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Veteriner Hekimlikte kullanilan ilaclar; hayvan saghgi ve yetistiriciliginde farkl
amaclarla uygulama alani bulurlar. Bunlar; hastaliklarin sagaltimi1 ve 6énlenmesi,
davraniglarin degistirilmesi, gelismenin hizlandirilmasi, verimin artirilmasi, gida
kalitesinin iyilestirilmesidir. Klinikte ila¢ kullanan veya receteyi diizenleyen
veteriner hekimlerin 2 6nemli sorumlulugu vardir; Etkin Tedavi ve Gida Giivenligi.
Bu durum esasta veteriner ilaclarimin kullaniminda iyi pratikler veya tam karsihigi
olarak veteriner ilaclarinin bilingli ve giivenli kullanim1 diye bilinir. Son durum
esasta ilac recetesinin yazilmasi, ilacin uygulanmasi, dagitim ve kontrolii ile ilgili
diizenlemelerin en 6nemli kismimi olusturur. Burada hekim bircok durumu
gozetmek zorundadir. Veteriner saglik iirtinleri, hayvan yetistiriciliginde yarattig
onemli verimlilik artis1 ve pet hayvanlarinin yasam kaliteleri ve siireleri iizerinde
sagladigi olumlu katkilar agisindan vazgecilmezdir. Veteriner ilac ve asilari
tarimsal gelirlerin icerisinde ¢cok onemli bir yer tutmasinin yam sira insanlar icin
yasamsal olan et, siit ve yumurta gibi hayvansal gidalarin genis olcekli tiretimine
de imkan vermektedirler. Ulkemizde veteriner ilaclar tiiketimi yillara gore degisen
ekonomik kosullar ve salgin hastaliklara bagh olarak dalgal bir seyir izlemektedir.
Ana irin gruplarn dikkate alindiginda antibakteriyel, antiparaziter ve
vitamin/mineral preparatlar1 toplamin yaklasik %66’sin1 olusturmaktadir. Bu
kapsamda olmak tizere, ozellikle kullanim secenekleri ve tiiketim boyutlar1 daha
fazla olan antibakteriyel ilaclar, anthelmintikler, dis parazit ilaclari, vitaminler,
mineraller, on karisim esasimma dayanan biiyiitme faktorleri ile antiseptik ve
dezenfektan maddeler oncelikli ilac cesitlerini olusturmaktadir. Veteriner
hekimligi ilaclarindan beklenen yararin saglanabilmesi tiretilmeleri, dagitilmalari
ve kullamilmalarinin ¢agdas olciitlerde olmasiyla miimkiindiir.
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Veteriner ilaclarimin kullanimiyla ilgili yetki ve sorumluluk veteriner hekime
verilmistir. Veteriner Tibbi Uriinler Hakkinda Yonetmeligin 47 inci
maddesinde perakende satis yeri kayitlari, 48 inci maddesinde recete ile ilgili
esaslar belirlenmistir. 48 inci maddenin 1 inci fikrasinda “herhangi bir tirtini
veya terkibi hayvana uygulayan ya da uygulanmasini tavsiye eden veteriner
hekimin gerektiginde so6z konusu durumu belgelemek iizere recete
diizenlemesi ve hayvanla ilgili kisiye vermesi ve kaydetmesi gerektigi”, 2 nci
fikrasinda ise “Veteriner hekim recetesinde asgari bulunmasi gerekli bilgilere
iligskin hususlar” aciklanmagtir.

Gida ve Kontrol Genel Miidiirliigii 2013/10 sayili genelge ile kullanilacak bu
recetelerde yer almasi gerekli bilgileri, recetelerin basilmasi, kayit altina
alinmas1 ve saklanmasi ile ilgili kurallar1 belirlemistir. Bu Genelge
kapsaminda Receteler; Muayene Recetesi (Veteriner hekimlerin yapmis
olduklar1 muayene sonrasinda diizenlemis olduklar1 receteler) ve Tavsiye
Recetesi (Veteriner hekimlerin hastayn muayene etmeksizin hayvan
sahiplerine tavsiye amacli diizenlemis olduklar1 receteler) seklinde ikiye
ayrilmistir.

Recete lizerinde, receteyi diizenleyen veteriner hekimin adi ve soyadi, adresi,
diploma numarasi ile A Seri recetelerde veteriner hekimin Kurum Sicil No, B
Seri recetelerde veteriner hekim Oda Kayit No okunakl bir sekilde yer almali
ve veteriner hekimin imzas1 bulunmalhdir. Veteriner hekimin kimlik bilgileri
ve imzas1 bulunmayan veya okunamayan receteler gecersizdir.
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Recete Genelgesi icerisinde Veteriner Tibbi Uriinlere iliskin bilgiler
de yer almaktadir. Buna gore;

Veteriner hekim diizenledigi tedavi veya tavsiye recetelerinde ilacin
ticari adi, farmasotik sekli, uygulama sekli, dozu ve uygulama
siiresine iliskin bilgilerin okunakh ve anlasilabilir olmasina 6zen
gostermelidir.

Veteriner hekim muayene ve tavsiye recetelerinde gida amach
tiketim zincirine dahil olan hayvan veya hayvansal birincil
uriinlerde kahnti birakan ilaglarin kullamminda azami titizligi
gostermeli ve bu cercevede hasta sahibini bilgilendirmeli ve ayrica
recetenin ilgili boliimiine ila¢ kalinti arinma siiresini mutlaka
yazmalidir. Recetede birden fazla sayida ilacin kalint1 arinma siiresi
uyarisi yer aliyorsa en uzun kalint1 arinma siiresi ilgili boliime
yazilmalidir.

Etiket disi uygulama halinde veteriner hekim uygulamanin
muhtemel her tiirli etkisi hakkinda yetistiriciye gerekli bilgiyi
vermeli, kayitlarinda ve recetede bu durumu belirtmelidir. Etiket
dis1 kullanimda sorumluluk uygulayana ve uygulatana aittir.
Psikotropik ve narkotik iirtinlerin yazildig1 receteye baska bir iiriin
yazilmamalidir.

Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghg, Gida ve Yem Kanunu
(11/06/2010 tarih, 5996 say1) kapsaminda veteriner saghk
trinleriyle ilgili tammlamalar yer almaktadir. Buna gore;

Veteriner saglik tiriinleri: Veteriner tibbi iirtinleri ve tibbi olmayan
veteriner tiriinleridir.

Tibbi olmayan veteriner saglik iiriinleri: Hayvana uygulanmak ya
da hayvan icin kullanilmak amaciyla tiim iiretim asamalarindan
gecerek kullanima hazir hale getirilmis ilac niteliginde olmayan
triinleri tanimlar.

Veteriner tibbi iirtinleri: Hayvana uygulanmak ya da hayvan icin
kullanilmak amaciyla tiim iiretim asamalarindan gecerek kullanima
hazir hale getirilmis etkin madde ihtiva eden iriinleri ve veteriner
biyolojik tiriinleridir.



Tarim ve Orman Bakanligi’'min 24.12.2011 tarih ve 28152 sayil1 Veteriner
Tibbi Uriinler Hakkinda Yonetmelik kapsaminda;

Etiket dis1 ila¢ kullanimi; “Bir iiriiniin, prospektiisii veya etiketinde
belirtildiginden farkl sekilde kullanimini1” seklinde ifade edilmistir. Yine
bu tanmim kapsaminda “Veteriner hekim uygun izinli bir irin
bulunmamasi durumunda, veteriner biyolojik triinler disindaki izinli
triinleri mesleki bilgisine dayanarak etiket dis1 olarak kullanabilir veya
kullamilmasini tavsiye edebilir. Bu durumda veteriner hekim etiket disi
uygulamanin muhtemel her tiirlii etkisi hakkinda yetistiriciye gerekli
bilgiyi vermek, kayitlarinda ve recetede bu durumu belirtmek
zorundadir. Etiket dis1 kullanim durumunda, kullanilan iirin icin ilgili
hayvan tiirlerine gore bir kalint1 arinma siiresi belirlenmemisse Bakanlik
asgari bir siire ve/veya kurallar tavsiye edebilir. Etiket dis1 kullanimda
sorumluluk uygulayana ve uygulatana aittir.” ifadesi yer almistir.
Endikasyon dis1 (off label use) kullanilan veya sahsi tedavi amaciyla
yurt disindan getirilen ilaclarin bilimsel veriler dogrultusunda tibbi, etik,
hukuki ve akile1 kullanimini temin etmek amaciyla Saghk Bakanhgi
tarafindan “Endikasyon Dis1 Ila¢ Kullanimi Kilavuzu” yayinlanmustir.

Bu kilavuzda; iilkemizde onaylanmis endikasyonlarin disinda ve/veya
standart dozlarn iistiinde ve/veya yas araliginin disinda ila¢ kullamimi ile
tilkemizde heniiz ruhsatlandirilmamis ilaclarin sahsi tedavi amaciyla yurt
disindan getirtilerek kullanimi hususlar1 “endikasyon disi ila¢ kullanimi”
olarak adlandirilmigtir.
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Endikasyon Dis1 ila¢ kullanimi icin belirlenmis genel
esaslarda su sekilde ifade edilmistir;

1- Onayli endikasyon ve standart doz dahilinde ilacla tedavisi miimkiin
olan hastaliklar icin endikasyon dis1 ilac kullanimina izin
verilmeyecektir. Ancak bilimsel veriler dogrultusunda belirgin avantaj
saglayan tedavi seceneklerinde endikasyon disi ila¢c kullamim talebi
degerlendirilir.

2- Bagvurular, hastay1 takip eden hekimin imza ve kasesini tasiyacaktir.
Hasta, hasta yakini, eczaci veya baska sahislarca basvuru formlar:
diizenlenemez.

3- Oncelikle ilgili ilacin istenilen endikasyonda kullaniminin bilimsel
yonden uygun olup olmadigi Saghk Bakanhg Tiirkiye Ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu tarafindan degerlendirilecek ve uygunluk onayindan
sonra ilac¢ kullanilabilecektir.

4- Saghk Bakanhg Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu'ndan izin
alinmadan endikasyon dis1 ila¢c kullanimina baslanilmis ise, geriye
doniik bu gibi durumlar icin yapilacak basvurular degerlendirilmeye
alinmayacaktir.

Endikasyon disi ilac kullanim1 konusunda baz1 formlarin (Endikasyon
Dis1 Ila¢c Kullanimi Talep Formu - Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu
gibi) diizenlenmesi ve bilgilerin verilmesi de esas kabul edilmistir.
Saglik Bakanlhigi Ek Onayr Alinmadan Kullanilabilecek Endikasyon Disi
Ilaclar ise; Onkoloji — Hematoloji Ilaclari, Goz Ilaclar, Psikiyatri
Alaninda Kullanilan 1Ilaclar ile Dermatoloji Ilaclar1 seklinde
belirlenmistir.

Amerika Birlesik Devletlerinde 1994 yilinda cikartilan “Animal
Medicinal Drug Use and Clarification Act (AMDUCA)” bashkli yasa ve
FDA’nin diizenlemeleriyle etiket dis1 ila¢ kullanim1 konusunda veteriner
hekimlere yetki vermektedir. Baz1 sartlarin olusmasiyla boyle bir
uygulamanmin yapilabilecegi ifade edilmektedir. Etiket dis1 kullanim,
onayl etiket yonergelerine uygun olmayan onayh ilaclarin kullanimini
tammmlar. Bu uygulamada veteriner hekim-hasta sahibi arasinda
bilgilendirme yapilmali; ayrica gida degeri olan hayvanlarda kalinti
durumu da ozellikle degerlendirilmelidir.
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Etiket dis1 ila¢ kullanim (endikasyon dis1 ila¢ kullanimi, off label ilac
kullamim); bir ilacin onaylanmis etiketinde olmayacak sekilde asil
kullamminin disinda bir hayvanda kullanilmasidir. Bu kapsam
icerisinde; prospektiiste Dbelirtilmeyen tiirlerde ve endikasyon
alanlarinda kullamim, prospektiiste belirtilmeyen doz, doz aralig1 ve
uygulama yollarinda ilacin verilmesi ile arinma stirelerindeki farklihiklar
degerlendirilir. Etiket dis1 ila¢ uygulamasi bir hayvanin saghigin tehdit
eden bir durum ve rahatsizlik oldugunda ya da oliim riski s6z konusu
oldugunda yapilabilecek bir uygulama olarak kabul edilir. Bu tiirden bir
uygulama yapilacagl zaman hasta sahibi ile tedavi olasiliklarim
goriismeli; bu uygulamanin gerekliligini ve beraberinde bir risk
olabilecegini de kesinlikle belirtmelidir. Verim artirmak amaciyla (canl
agirlik kazanci, yemden yararlanma ve diger iiretim artiglar: icin) boyle
bir uygulamanin yapilmas1 kesinlikle diisiiniilemez. Etiket dis1 ilac
uygulamas1 gida degeri olan hayvanlar yoniiyle asagida belirtilen
sartlarda diistiniilebilir;
e Kullanim amacina uygun onayl bir ilacin bulunmamasi, ihtiyac
duyulan doz ve yogunlukta benzer aktif bilesenleri iceren bir ilacin
olmamasi ya da onayl yeni ilacin klinik olarak etkili olmamasi,

""

e Veteriner ya da beseri ilacin etiket disi
olarak gida degeri olan hayvanlarda
kullanilmasinda; recetelendirme  ve
hazirlamadan once veteriner hekim
tarafindan;

Dikkatli bir teshis ve kullanilacak ilac i¢in
sartlarin iyi degerlendirilmesi,

Siit, et, yamurta ve gida degeri olan diger
triinlerdeki arinma siirelerinin uygun
bilimsel dayanaklar dogrultusunda
belirlenmesi,

Tedavi edilen hayvan veya hayvanlarin
kimlik bilgilerinin dikkatli bir sekilde
muhafaza edilmesi,

Kalinti arinma siireleri icin belirlenen
zamana uyulmasi icin gerekli onlemlerin
alinmasi gerekmektedir.
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Insan tiiketimi icin olmayan hayvanlarda kullanilan veya gida degeri
olan hayvanlarda kullanilan onayli beseri ilaclarin etiket disi
kullaniminda ilave bazi sartlar da su sekilde ifade edilebilir;

o Etiket dis1 kullamm icin tibbi gerekcenin rasyonel sekilde
tanimlanmasi,

o Eger gida giivenligine iliskin bilimsel veriye ulasilamiyorsa veteriner
hekim bu hayvanlardan elde edilen hayvansal iiriinlerin tiiketime
sunulmamasi icin gerekli tedbirleri almak,

o Eger gida degeri olan hayvanlarda bir veteriner ilac1 etiket disi
kullanim amaciyla da onerilmis ise; ayni amacla beseri bir ilacin
kullanimina izin verilmez.

Etiket dis1 kullanim amaciyla recetelendirilen veya hazirlanan ilaglarin
giivenli ve uygun kullanim1 amaciyla asagidaki bilgileri icerecek sekilde
etiketlenmesi gerekmektedir;
e Veteriner hekimin adi ve adresi,
e Olusturulan ilacin adi1 (Etken madde) veya birden fazla bilesenden
olusuyorsa her bir bilesenin ada,
e Uygulayicilar tarafindan belirlenen yonerge ve talimatlar,
e Veteriner hekim tarafindan belirlenen uyarlar,
e Tedavi edilen hayvanlardan elde edilecek hayvansal iirtinlerin
arinma / geri cekilme siireleri
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Klinik sartlar degerlendirilerek etiket disi ila¢ kullanimina iliskin 6rnek
vermek gerekirse;

o Atlarda, tendo kilifinda yerlesmis bir enfeksiyonda enrofloksasine
duyarlihk tespit edilmis, ve atlarda onayli bir miistahzar
bulunmuyorsa; kiiciik hayvanlarda yada sigirda onaylanmis bir
enrofloksasin etiket dis1 kullanilabilir,

o Atlarda penisilin kullanilmasi gerekiyor; bu amacla da veteriner
hekim tarafindan yiiksek dozda verilmesi ongoriiliiyor ise; onerilen
dozun disinda bir uygulama olmasi yoniiyle bu islem de etiket dis1
ila¢ kullanimi olarak degerlendirilir,

e Deri enfeksiyonu olan ve veteriner hekim tarafindan sefaleksin
verilmesi uygun bulunan bir kopekte; aymi etkin maddeyi iceren
ruhsath bir beseri ilacin kullanilmasi da etiket dis1 uygulamadir,

e Konjestif kalp yetmezligi olan bir kopekte veteriner hekim
tarafindan sagaltim uygulamasi kapsaminda furosemid kullanilmasi
diistiniilmiis; kopekler icin onayli bir preparat var, ancak bu ilag
yiiksek bir fiyata sahipse; hekim beseri bir ilac1 onerebilir; bu tiirden
bir uygulama da etiket dis1 ila¢ kullanimai icerisinde degerlendirilir.
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Etiket dis1 ila¢ kullanimi konusunda FDA; kullanilacak ilaglara iliskin
herhangi bir analitik metot yok ise ya da gelistirilemeyecekse; ayrica bu
uygulama ile halk sagligi riski ortaya cikacaksa yasaklama yetkisine de
sahiptir.
Veteriner ilaglarinin kullanimina iliskin diizenleme Avrupa Birliginde iiye
iilkelerin yetkili otoriteleri ile birlikte gerceklestirilir. Ilaclarin kullamilmas:
sadece prospektiislerinde ve SPC olarak ifade edilen iiriin karakteristik ozet
bilgilerinde gosterilen sartlarda s6z konusudur. Etiket disi ila¢ kullamimi
belirli sartlarda olacak sekilde yapilabilir; bu konudaki diizenleme
2001/82/EC sayili Konsey Direktifi ile saglanmistir. Buna gore; uygulama
ruhsath bir veteriner ilaci olmamasi durumunda ve sorumluluk veteriner
hekimde olacak sekilde kendisi yada kendisinin sorumlulugunda
gerceklestirilir. Uygulama yapilacak hayvan tiirii i¢in ruhsath bir ilacin
olmamasi durumunda; insanlarda kullanilabilecek ruhsath bir ilac; ya da
farkli AB iiyesi iilkede ruhsath ila¢ etiket disi amacla kullanilabilir. Gida
degeri olan hayvanlarda uygulama yapilirken arinma siirelerinin de goz
oniine alinmasi ozellikle onemlidir.
Etiket dis1 ila¢ kullammminmin halk saghgi ve gida giivenligi noktasinda baz
patansiyel tehlikeleri de s6z konusudur;

. Hayvansal iiriinlerde 1stenmeyen nltellkte zararh 11a(;‘ff

kalintilar1 olusabilir, _ R SRR a3
. Antlmlkroblyal direnc ge11§eb111r,

«. Tedavi edilen hayvanlarda advers reaks1yonlar goruleblhr, RS
~« Tedavi edllen hayvanlarda 1stenmeyen etkl ya da kondlsyon

R e

azalmas1 sekillenebilir.
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Gida degeri olan hayvanlarda hangi sebeple olursa olsun; etiket dis1 ilac
kullanim1 kapsaminda da degerlendirilmeyecek sekilde FDA tarafindan
baz1 ilaglarin kullanilmas1 yasaklanmistir. Yasaklamada kriter olarak;
ilacin halk saglig1 icin risk tegkil etmesi durumu ve analitik calismanin
yapilamayacak olmasi esas olarak alinmaktadir. Bu ilaclar;
1. Dietilstilbesterol (DES)
2.Kloramfenikol
3.Nitroimidazoller; dimetridazole, metronidazole ve ipronidazole
dahil.
4.Sit sigirlarinda  kullanilan Siilfonamidler;  Siilfadimetoksin bu
amacla kullanilabilir sekilde ruhsatlandirilmistir. 20 ayliktan biiyiik
ineklerde siilfadimetoksin disindakilerin kullanimi yasaktir. Yiiksek
doz ve yavas salimiml siilfadimetoksinin bolus seklinde kullanimi da
laktasyondaki siit¢ii ineklerde yasaktir.
5.Nitrofuranlar
6.Klenbuterol
7.Dipiron;
8. Florokinolonlar;
9.Glikopeptidler; bu grupta degerlendirilen vankomisin insanlarda
metisiline direncli Staph. aureus icin kullanilir; avoparsin ise daha
onceki donemlerde yem katki maddesi olarak kullanmilmistir. Bu
grup ilaglar kimyasal yap1 itibariyle benzerdir; dolayisiyla
sekillenebilecek capraz diren¢c riski nedeniyle etiket disi
kullanilmalar1 yasaklanmistir.
10.1lach yemlerin etiket dis1 kullanimi; Yemlere katilan ve bu sekliyle
ilach yem olarak degerlendirilen maddeleri kullammmi da
yasaklanmastir.
11.Siit ineklerinde yasakli maddeler; Siilfodimetoksin disinda Dimetil
siilfoksid, kolloidal glimiis ve iyonofor bilesiklerin de kullanimi
yasaklanmastir.

Yarsan,E. (2013). Etiket dist ila¢ kullamimi. Tiirk Veteriner Hekimleri Birligi
Dergisi. 13(3-4):44-50.
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