URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
Cefticryst Enjeksiyonluk Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml’de:

Aktif madde:

Seftiofur..................... 200 mg

(Seftiofur kristalin serbest asit)

Yardimcr maddeler:
Yardimct maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Kremsi-beyaz renkli steril bir siispansiyon

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Cefticryst Enjeksiyonluk Siispansiyon,

Sigirlarda;

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni’nin neden oldugu
solunum yolu hastaliginin tedavisinde, Panarisyum ve ayak ¢iirigli olarak da bilinen
Fusobacterium necrophorum ve Porphyromonas levii'nin neden oldugu akut interdigital
nekrobasillozun tedavisinde kullanilir. Bagka bir antimikrobiyalle tedavinin basarisiz oldugu
durumlarda sigirlarda akut post-partum (puerperal) metritisin tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye, diger beta-laktam antibiyotiklere veya yardime1 maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir. Kazara kulak arter veya ven
ici enjeksiyonunun ani 6liimlere yol agmas1 muhtemeldir. Ruminasyona baglamamis
buzagilarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Onerilen uygulama yolundan farkli yollarla uygulama (boyun bélgesinden deri alti yolla
uygulama ya da kas i¢i uygulama) ya da Onerilen dozun iizerinde uygulama istenmeyen
kalintilara neden olabilir. Ruminasyona baglamamis buzagilarda armmma siiresi tespit
edilmemistir. Bu nedenle et i¢in beslenen buzagilara uygulanmamalidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Sistemik olarak uygulanan genis spektrumlu sefalosporinler (3. ve 4. kusak, 6rnegin seftiofur)
diger antibiyotiklerin etkili olmadigi ya da yeterince etkili olamayacaginin diisiiniildigii
durumlarda tercih edilmelidirler. Uriin 6zellikleri 6zetinde belirtilen talimatlara uygun olmayan



kullanim da dahil olmak tiizere artan kullanim seftiofura direngli mikroorganizma sayisini
arttirabilir. Uriin kullanilirken resmi, ulusal ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate
alinmalidir. Miimkiin oldugunda, veteriner tibbi {irlin yalnizca antimikrobiyal duyarlilik testi
sonucuna gore kullanilmalidir. Tedavi stratejisi degerlendirilirken, siirii yonetimi pratiginin
gelistirilmesi ve uygun tirlinler ile destekleyici uygulamalar (6rn. dezenfektanlar) gbz oniine
alinmalidir. Dogum sonrasi sonun atilmadig1 durumlarda proflaksi amaciyla kullanilmamalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Penisilinler ve sefalosporinler enjeksiyon, inhalasyon, yutma veya deri temas: sonrasinda
duyarli bireylerde alerjik reaksiyonlara sebep olabilir. Penisilinlere karsi asir1 duyarlilik,
sefalosporinlere karsi capraz reaksiyonlara ve tam tersine yol agabilir. Bu maddelere kars
alerjik reaksiyonlar bazen ciddi olabilir. Penisilin, sefalosporinlere ve diger beta laktam
antibiyotiklere karst asir1 duyarliligi bilinen kisiler {irin ile temas etmemelidirler. Deri ve
gozler ile temasindan kagininiz. Eger kaza ile goze temas ederse, goz su ile 15 dakika
yikanmalidir. Deri ile temas halinde temas bolgesi su ve sabun ile yikanmalidir.

Eger ilag ile temas sonucu deride kizariklik gibi alerjik semptomlar ortaya ¢ikarsa, tibbi yardim
alinmali, iriiniin prospektiis veya etiketi doktora gosterilmelidir. Yiizde, dudaklarda veya
gozlerde sisme veya nefes almada zorluk daha ciddi semptomlardir ve acil tibbi miidahale
gerektirir.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Cok yaygin Enjeksiyon bdlgesinde sisme!,
(>1 hayvan / 10 hayvan tedavi Enjeksiyon bolgesinde agri>
edildi):

Cok nadir Anafilaksi, Ani 6liim>

(<I hayvan / 10.000 hayvan

tedavi edildi, izole raporlar dahil):

1': Tedavi edilen hayvanlarin yaklasik iicte ikisinde enjeksiyondan iki giin sonra goriilebilir ve
maksimum 23 giin i¢inde diizelir.

2 : Enjeksiyondan sonraki ilk giinlerde hafif ila orta siddette.

3: Kazara intravaskiiler uygulama veya anafilaksi sonrasinda.

Cefticryst Enjeksiyonluk Siispansiyonun sigirlara kulagin dis kismima deri alti yolla
uygulanmasi sonrasi kalinlasma ve aseptik hiicresel infiltrattan olusan siskinlik goriilebilir.
Diger parenteral enjeksiyonlarda oldugu gibi, lokalize enjeksiyon sonrasi bakteriyel
enfeksiyonlar apse olusumu ile sonuclanabilir. Uygulamada hijyene dikkat edilmesi apse
olusumunu Onleyecektir. Kulagin temeline uygulama sonrasi renk kaybi1 ve yangi uygulama
sonrast en az 13 giin kalict olabilir ve kesimhanede bu kismin uzaklastirilmasina bagl olarak
yenilebilir doku kaybina neden olabilir. Kulagin dis kisminin orta 1/3’{ine 20 ml’den fazla bir
hacmin uygulanmasi kii¢iik bir orandaki sigirda disar1 agik lezyonlara neden olabilir Cefticryst
Enjeksiyonluk Siispansiyon’un kulak arterine kaza ile enjeksiyonunun fatal etki sonuglanmasi
muhtemeldir.



4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Sigir:

Fareler tlzerinde gerceklestirilen laboratuvar c¢aligsmalar1 teratojenik, fetotoksik veya
maternotoksik etkinin olmadigini gostermistir. Sicanlarda yapilan laboratuvar calismalari
teratojenik etkilere dair higbir kanit gostermemistir, ancak maternotoksik (yumusak disk1) ve
fetotoksik (diisiik fetal agirlik) etkiler gdzlenmistir. Ureme performansi iizerinde higbir etki
gozlenmemistir. Gebe ineklerde ve damizlik sigirlarda 6zel bir ¢alisma yiiriitiilmemistir.
Yalnizca, sorumlu veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine uygun sekilde
kullanilmalidir. Bu veteriner tibbi {iriinii laktasyon doneminde kullanilabilir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen yoktur.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Uygulamadan 6nce sise 30 saniye boyunca iyice ¢alkalanarak, siispansiyonun karismasi
saglanmalidir.

Laktasyondaki siit sigirlarinda kulagin kafa ile bitisik arka kismina (kulagin temeli) deri alti
enjeksiyonu seklinde kullanilir. Besi sigirlar1 ve laktasyonda olmayan siit sigirlarina deri alt1
yolla kulagin dis ylizeyinin orta 1/3 kismina veya kulagin kafa ile bitisik arka kismina (kulagin
temeli) deri alt1 enjeksiyonu seklinde kullanilir.

Sigirlarda solunum yolu hastaligi ve ayak ¢liriigiiniin tedavisi

Cefticryst Enjeksiyonluk Siispansiyon’un onerilen dozu deri alt1 yolla kulagin bas ile birlestigi
bolgedeki dis kismina (kulagin temeli) tek uygulama seklinde 6.6 mg/kg viicut agirligidir (1.5
ml/45 kg viicut agirligl). Besi sigirlar1 ve laktasyonda olmayan siit sigirlarina deri alt1 yolla
kulagin dis yiizeyinin orta 1/3 kismina tek uygulama seklinde 6.6 mg/kg viicut agirlig1 dozunda
uygulanabilir (1.5 ml/45 kg viicut agirligr).

Akut metritisin tedavisi

Akut metritisin tedavisi i¢in doz deri alt1 yolla kulagin bas ile birlestigi bolgedeki dis kismina
(kulagin temeli) bir uygulama seklinde 6.6 mg/kg viicut agirligidir (1.5 ml/45 kg viicut
agirhigidir). ilk dozdan 72 saat sonra diger kulak iizerinde aymi bolgeye bir doz daha uygulanur.
Hayvanlarm biiyiik cogunlugu tedaviye 3-5 giin iginde cevap vereceklerdir. Iyilesme
goriilmedigi durumlarda teshis tekrar gozden gegirilmelidir.

Pratik uygulama tablosu

Viicut agirligi (kg) Doz (ml) Viicut agirlig (kg) Doz (ml)
45 1.5 495 16.5
90 3 540 18
135 4.5 585 19.5
180 6 630 21
225 7.5 675 22.5
270 9 720 24
315 10.5 765 25.5
360 12 810 27
405 13.5 855 28.5
450 15 900 30




Uygulama
Sadece veteriner hekimler tarafindan iiriiniin etiket ve prospektiisiinde yer alan uyarilara dikkat

edilerek uygulanmalidir. Dogru dozaji saglamak ve yetersiz doz vermekten kaginmak igin
viicut agirligr tam olarak belirlenmelidir. Uygulamadan once sise 30 sn boyunca iyice
calkalanarak siispansiyonun karigmasi saglanmalidir. Uygulama boélgesine 30 ml’den fazla
miktar enjekte edilmemelidir. Uygulamada uzunlugu 1 inch (2.54 cm) ve ¢ap1 16 gauge olan
igneye sahip enjektorlerin kullanilmasi dnerilmektedir.

Kulagin dis yilizeyinin orta 1/3 kismina uygulama

Uygulamadan 6nce sise iyice ¢alkalanir. Sigirlarda kulagin dig kismina deri alt1 yolla uygulama
yapilmadan 6nce prospektiis okunmalidir.

- Kulagin dis yiizeyinin orta 1/3 kismina, kan damarlarina temas etmeden tek bir deri alt1
uygulama ile ila¢ depolanir (sekil 1 ve 2)

- Kan damarlarina, daha 6nceki implantlara, kulak kiipelerine ya da kulak kiipesi deliklerine
temas etmeyecek sekilde uygulama noktasi belirlenir. Arter i¢i uygulama yapilmamalidir.

- Enjektor igeriginin tamami uygulanmalidir

- Dogru uygulandiginda uygulama noktasinda deri alt1 bir siskinlik olusacaktir

- Igneyi uygulama yerinden uzaklastirirken, uygulama noktasina baski uygulanir ve kulak
temeline dogru masaj yapilir.

Sekil 1: Cefticryst Enjeksiyonluk Siispansiyon’un kulagin dis yiizeyinin orta 1/3 kismina
uygulanmasi

Sekil 2 : D1s kulak iizerinde ana kulak arterlerinin ve dnerilen uygulama noktalar1. Cefticryst
Enjeksiyonluk Siispansiyon’un arterlere uygulanmasinin 6liim ile sonu¢lanmasi muhtemeldir.




Kulagin temel kismina uygulama

Uygulamadan 6nce sise iyice ¢alkalanir. Sigirlarda kulagin bas ile birlestigi bolgedeki dis
kismina (kulagin temeli) deri alt1 yolla uygulama yapilmadan 6nce prospektiis okunmalidir.

- Enjektor uygulama yapilacak kulagin arkasinda ters yondeki géze dogru olan hayali hat
yoniinde tutulur (Sekil 3 ve 4)

- Igne yukarida belirtilen ag1 muhafaza edilerek kulagin dis kisminin bas ile birlestigi yerdeki
(kulak temeli) gevsek deri altina uygulanir.

- Enjektor igeriginin tamami uygulanmalidir

- Cefticryst Enjeksiyonluk Siispansiyon boyun bdlgesine uygulanmamalidir.

Sekil 3: Cefticryst Enjeksiyonluk Siispansiyonun kulagin bas ile birlestigi bolgedeki dis
kismina (kulagin temeli) deri alt1 yolla uygulanmasi

Sekil 4: Cefticryst Enjeksiyonluk Siispansiyonun kulagin bas ile birlestigi bolgedeki dis
kismina (kulagin temeli) deri alt1 yolla uygulanmasi i¢in enjeksiyon bolgesi

Enjeksiyon
Bolgesi

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Sigirlarda seftiofurun 55 mg/kg canli agirlik/giin dozunda 5 giin siireyle uygulanmasinin
herhangi bir sistemik toksik etkiye neden olmadigi goriilmiistiir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 13 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir. Siit icin kalint1 arinma siiresi “0” giindiir.

Et arinma siiresine uyulabilmesi i¢in, yalmizca kulak tabani lokasyonunda yenilebilir
olmayan dokuya derialt1 yolla uygulanmasi gerekmektedir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanim i¢in antibakteriyeller, {iclincii kusak sefalosporinler
ATC-Vet kodu: QJ01DD90

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Seftiofur, bircok Gram-pozitif ve Gram-negatif patojene karsi etkili olan t¢iincii kusak bir
sefalosporin antibiyotiktir. Seftiofur, bakteri hiicre duvari sentezini inhibe eder, bu sayede
bakterisidal aktivite gdsterir.

Sigirlarda, seftiofur, solunum sistemi enfeksiyonunda (Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida ve Histophilus somni), akut postpartum (puerperal) metritiste (Escherichia coli,
Arcanobacterium pyogenes, Fusobacterium necrophorum) ve interdigital nekrobasillozda
(Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum, Porphyromonas spp. ve Prevotella spp.) rol
oynayan mikroorganizmalara kars1 etkilidir:

Desfuroilseftiofur, baslica aktif metabolittir. Hedef patojenlere kars1 seftiofurunkine benzer bir
antimikrobiyal aktiviteye sahiptir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Seftiofur, kulak temeline enjeksiyondan sonra sigirlarda iyi emilir. Uygulamadan sonra,
seftiofur hizla ana aktif metabolit olan desfuroilseftiofur'a metabolize edilir. Seftiofur ve ana
metaboliti desfuroilseftiofurun protein baglanmas: yiiksektir, yaklagik %70 - %90. Tek bir
uygulamadan bir saat sonra, plazma konsantrasyonlar1 1 pg/ml'den fazladir. Plazmadaki
maksimum konsantrasyonlar (yaklasik 5 pg/ml) uygulamadan 12 saat sonra meydana gelir.
Seftiofur ve aktif metabolitlerinin 0,2 pg/ml ve 1 pg/ml'nin {izerindeki toplam plazma
konsantrasyonlari sirasiyla en az 7 ve 4 giin boyunca korunur. Kulagin dis yiizeyinin orta 1/3
kismina ya da kulagin temeline tek doz olarak deri alt1 yolla uygulanmasinin terapotik olarak
esdeger oldugu gosterilmistir. Seftiofur ve desfuroilseftiofur viicuttan % 60-80 oraninda idrar
yoluyla, geri kalan kisim ise diski ile atilmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddeler

Pamuk tohumu yag1

Orta Zincirli Trigliserit

6.2 Gecimsizlikler
Diger tibbi iiriinler ile kanistirilarak kullanilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 yil
I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlan
Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines
1s1g¢indan koruyarak saklanmalidir. Tipa 50 kezden fazla delinmemelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde gri bromobutil kauguk tipa ve seffaf aliiminyum flip-off kapak ile
kapatilmis 50 ml, 100 ml ve 250 ml’lik tip II renksiz cam flakonlarda satisa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel onlemler
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.



7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

TEKNOVET ilag San. ve Tic. A.S.

Ikitelli O.S.B Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 Kiiciikgekmece /
ISTANBUL

info@teknovet.com.tr
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033/0031

9. PAZARLAMA iZNIiNIN iLK VERILME VE YENILEME TARIiHI
28.08.2026

10. METIN DEGIiSIKLiK TARIiHi



iC - DIS AMBALAJ METNIi, PROSPEKTUS METNI

Prospektiis:

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Cefticryst
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIiMI
Cefticryst Enjeksiyonluk Siispansiyon, kremsi-beyaz renkli steril bir siispansiyon olup her
ml’sinde 200 mg Seftiofur (Seftiofur kristalin serbest asit) igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik 6zellikler

Seftiofur, birgok Gram-pozitif ve Gram-negatif patojene karsi etkili olan iic¢lincii kusak bir
sefalosporin antibiyotiktir. Seftiofur, bakteri hiicre duvari sentezini inhibe eder, bu sayede
bakterisidal aktivite gosterir.

Sigirlarda, seftiofur, solunum sistemi enfeksiyonunda (Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida ve Histophilus somni), akut postpartum (puerperal) metritiste (Escherichia coli,
Arcanobacterium pyogenes, Fusobacterium necrophorum) ve interdigital nekrobasillozda
(Bacteroides spp., Fusobacterium necrophorum, Porphyromonas spp. ve Prevotella spp.) rol
oynayan mikroorganizmalara kars1 etkilidir:

Desfuroilseftiofur, baslica aktif metabolittir. Hedef patojenlere kars1 seftiofurunkine benzer bir
antimikrobiyal aktiviteye sahiptir.

Farmakokinetik Ozellikler

Seftiofur, kulak temeline enjeksiyondan sonra sigirlarda iyi emilir. Uygulamadan sonra,
seftiofur hizla ana aktif metabolit olan desfuroilseftiofur'a metabolize edilir. Seftiofur ve ana
metaboliti desfuroilseftiofurun protein baglanmasi yiiksektir, yaklasik %70 - %90. Tek bir
uygulamadan bir saat sonra, plazma konsantrasyonlar1 1 pg/ml'den fazladir. Plazmadaki
maksimum konsantrasyonlar (yaklasik 5 pg/ml) uygulamadan 12 saat sonra meydana gelir.
Seftiofur ve aktif metabolitlerinin 0,2 pg/ml ve 1 pg/ml'nin iizerindeki toplam plazma
konsantrasyonlar1 sirasiyla en az 7 ve 4 giin boyunca korunur. Kulagin dis yiizeyinin orta 1/3
kismina ya da kulagin temeline tek doz olarak deri alt1 yolla uygulanmasinin terapotik olarak
esdeger oldugu gosterilmistir. Seftiofur ve desfuroilseftiofur viicuttan % 60-80 oraninda idrar
yoluyla, geri kalan kisim ise digki ile atilmaktadir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Cefticryst Enjeksiyonluk Siispansiyon,

Sigirlarda;

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni’nin neden oldugu
solunum yolu hastaliginin tedavisinde, Panarisyum ve ayak clirigli olarak da bilinen
Fusobacterium necrophorum ve Porphyromonas levii’nin neden oldugu akut interdigital
nekrobasillozun tedavisinde kullanilir. Bagka bir antimikrobiyalle tedavinin basarisiz oldugu
durumlarda sigirlarda akut post-partum (puerperal) metritisin tedavisinde kullanilir.



KULLANIM SEKLI VE DOZU

Uygulamadan once sise 30 saniye boyunca iyice calkalanarak, siispansiyonun karigmasi
saglanmalidir.

Laktasyondaki siit sigirlarinda kulagin kafa ile bitisik arka kismina (kulagin temeli) deri alti
enjeksiyonu seklinde kullanilir. Besi sigirlar1 ve laktasyonda olmayan siit sigirlarina deri alti
yolla kulagin dis yiizeyinin orta 1/3 kismina veya kulagin kafa ile bitisik arka kismina (kulagin
temeli) deri alt1 enjeksiyonu seklinde kullanilir.

Sigirlarda solunum yolu hastaligi ve ayak cliriigiiniin tedavisi

Cefticryst Enjeksiyonluk Siispansiyon’un onerilen dozu deri alt1 yolla kulagin bas ile birlestigi
bolgedeki dis kismina (kulagin temeli) tek uygulama seklinde 6.6 mg/kg viicut agirligidir (1.5
ml/45 kg viicut agirhigi). Besi sigirlart ve laktasyonda olmayan siit sigirlarina deri alti yolla
kulagin dis ylizeyinin orta 1/3 kismina tek uygulama seklinde 6.6 mg/kg viicut agirligi dozunda
uygulanabilir (1.5 ml/45 kg viicut agirligr).

Akut metritisin tedavisi

Akut metritisin tedavisi i¢in doz deri alt1 yolla kulagin bas ile birlestigi bolgedeki dis kismina
(kulagin temeli) bir uygulama seklinde 6.6 mg/kg viicut agirhgidir (1.5 ml/45 kg viicut
agirhigidir). Ik dozdan 72 saat sonra diger kulak {izerinde ayn1 bélgeye bir doz daha uygulanir.
Hayvanlarin biiyiik cogunlugu tedaviye 3-5 giin iginde cevap vereceklerdir. lyilesme
goriilmedigi durumlarda teshis tekrar gdzden gegirilmelidir.

Pratik uygulama tablosu

Viicut agirligi (kg) Doz (ml) Viicut agirlig (kg) Doz (ml)
45 1.5 495 16.5
90 3 540 18
135 4.5 585 19.5
180 6 630 21
225 7.5 675 22.5
270 9 720 24
315 10.5 765 25.5
360 12 810 27
405 13.5 855 28.5
450 15 900 30
Uygulama

Sadece veteriner hekimler tarafindan tiriiniin etiket ve prospektiisiinde yer alan uyarilara dikkat
edilerek uygulanmalidir. Dogru dozaji saglamak ve yetersiz doz vermekten kaginmak igin
viicut agirligr tam olarak belirlenmelidir. Uygulamadan once sise 30 sn boyunca iyice
calkalanarak silispansiyonun karigmasi saglanmalidir. Uygulama bdlgesine 30 ml’den fazla
miktar enjekte edilmemelidir. Uygulamada uzunlugu 1 inch (2.54 cm) ve ¢ap1 16 gauge olan
igneye sahip enjektorlerin kullanilmasi dnerilmektedir.

Kulagin dis yilizeyinin orta 1/3 kismina uygulama

Uygulamadan 6nce sise iyice ¢alkalanir. Sigirlarda kulagin dis kismina deri alt1 yolla uygulama
yapilmadan once prospektiis okunmalidir.

- Kulagin dis yiizeyinin orta 1/3 kismina, kan damarlarina temas etmeden tek bir deri alt1
uygulama ile ila¢ depolanir (sekil 1 ve 2)

- Kan damarlarina, daha 6nceki implantlara, kulak kiipelerine ya da kulak kiipesi deliklerine
temas etmeyecek sekilde uygulama noktasi belirlenir. Arter i¢i uygulama yapilmamalidir.

- Enjektor igeriginin tamami uygulanmalidir

- Dogru uygulandiginda uygulama noktasinda deri alt1 bir siskinlik olusacaktir




- Igneyi uygulama yerinden uzaklastirirken, uygulama noktasina baski uygulanir ve kulak
temeline dogru masaj yapilir.

Sekil 1: Cefticryst Enjeksiyonluk Siispansiyon’un kulagin dis yiizeyinin orta 1/3 kismina
uygulanmast

Sekil 2 : D1s kulak iizerinde ana kulak arterlerinin ve 6nerilen uygulama noktalar1. Cefticryst
Enjeksiyonluk Siispansiyon’un arterlere uygulanmasinin 6liim ile sonu¢lanmasi muhtemeldir.

Kulagin temel kismina uygulama

Uygulamadan 6nce sise iyice calkalanir. Sigirlarda kulagin bas ile birlestigi bolgedeki dis
kismina (kulagin temeli) deri alt1 yolla uygulama yapilmadan 6nce prospektiis okunmalidir.

- Enjektor uygulama yapilacak kulagin arkasinda ters yondeki géze dogru olan hayali hat
yoniinde tutulur (Sekil 3 ve 4)

- Igne yukarida belirtilen ag1 muhafaza edilerek kulagin dis kismimin bas ile birlestigi yerdeki
(kulak temeli) gevsek deri altina uygulanir.

- Enjektor igeriginin tamami uygulanmalidir

- Cefticryst Enjeksiyonluk Siispansiyon boyun bélgesine uygulanmamalidir.




Sekil 3: Cefticryst Enjeksiyonluk Siispansiyonun kulagin bas ile birlestigi bolgedeki dis
kismina (kulagin temeli) deri alt1 yolla uygulanmasi

Sekil 4: Cefticryst Enjeksiyonluk Siispansiyonun kulagin bas ile birlestigi bolgedeki dis
kismina (kulagin temeli) deri alt1 yolla uygulanmasi i¢in enjeksiyon bolgesi

Enjeksiyon
Bolgesi

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN UYARILAR

Onerilen uygulama yolundan farkli yollarla uygulama (boyun bdlgesinden deri alt1 yolla
uygulama ya da kas i¢i uygulama) ya da Onerilen dozun iizerinde uygulama istenmeyen
kalintilara neden olabilir. Ruminasyona baglamamis buzagilarda arinma siiresi tespit
edilmemistir. Bu nedenle et i¢in beslenen buzagilara uygulanmamalidir.

Sistemik olarak uygulanan genis spektrumlu sefalosporinler (3. ve 4. kusak, 6rnegin seftiofur)
diger antibiyotiklerin etkili olmadigr ya da yeterince etkili olamayacaginin diislniildigi
durumlarda tercih edilmelidirler. Uriin &zellikleri &zetinde belirtilen talimatlara uygun olmayan
kullanimda dahil olmak iizere artan kullanim seftiofura direngli mikroorganizma sayisini
arttirabilir. Uriin kullamlirken resmi, ulusal ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar dikkate
alinmalidir. Miimkiin oldugunda, veteriner tibbi iirlin yalnizca antimikrobiyal duyarlilik testi
sonucuna gore kullanilmalidir. Tedavi stratejisi degerlendirilirken, siirii yonetimi pratiginin
gelistirilmesi ve uygun {riinler ile destekleyici uygulamalar (6rn. dezenfektanlar) géz Oniine
alinmalidir. Dogum sonrasi sonun atilmadig1 durumlarda proflaksi amaciyla kullanilmamalidir.
Gebelikte ve laktasyonda kullanim:

Fareler 1lizerinde gerceklestirilen laboratuvar c¢aligsmalar1 teratojenik, fetotoksik veya
maternotoksik etkinin olmadigini gostermistir. Sicanlarda yapilan laboratuvar calismalari
teratojenik etkilere dair higbir kanit gostermemistir, ancak maternotoksik (yumusak disk1) ve



fetotoksik (diisiik fetal agirlik) etkiler gozlenmistir. Ureme performans: iizerinde higbir etki
gozlenmemistir. Gebe ineklerde ve damizlik sigirlarda 6zel bir ¢alisma yiiriitilmemistir.
Yalnizca, sorumlu veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine uygun sekilde
kullanilmalidir. Bu veteriner tibbi {iriinii laktasyon doneminde kullanilabilir.

ISTENMEYEN ETKILER

Cok yaygin Enjeksiyon bolgesinde sisme!,
(>1 hayvan / 10 hayvan tedavi Enjeksiyon bdlgesinde agri?
edildi):
Cok nadir Anafilaksi, Ani 6liim?
(<1 hayvan / 10.000 hayvan
tedavi edildi, izole raporlar dahil):

1': Tedavi edilen hayvanlarin yaklasik {igte ikisinde enjeksiyondan iki giin sonra goriilebilir ve
maksimum 23 giin i¢inde diizelir.

2: Enjeksiyondan sonraki ilk giinlerde hafif ila orta siddette.

3: Kazara intravaskiiler uygulama veya anafilaksi sonrasinda.

Cefticryst Enjeksiyonluk Siispansiyonun sigirlara kulagin dis kismima deri alti yolla
uygulanmasi sonrasi kalinlasma ve aseptik hiicresel infiltrattan olusan siskinlik goriilebilir.
Diger parenteral enjeksiyonlarda oldugu gibi, lokalize enjeksiyon sonrasi bakteriyel
enfeksiyonlar apse olusumu ile sonuclanabilir. Uygulamada hijyene dikkat edilmesi apse
olusumunu Onleyecektir. Kulagin temeline uygulama sonrasi renk kaybi1 ve yangi uygulama
sonrast en az 13 giin kalict olabilir ve kesimhanede bu kismin uzaklastirilmasina bagl olarak
yenilebilir doku kaybina neden olabilir. Kulagin dis kisminin orta 1/3’{ine 20 ml’den fazla bir
hacmin uygulanmasi kii¢iik bir orandaki sigirda disar1 agik lezyonlara neden olabilir Cefticryst
Enjeksiyonluk Siispansiyon’un kulak arterine kaza ile enjeksiyonunun fatal etki sonuglanmasi
muhtemeldir.

ILAC ETKILESIMLERI
Bilinen yoktur. Diger tibbi iiriinler ile karistirilarak kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTiDOT
Sigirlarda seftiofurun 55 mg/kg canli agirlik/giin dozunda 5 giin siireyle uygulanmasinin
herhangi bir sistemik toksik etkiye neden olmadig1 goriilmiistiir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 13 giin gegcmeden kesime
gonderilmemelidir. Siit icin kalint1 arinma siiresi “0” giindiir.

Et arinma siiresine uyulabilmesi icin, yalnizca kulak tabani lokasyonunda yenilebilir
olmayan dokuya derialt1 yolla uygulanmasi gerekmektedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Etkin maddeye, diger beta-laktam antibiyotiklere veya yardimc1 maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir. Kazara kulak arter veya ven
ici enjeksiyonunun ani Oliimlere yol ag¢masi muhtemeldir. Ruminasyona baglamamis
buzagilarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR



Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz. Beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner
hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICiN
ONERILER

Penisilinler ve sefalosporinler enjeksiyon, inhalasyon, yutma veya deri temasi sonrasinda
duyarli bireylerde alerjik reaksiyonlara sebep olabilir. Penisilinlere karsi asir1 duyarlilik,
sefalosporinlere karsi capraz reaksiyonlara ve tam tersine yol agabilir. Bu maddelere karsi
alerjik reaksiyonlar bazen ciddi olabilir. Penisilin, sefalosporinlere ve diger beta laktam
antibiyotiklere kars1 asir1 duyarliligi bilinen kisiler {iriin ile temas etmemelidirler. Deri ve
gozler ile temasindan kagiminiz. Eger kaza ile gboze temas ederse, goz su ile 15 dakika
yikanmalidir. Deri ile temas halinde temas bolgesi su ve sabun ile yikanmalidir.

Eger ilag ile temas sonucu deride kizariklik gibi alerjik semptomlar ortaya ¢ikarsa, tibbi yardim
alinmali, iirlinlin prospektiis veya etiketi doktora gosterilmelidir. Yiizde, dudaklarda veya
gozlerde sisme veya nefes almada zorluk daha ciddi semptomlardir ve acil tibbi miidahale
gerektirir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines
1s181ndan koruyarak saklanmalidir. Uretim tarihinden itibaren raf émrii 2 yildir. Uriin ilk
acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir. Tipa 50 kezden fazla delinmemelidir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan iiriin ve atik materyaller ile ilgili mevzuata goére imha edilmelidir.

TiICARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu igerisinde gri bromobutil kauguk tipa ve seffaf aliiminyum flip-off kapak ile
kapatilmis 50 ml, 100 ml ve 250 mlI’lik tip II renksiz cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczane, veteriner hekim muayenehaneleri ve poliklinikleri ile
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 28.08.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARiHI VE NO:
28.08.2026-033/0031

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI: TEKNOVET ila¢ San. ve Tic. A.S.
[.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak No: 16 34307 Kiigiikcekmece /
I[STANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI: TEKNOVET ila¢ San. ve Tic. A.S. )
C.0.S.B. Gazi Osman Pasa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkdy / TEKIRDAG



¢ ve Dis Ambalaj Etiketi
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Cefticryst
Enjeksiyonluk Siispansiyon
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

Her ml’sinde 200 mg Seftiofur (Seftiofur kristalin serbest asit) igerir.

Sigirlarda 1.5 ml/45 kg viicut agirligi dozunda uygulanir

Uygulamadan 6nce 30 sn boyunca iyice calkalayiniz.

Laktasyondaki ineklerde kulagin temeline deri alt1 enjeksiyonu seklinde kullanilir.

Besi sigirlar1 ve laktasyonda olmayan siit sigirlarinda kulagin dis ylizeyinin orta 1/3 kismina
veya kulagin temeline deri alt1 enjeksiyonu seklinde kullanilir.

Kalint1 arinma siiresi et icin 13 giin, siit icin “0” giindiir. Et arinma siiresine uyulabilmesi
icin, yalmzca kulak tabam lokasyonunda yenilebilir olmayan dokuya derialt1i yolla
uygulanmasi gerekmektedir.

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.
Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve gilines
1s181ndan koruyarak saklanmalidir. Uretim tarihinden itibaren raf émrii 2 yildr.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARiHI VE NO:
28.08.2026-033/0031

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:
TEKNOVET llag San. ve Tic. A.S. Kiiciikcekmece / ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI: ]
TEKNOVET llag San. ve Tic. A.S. Cerkezkdy / TEKIRDAG

Seri No : Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi:
KDYV dahil PSF (sadece dis etiket)



