenisilinler arasinda tam bir ¢apraz
direnc vardir.

Klavulanik asit

B-laktamaz aktiviteli spesifik inhibitor enzimlerin yoklugunda, B-laktamazlar ya antibiyotikli
kompleksler olustururlar ya da B-laktam halkasinin bozulmasina sebep olurlar. Her iki durumda
da antibakteriyel aktivite kaybolur.

Klavulanik asidin yapisinda B-laktamazlar tarafindan bir penisilin tipi olarak taninan B-laktam
halkast vardir. Enzim/klavulanat etkilesimi geri doniisiimsiizdiir ve enzim molekiillerinin
tilkkenmesiyle sonuglanir.



Farmakokinetik ozellikler

Uriiniin birbirini izleyen 5 giin boyunca 6nerilen dozda kas i¢i olarak giinliik uygulanmasindan
su parametreler gozlemlenmistir: amoksisilin i¢in 1.69 pg/mI’lik Cpax, 2.67 saatlik Tiax, 30.59
pg/ml-saatlik AUC ve 15.22 saatlik t’2 ve klavulanik asit i¢in 0.94 pg/ml’lik Coa, 1.3 saatlik
Tiax, 3.123 pg/ml-saatlik AUC ve 1.71 saatlik t'%.

Kopeklere maksimum oOnerilen dozun deri alti uygulanmasindan sonra su parametreler
gbzlemlenmistir: amoksisilin i¢in 8.66 pg/ml’lik C.x, 1.78 saatlik Tpax ve 50.98 pg/ml-saatlik
AUC.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Bu iirtin evcil hayvanlarda bulunan ve klinik olarak 6nemli bakterilere karsi bakterisidal
etkilidir. In-vitro olarak betalaktamaz iireterek amoksisiline kars1 direng gelistirmis bakteriler
de dahil genis bir spektrum gosterir:
Gram-pozitif:

Actinomyces bovis,

Bacillus anthracis,

Clostridia,

Corynebacteria,

Peptostreptococcus spp.,

Staphylococci,

Streptococci

Gram-negatif:

Actinobacillus lignierisi,

Actinobacillus pleuropneumoniae,
Bacteroides,

Bordetella bronchiseptica,

Campylobacter spp.,

Escherichia coli,

Fusobacterium necrophorum,

Haemophilus spp.,

Klebsiellae,

Moraxella spp.,

Pasteurellae,

Proteus spp.,

Salmonellae

Klinik olarak asagidaki enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir:

Sigir: Solunum sistemi enfeksiyonlari, yumusak doku enfeksiyonlart (gobek kordonu
enfeksiyonlari, apse vb), metritis.

Kedi ve Kopeklerde: Solunum yolu enfeksiyonlari, idrar yolu, deri ve yumusak doku
enfeksiyonlar1 (abse, piyodermilerin, anal bez enfeksiyonlar1 ve gingivitis gibi)

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Sigirlarda kas ici (IM), kdpek ve kedilerde deri alt1 (SC) veya kas i¢ci (IM) uygulanir.

Onerilen doz oran1 3-5 giin boyunca giinliik 8.75 mg/kg viicut agirhgidir (kg viicut agirhg igin
amoksisilin 7 mg ve klavulanik asit 1.75 mg) ya da 20 kg viicut agirligi basmna 1 ml’dir.
Kullanmadan 6nce siseyi iyice ¢alkalayin. Kuru ve steril siringa ile igne kullanin.

Her doz ¢ekiminden once tipay1 dezenfekte edin.



Sigirlarda enjeksiyon bolgesine uygulanacak en fazla hacim 10 ml’yi asmamalidir.
Renk degisikligi meydana gelmis iiriinler kullanilmamalidir. Enjeksiyondan sonra, uygulama
yerine masaj yapilmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICiN OZEL UYARILAR

Klavulanik asit neme karsi1 duyarlidir. Bu nedenle, tamamen kuru enjektor ve igne kullanilmals,
kalan irlinlin su ile temasi onlenmelidir. Su ile temas halinde {iriin icerisinde kahverengi
lekelenmeler olusur ve bu durumda potens azalmasi s6z konusudur. Kullanmadan 6nce iyice
calkalayin. Alerjik reaksiyon meydana gelmesi durumunda tedavi kesilmelidir.

Bu iiriiniin yanhis kullanim1 amoksisilin/klavulanik aside veya diger betalaktamlara direngli
bakteri goriilme sikligini artirabilir. Renal veya karaciger yetmezliginde, dozaj rejimi dikkatle
degerlendirilmelidir.

Uriiniin kullaniminda resmi iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.

Bu iiriinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuglara gore
kullaniniz.

Bu miimkiin degilse tedavi hedef bakteriye ait bolgesel epidemiyolojik hassasiyet verilerine
dayandirilmalidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanimi:

Laboratuvar hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalarda iirliniin teratojenik etkileri hi¢bir kanit
gostermemistir. Uriin  giivenligi inek ve gebe kopekler ve kediler ile emzirenlerde
degerlendirilmemistir.

[lacin kullanimina veteriner hekim tarafindan yapilacak fayda/risk degerlendirmesinden sonra
karar verilmelidir.

ISTENMEYEN ETKIiLER

Uygulama sonrasinda nadiren, ishal ve terleme ortaya ¢ikabilir. Uriiniin kullanim1 bazen
enjeksiyon yerinde ve / veya lokal doku reaksiyonu agriya veya tahrise neden olabilir. Alerjik
reaksiyonlar (deri reaksiyonlari, anafilaksi) meydana gelebilir. Uriiniin kullanimi bazen
enjeksiyon bolgesinde agr1 ve/veya lokal doku reaksiyonu ile sonuglanabilir. Bu reaksiyonlar
genellikle sislik ve / veya sertlesme seklinde orta derecelidir, uygulamadan sonra but ve bacak
kaslarinda Onerilen doz uygulamay1 takiben 2 hafta boyunca, boyun kaslarinda ise onerilen
dozda uygulamadan sonra 4 giin boyunca devam edebilir.

Uygulama sirasinda nadiren agri1 olusabilir. Bu iiriiniin uygulanmasi enjeksiyon bolgesinde agri,
lokal reaksiyonlar ve kasintiya neden olabilir.

Uygulama alerjik reaksiyona neden olursa tedavi kesilmeli ve semptomatik tedavi
uygulanmalidir.

ILAC ETKILESIMLERI

Amoksisilinin bakterisidal etkiye sahip olup, bu etkisi bakteriyostatik aktiviteye sahip olan
bilesikler (makrolidler, siilfonamidler, tetrasiklinler) es zamanl olarak kullanimi ile nétralize
edilir. Diger penisilinler ile ¢capraz reaksivasyon miimkiindiir. Penisilinler aminoglikozidlerin
etkisini artirabilir.

Diger veteriner tibbi iirlinlerle karistirmayiniz.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Potansiyalize edilmis penisilinler diisiik toksisitededir ve parenteral yolla iyi tolere edilir.
Onerilen dozda nadir meydana gelebilecek enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 disinda, kazara doz
asiminda baska bir ters etki beklenmemektedir. Uriin, sigirlarda 5 giine kadar, &nerilen dozun 2
katina kadar iyi tolere edilir. Sigirlarda normal doz oraninda ve normal doz oraninin iki katinda



yapilan ¢aligmalarda, artmis kreatin kinaz ve aspartat aminotransferaz seviyeleriyle sonuglanan,
enjeksiyon bolgesinde gegici ve doza bagh kas hasar1 goriilmiistiir. Enjeksiyon bolgesi
reaksiyonlart doza bagli olma egilimindedir ve dnerilen dozun iki katinda bile, bacaga ve buta
yapilan uygulamadan sonraki 2 haftada ve boyuna yapilan uygulamadan sonraki 4 giinde
tamamen diizelmistir. Klinik olarak 6nemli bagka bir anormallik saptanmamustir.

Kopeklere 6 giline kadar, onerilen dozun 3 katinda iyi tolere edilmistir, ancak, 6énerilen dozun 3
kat1 uygulandiginda 2 hafta sonra enjeksiyon bolgesinde reaksiyonlar meydana gelebilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ilac uygulamasindan sonra sigirlar 42 giin gecmeden kesime
gonderilmemeli, 80 saat (7 sagim) boyunca elde edilen inek siitleri insan tiiketimine
sunulmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

Tavsan, gine domuzu, hamster veya gerbillerde kullanmayimiz. Diger kiigiik herbivorlarda
dikkatli kullaniniz. Penisilinler veya diger beta laktamlara asir1 duyarli oldugu bilinen
hayvanlarda kullanmayiniz.

Aniiri veya oligliri esliginde ciddi bdbrek fonksiyon bozuklugu olan hayvanlarda
kullanmay1niz.

Onerilen kullanim yollar1 disinda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi
yerlerde saklayimiz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Penisilin veya sefalosporinlere sindirim, solunum, deri veya enjeksiyonla maruziyet sonucu
asirt duyarlilik reaksiyonlart meydana gelebilir. Penisilinlere karsi gelisen asirt duyarlilik,
sefalosporinlere (veya tam tersi) asir1 duyarlilik gelismesine neden olabilir. Bu maddelere karsi
gelisen reaksiyon nadiren ¢ok ciddi olabilir.Bu maddelere karsi duyarl iseniz iirline temas
etmeyiniz. Gerekli tiim onlemleri alarak iirline maruz kalmadan iiriin kullaniniz. Maruziyetten
sonra deride kizariklik gibi belirtiler olusursa tibbi destek aliniz ve {iriin etiket/prospektiisiinii
doktorunuza gosteriniz. Yiiz, dudak veya gozlerde sisme, nefes almada giicliik gibi belirtiler
cok ciddi belirtilerdir ve acilen tibbi tedavi almaniz gereklidir. Kullanimdan sonra ellerinizi
yikayiniz.

Kazara temas halinde bolgeyi acilen bol su ile yikayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Uriinii 1s1ktan koruyarak, 25°C’nin altinda buzdolab:1 ve derin dondurucuya konulmadan,
orijinal ambalajinda muhafaza edilmelidir. Raf 6mrii tiretim tarihinden itibaren 24 aydir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER IiCiN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan iirilin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
50 ml ve 100 mI’lik renksiz cam siselerde/karton kutu i¢inde satisa sunulmustur.



SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehanelerinde,
polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir (VHR)

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 29.08.2023

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
09.11.2006-017/0012

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
VILSAN Veteriner ilaglar1 Tic. ve San. A.S.
Balikhisar Mah. Balikhisar Ky I¢i Kiime Evleri No:765A Akyurt/Ankara-Tiirkiye

URETICI FIRMA VE ADRESI
VILSAN Veteriner Ilaclar1 Tic. ve San. A.S.

Balikhisar Mah. Balikhisar K8y I¢i Kiime Evleri No:765A Akyurt/Ankara-Tiirkiye



Ic-Dis Etiket
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

KLAVIL
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

1 ml’de 140 mg amoksisilin baza esdeger amoksisilin trihidrat ve 35 mg klavulanik asite
esdeger potasyum klavulanat igerir. Koruyucu olarak 10 mg Benzil alkol igermektedir.
Sigirlarda kas ici (IM), kdpek ve kedilerde deri alt1 (SC) veya kas i¢i (IM) uygulanir. Onerilen
doz oram1 20 kg viicut agirlig1 basia 1 ml’dir. Detayl bilgi i¢in prospektiisii okuyunuz.
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 42 giin gecmeden kesime
gonderilmemeli, 80 saat (7 sagim) boyunca elde edilen inek siitleri insan tiiketimine
sunulmamahdir.

Kullanmadan once siseyi iyice ¢alkalaymiz.

Uygulama esnasinda kuru ve steril enjektor kullanilmalidir.

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki gorildiiglinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

Uriin 1s1ktan koruyarak, 25°C’nin altinda buzdolabi ve derin dondurucuya konulmadan, orijinal
ambalajinda muhafaza edilmelidir. Raf 6mrii iiretim tarihinden itibaren 24 aydir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA IZNi TARIHi VE NO:
09.11.2006-017/0012

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

VILSAN Veteriner ilaglar1 Tic. ve San. A.S.

URETICI FIRMA VE ADRESI

VILSAN Veteriner ilaglar1 Tic. ve San. A.S.

SERI NO:

URETIM TARIHi:

SON KULLANMA TARIiHi:

KDV DAHIL P.S.F.: (Sadece dis ambalaj etiket)
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