
 

Prospektüs 
 

Sadece Hayvan Sa÷lÕ÷Õnda KullanÕlÕr 
UBROLANT 

Meme øçi Süspansiyon 
Veteriner Antibakteriyel 

 
BİLEùİMİ: 
8 g steril ürün içeren her enjektör 200 mg Sefaleksine eúde÷er Sefaleksin monohidrat, 
100.000 IU Kanamisine eúde÷er Kanamisin monosülfat ihtiva eder. 
 
FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLERİ:  
Farmakoterapötik Grup: Meme øçi Antibakteriyeller, Meme içi kullanÕm için 
antibakteriyellerin kombinasyonu 
ATC Vet Kodu: QJ51RD01 
Farmakodinamik özellikler: 
Bu �r�n 1,5:1 oranÕnda sefaleksin ve kanamisin kombinasyonunu içerir. Sefaleksin beta-
laktam antibiyotik sÕnÕfÕna ait birinci nesil sefalosporindir. Bakterilerin peptidoglikan h�cre 
çeperi sentezini inhibe ederek, Gram pozitif patojenlere karúÕ, zamana ba÷lÕ antibakteriyel 
aktivite sa÷lar. 
Kanamisin ise daha çok Gram negatif bakterilere ve Staphylococcus aureus¶a karúÕ 
bakterisidal etkinlik sa÷layan, aminoglikozit sÕnÕfÕna ait bir antibiyotiktir. Kanamisin 
prokaryotik ribozomlarÕn 30S alt birimleri ile etkileúir, bu sayede protein sentezi sÕrasÕnda 
translokasyon iúlemini inhibe eder.  
Sefaleksin ve kanamisin kombinasyasnu Staphylococcus aureus, Streptococcus dysgalactiae, 
Streptococcus uberis ve Escherichia coli bakterilerine karúÕ bakterisidal etki gösterir. Bu 
kombinasyonda sefaleksin ve kanamisin etkisi esas olarak zamana ba÷lÕdÕr. 
Minimum inibit|r konsantrasyonu, |ld�rme kineti÷i ve ³post antibiyotik effect´ verileri etki 
spektrumlarÕnÕ geniúleterek ve sinerjik antibakteriyel etkinlik göstererek, kombinasyonun 
avantajlÕ oldu÷unu g|stermektedir. Sefaleksinin ve kanamisin etken maddeleri farklÕ 
etkileriyle birbirlerinin etkinli÷ini artÕrmaktadÕr. Tek etken maddeli antibakteriyel ilaçlarla 
kÕyaslandÕ÷Õnda kombinasyon; b�t�n hedef mastitis patojenlerine karúÕ daha b�y�k oranda 
bakteriyel ço÷almanÕn baskÕlanmasÕnÕ (post antibiyotik etki) sa÷lamaktadÕr. 
Staphylococcus aureus, ba÷ÕúÕklÕk sistemine karúÕ direnç g|stererek, meme bezinde derin 
yerleúimli enfeksiyon oluúturma potansiyeline sahiptir. Bu nedenle, di÷er meme içi �r�nler 
için oldu÷u gibi, alandaki bakteriyolojik k�r oranlarÕnÕn d�ú�k olmasÕ beklenmektedir. In 
vitro çalÕúmalar, S.aureus'un izolatlarÕnÕn (2002-2004 ve 2009-2011 yÕlÕnda toplanmÕútÕr) aktif 
madde kombinasyonuna duyarlÕ oldu÷unu g|stermiútir.  
øn vitro çalÕúmalar, S. agalactiae (2004 yÕlÕnda toplanmÕútÕr) ve koag�laz-negatif 
stafilokoklarÕn izolatlarÕnÕn (2004 ve 2009-2011 yÕllarÕnda toplanmÕútÕr)  aktif maddelerin 
kombinasyonuna duyarlÕ oldu÷unu g|stermektedir. Sefalosporin'e karúÕ �ç direnç 
mekanizmasÕ bilinmektedir; h�cre çeperinin daha az geçirgenli÷i, enzimatik inaktivasyon ve 
spesifik penisilin ba÷lama b|lgelerinin yoklu÷udur. 
Eksojen beta-laktamaz üretimi, sefalosporinleri inaktive etmek için Staphylococcus aureus ve 
di÷er gram-pozitif bakterilerin ana yöntemidir. Beta-laktamaz için genler, hem kromozom 
hem de plazmidlerde bulunur ve transpozonlar ile çÕkarÕlabilir. Gram-negatif bakteriler, 
periplazmik boúluk içinde, d�ú�k seviyelerde, türlere özgü beta-laktamazlar açÕ÷a çÕkarÕrlar. 
Beta-laktamazlarda; sefalosporinlerin hidrolizi ile direncin oluúumuna katkÕda bulunur.  



 

Kanamisin direnci, kromozomal veya plazmid aracÕlÕ olabilir. Aminoglikozidlere karúÕ klinik 
direnç esas olarak bakterilerin periplazmik alanÕnda bulunan plazmid-spesifik enzimlerden 
kaynaklanÕr. Enzim aminoglikozid'e ba÷lanÕr ve ribozoma ba÷lanmasÕnÕ |nler ve b|ylece 
aminoglikozid artÕk protein sentezini inhibe edemez. 
Ko-rezistans oluúumu; direnç oluúturmak için kodlanmÕú, belirli enzim sistemleri tarafÕndan 
uyarÕlan beta-laktamlar ve aminoglikozidler için tipiktir. Çoklu direnç insidanslarÕ vardÕr. 
Bunlar esas olarak bir direnç geninin, transpozonlar veya integronlar tarafÕndan plazmidlere 
aktarÕldÕ÷Õ yoldan kaynaklanÕr. Bu da hem beta-laktamlara karúÕ hem de aminoglikozidlere 
karúÕ direnç oluúmasÕnÕ sa÷lar. 
Farmakokinetik özellikler 
Laktasyondaki ineklerde, iki gün 24 saat ara ile yapÕlan meme içi uygulama sonrasÕnda, kanda 
her iki etken maddenin emilimi ve da÷ÕlÕmÕ hÕzlÕ, ancak sÕnÕrlÕdÕr.  
Kanamisin plazma konsantrasyonlarÕ; birinci ve ikinci dozdan sonra Tmax altÕ saatte 0,504 ug 
/ ml'lik Cmax de÷erine, Tmax d|rt saatte 1,024 ug / ml'lik Cmax de÷erine ulaúÕr. 
Plazma sefaleksin seviyeleri uygulamadan iki saat sonra 0,85 ila 0,89 ȝg / ml'ye ulaúÕr.  
Mevcut metabolizma verileri, her iki aktif maddenin (sefaleksin ve kanamisin) antimikrobiyal 
aktiviteye sahip baúlÕca bileúikler oldu÷unu g|stermektedir.  
Ürünün meme içi uygulamasÕndan sonra, sefaleksin ve kanamisin, esasen sa÷Õm sÕrasÕnda s�t 
ile atÕlmaktadÕr. S�tte en y�ksek kanamisin A konsantrasyonlarÕ, ilk dozdan 12 saat sonra, 
6.360 ila 34.500 ȝg / kg arasÕnda de÷iúen konsantrasyonlarla tespit edilmiútir. Kanamisin A 
konsantrasyonlarÕ, ikinci doz uygulamasÕndan sonra, 3.790 ila 22.800 ȝg / kg aralÕ÷Õnda tespit 
edilen kalÕntÕlarla yeniden pik seviyesine ulaúmÕútÕr. Sütte en yüksek sefaleksin 
konsantrasyonu 36 saatte, 510 ȝg / kg ile 4.601 ȝg / kg arasÕnda de÷iúen konsantrasyonlarda 
tespit edilmiútir. 
 
KULLANIM SAHASI VE ENDİKASYONLAR: 
Laktasyondaki ineklerde sefaleksin ve kanamisin kombinasyonuna duyarlÕ Staphylococcus 
aureus, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis ve Escherichia coli gibi bakterilerin 
oluúturdu÷u klinik mastitis tedavisinde kullanÕlÕr.  
 
KULLANILIM ùEKLİ VE DOZU: 
ølacÕ kullanmadan |nce yangÕlÕ memeler mutlaka sa÷ÕlÕp s�t� boúaltÕlmalÕdÕr. Meme ucu iyice 
temizlenip dezenfekte edilir, meme içi enjektörü ucu kontamine olmamasÕna dikkat edilerek, 
meme ucuna yerleútirilir, hafif ve s�rekli bir basÕnçla her bir t�p içeri÷i süspansiyon her bir 
meme içine verilir. D�velere uygulama yapÕlÕrken; meme içi enjekt|r ucunun, meme ucuna 
zarar vermeden hassas bir úekilde, meme baúÕ kanalÕna ucu de÷erek kullanÕlmasÕna dikkat 
edilmelidir. 
Her meme 24 saatlik ara ile iki kez tedavi edilir. Meme baúÕ ve memeye masaj yapÕlarak 
verilen ilacÕn yayÕlmasÕna yardÕm edilir. 
 
ÖZEL KLİNİK BİLGİLER VE HEDEF TÜRLER İÇİN ÖZEL UYARILAR: 
Ürün yalnÕzca klinik mastitis tedavisi için meme içi kullanÕlmalÕdÕr. Meme uçlarÕ tedaviden 
önce uygun dezenfektan ile temizlenmelidir. Meme baúÕ ve memeye masaj yapÕlarak verilen 
ilacÕn yayÕlmasÕna yardÕm edilir. HastalÕ÷Õn di÷er hayvanlara bulaúmamasÕ için sa÷Õm 
sÕrasÕnda kullanÕlacak aparatlar her meme uygulamasÕndan |nce uygun dezenfektan ile 
temizlenmelidir. 
Ür�n, hayvanlardan izole edilen bakteriler ile yapÕlan duyarlÕlÕk testine dayanmalÕdÕr. E÷er 
m�mk�n de÷ilse, ulusal antimikrobiyal politikalar dikkate alÕnarak, yerel epidemiyolojik 
bilgilere dayalÕ olmalÕdÕr.  



 

Ürünün uygunsuz kullanÕmÕ sefaleksin ve kanamisine dirençli bakterilerin g|r�lme sÕklÕ÷ÕnÕ 
artÕrabilir. AynÕ zamanda uygunsuz kullanÕmÕ ile di÷er sefalosporinlerin veya 
aminoglikozidlerin çapraz direnç potasiyelleri tedavinin etkinli÷ini azaltabilir. 
Gebelik ve Laktasyonda kullanımı: Laboratuvar hayvanlarÕnda yapÕlan çalÕúmalarda 
herhangi bir teratojenik etki g|zlenmemiútir. S�t ineklerinde yapÕlan saha çalÕúmalarÕnda da 
herhangi teratojenik, fetotoksik veya anneye olumsuz etkisi g|zlenmemiútir. Ür�n gebe 
ineklerde kullanÕlabilir. Ür�n laktasyon d|neminde kullanÕlÕr. Kuru d|nemdeki s�t 
ineklerinde kullanÕlmamalÕdÕr. 
 
İSTEMEYEN ETKİLER: 
Meme içi uygulamada herhangi bir istenmeyen etkiye rastlanÕlmamÕútÕr. 
 
İLAÇ ETKİLEùİMLERİ: 
Sefalosporin ve aminoglikozid gurubu; tetrasiklinler, kloramfenikol, makrolidler ve 
polimiksinler ile antogonist etki oluúturular. Kinolonlar, penisilinler, karbesilin, tikarsilin ve 
deksamisin ile de sinerjik etki oluútururlar. Sefaleksine direnç durumunda, di÷er 
sefalosporinler ile çapraz direnç olasÕlÕ÷Õ y�ksektir. Kanamisine direnç durumunda, çapraz 
direnç kanamisin, neomisin ve paromomisin arasÕnda meydana gelir. Streptomisin ile tek 
y|nl� bir direnç oldu÷u bilinmektedir. 
 
DOZ AùIMINDA BELİRTİLER, TEDBİRLER VE ANTİDOT: 
Kazara aúÕrÕ dozdan dolayÕ herhangi bir ters etki beklenmez. 
 
GIDALARDA İLAÇ KALINTI UYARILARI: 
İlaç kalıntı arınma süresi (İ.K.A.S.): Tedavi süresince ve son uygulamadan sonra 10 gün 
geçmeden inekler kesime gönderilmemeli ve 120 saat (10 sağım) boyunca elde edilen 
inek sütü insan gıdası olarak kullanılmamalıdır. 
 
KONTRENDİKASYONLARI: 
Sefaleksine ve/veya kanamisine aúÕrÕ duyarlÕlÕ÷Õ olan laktasyondaki ineklerde kullanmayÕnÕz. 
Sa÷mal d|nemde olmayan (kuru d|nemdeki) ineklerde kullanmayÕnÕz. Bilinen sefaleksine ve 
/ veya kanamisine direnç durumunda kullanmayÕnÕz. 
 
GENEL UYARILAR: 
Kullanmadan |nce ve beklenmeyen bir etki g|r�ld�÷�nde veteriner hekime danÕúÕnÕz. 
ÇocuklarÕn ulaúamayaca÷Õ yerde bulundurunuz. 
 
UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ÖNLEMLER VE HEKİMLER İÇİN 
UYARILAR: 
Sefaleksin veya kanamisine karúÕ bilinen aúÕrÕ duyarlÕlÕ÷Õ olan kiúiler, �r�nle temastan 
kaçÕnmalÕdÕr. Sefalosporinler; enjeksiyon, inhalasyon, yutma veya deri temasÕ sonucu aúÕrÕ 
duyarlÕlÕ÷a (alerjiye) neden olabilirler. Penisilinlere aúÕrÕ duyarlÕlÕk, sefalosporinlere çapraz 
duyarlÕlÕ÷a yol açabilir ve tersi olabilir. Bu maddelerin alerjik reaksiyonlarÕ ciddi olabilir. 
Deride döküntüler, y�zde, dudaklarda ve g|zlerde úiúme ve solunum g�çl�÷� gibi belirtiler 
ortaya çÕkarsa acil tÕbbÕ m�dahale gereklidir.  
Önerilen t�m |nlemler alÕnmalÕdÕr. Deri ile yanlÕúlÕkla temastan kaçÕnmak için �r�nle özenle 
çalÕúÕlmalÕdÕr. Ür�nle çalÕúÕrken eldiven giyiniz. KullandÕktan sonra temas eden cildinizi 
yÕkayÕnÕz. Deri ile temasÕ sonucu deride kÕzarÕklÕk gibi semptomlar geliúirse, tÕbbi tavsiye 
alÕnmalÕ ve prospekt�s doktora g|sterilmelidir. 
 



MUHAFAZA ùARTLARI VE RAF ÖMRÜ: 
Orijinal ambalajÕnda, 25�C¶nin altÕnda oda sÕcaklÕ÷Õnda,  buzdolabÕna konulmadan ve 
dondurulmadan saklanmalÕdÕr.  
Raf |mr� imal tarihinden itibaren 2 yÕldÕr. Her enjekt|r tek kullanÕm içindir. 

KULLANIM SONU İMHA VE HEDEF OLMAYAN TÜRLER İÇİN UYARILAR: 
KullanÕlmÕú veya arta kalan �r�n çevreye, atÕk su veya drenaj sistemlerine atÕlmamalÕ, yerel 
yönetmeliklere göre imha edilmelidir. 

TİCARİ TAKDİM ùEKLİ:  
8 g ürün, LLDPE beyaz enjektörlerde (gövde-piston-uç); 1, 4 ve 50 adetlik karton 
ambalajlarda veya 48 ve 120 adetlik polipropilen kovalarda satÕúa sunulmuútur. 

SATIù YERİ VE ùARTLARI: 
Veteriner hekim reçetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehane ve polikliniklerinde ve 
hayvan hastanelerinde satÕlÕr (VHR). 

PAZARLAMA İZNİ SAHİBİ ADI VE ADRESİ: 
ZOLEANT øLAÇ A.ù 
Tekfen Tower B�y�kdere Cad. No:209 Kat:8 Ofis 31/2 ùiúli/østanbul 
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