URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
KLORSEM Uterus i¢i Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her tablette;

Aktif madde:
Klortetrasiklin hidroklorr ..~ 500,0 mg
(Klortetrasiklin baz esdegeri______ 465,0 mg)

Yardimc1 maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Uterus Igi Tablet
Homojen sar1 renkli ve ortadan centikli tablet

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alani

Klorsem Uterus I¢i Tablet, duyarl bakteriler tarafindan meydana getirilen asagida belirtilen
genital sistem enfeksiyonlariin tedavisinde kullanilir.

Sigirlarda;

- Puerperal genital enfeksiyonlar,

- Retensiyo sekundinarum,

- Endometritis,

- Dogumda meydana gelen komplikasyonlar.

4.3 Kontrendikasyonlar

Tetrasiklinlere ve bilesimdeki yardimci maddelere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda
kullanmayiniz.

Ciddi karaciger ve bobrek yetersizligi bulunan hayvanlara uygulamayimiz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar

Uriiniin kullaniminda resmi iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidr.
Bu iirlinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonucglarina gore
kullaniniz.

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

Bu iirliniin iriin 6zellikleri 6zetinde belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi,
klortetrasikline direngli bakterilerin gelismesine ve muhtemel c¢apraz diren¢ nedeniyle diger
tetrasiklinlerle tedavinin etkinliginin azalmasina neden olabilir.



Tetrasiklinlere direng oldugu bilinen durumlarda kullanmayiniz.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Tetrasiklinlere duyarli kisiler {iriinii kullanmamalidir. Deri veya goze temas halinde bdlgeyi bol
su ile yikaymiz.

Eger, deride kizariklik gibi belirtiler meydana gelirse tibbi yardim aliniz ve doktorunuza bu
prospektiisii gosteriniz. Yizde, gozlerde veya dudaklarda sisme, nefes almada zorluk gibi
belirtiler ¢ok ciddi belirtilerdir ve acil tibbi yardim almaniz1 gerektirir.

(iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (s1ikhik ve siddet)
Tim tetrasiklinlerde oldugu gibi alerjik reaksiyonlara ve 1s18a karst duyarhiliga
(fotosensitizasyona) neden olabilirler.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Gebe hayvanlarda kullanilmaz. Laktasyondaki hayvanlarda giivenligi arastirilmamustir.
Veteriner hekimin risk/fayda degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Uterus i¢i uygulanir. Enfeksiyonun derecesine bagli olarak, 2 veya 4 tablet, el ile uterus igine
yerlestirilir. Gerekirse 24 saat sonra tekrar uygulama yapilir. Tablet boliinmeden kullanilir.
Sadece serviks yeterince agikken uygulanmalidir. Veteriner tibbi iiriin, gerektiginde uygun bir
kayganlastirict kullanilarak ve vulvanin iyice temizlenip dezenfekte edilmesinden sonra
uterusun alt kismina uygulanmalidir.

Uygulama sirasinda hayvanin ve veteriner hekimin ¢esitli enfeksiyonlardan korunmasi i¢in
lastik eldiven kullanilmas1 6nerilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Uterustan emilim smirlidir, bu nedenle intrauterin uygulama sirasinda sistemik toksik etki
olasilig1 neredeyse ortadan kalkar. Doz asim1 durumunda yan etkilerde belirtilenler disinda bir
belirti beklenmemektedir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 7 giin ge¢cmeden kesime
gonderilmemeli, ineklerde 4 giin (8 sagim) gecmeden elde edilen siit insan tiiketimine
sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
Farmakoterapik grup: Uterus i¢i Antienfektifler ve Antiseptikler
ATC vet Kodu: QG51AA08

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Klortetrasiklin, tetrasiklin grubundan genis spektrumlu bir antibakteriyeldir. Klortetrasiklin in
vitro olarak bakteriyostatiktir. Etkisini, bakteri hiicresinin protein sentezini inhibe ederek
gosterir. Ozellikle hiicre boliinmesi ve hiicre duvari olusumu bozulur. Bakteri ribozomlarimin
308 alt {initesine baglanarak aminoasid t-RNA'nin baglanmasini bloke ederek protein sentezini



inhibe ederler. Klortetrasiklin, pek ¢ok gram-pozitif ve gram-negatif bakteri, mikoplazma ve
riketsiyalar lizerinde etkili olan bir antibiyotiktir.

Tetrasiklinlere kars1 kromozomal direng yavas yavas gelisir. Klasik tetrasiklinler arasinda tam
bir ¢apraz direng vardir. Kazanilan plazmit direncine ¢ok dikkat edilmelidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Rahim igi uygulamayi takiben, klortetrasiklin uterusta Yyiiksek lokal konsantrasyonlara ulasir.
Idrar ve siitte klortetrasiklin ve dordiincii epimerinin varlig1 ile kanitlandigi gibi, kismen
uterustan emilir. Dogum sonrasi vaginal akintida ortalama klortetrasiklin konsantrasyonu, 24
saat boyunca 32 ug/ml'nin tizerinde kalir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

Laktoz monohidrat

Misir nisastasi

Magnezyum stearat

Plasdone (PVP K25)

6.2 Gecimsizlikler
Gecimlilik ¢caligmalar1 yapilmadigindan diger uterus i¢i iirlinlerle birlikte kullanilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 7 giin

6.4 Muhafaza sartlar

Orijinal ambalaj1 i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s181indan koruyunuz. Acildiktan sonra bitmis iiriin saklama kosullar ile
ayn1 olacak sekilde saklayiniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Her biri 4 tablet iceren, list PVC ve alt aliiminyum folyodan olusan blister ambalajlar 12

tabletlik karton kutularda satisa sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamais veya arta kalan {iriin 1lgili mevzuata gore imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

PHARMA-SEM llag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.

Talatpasa Cad. No:19/A-1 Bahgelievler - Istanbul

8. PAZARLAMA IZNI NUMARASI:032/0033

9. PAZARLAMA IZNININ iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHI:06.05.2025

10. METIN DEGISIKLIK TARIHI:---



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

KLORSEM
Uterus Igi Tablet
Veteriner Antibakteriyel

BILESIMI _
Klorsem Uterus I¢i Tablet, homojen sar1 renkli ve ortadan g¢entikli olup, her tablet 465 mg
klortetrasiklin baza esdeger 500 mg klortetrasiklin hidroklortr igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik 6zellikler

Klortetrasiklin, tetrasiklin grubundan genis spektrumlu bir antibakteriyeldir. Klortetrasiklin in
vitro olarak bakteriyostatiktir. Etkisini, bakteri hiicresinin protein sentezini inhibe ederek
gosterir. Ozellikle hiicre béliinmesi ve hiicre duvari olusumu bozulur. Bakteri ribozomlarmin
308 alt {linitesine baglanarak aminoasid t-RNA'nin baglanmasini bloke ederek protein sentezini
inhibe ederler. Klortetrasiklin, pek ¢ok gram-pozitif ve gram-negatif bakteri, mikoplazma ve
riketsiyalar lizerinde etkili olan bir antibiyotiktir.

Tetrasiklinlere kars1t kromozomal direng yavas yavas gelisir. Klasik tetrasiklinler arasinda tam
bir ¢apraz direng vardir. Kazanilan plazmit direncine ¢ok dikkat edilmelidir.

Farmakokinetik ozellikler

Rahim i¢i uygulamayi takiben, klortetrasiklin uterusta yiiksek lokal konsantrasyonlara ulasir.
Idrar ve siitte klortetrasiklin ve dordiincii epimerinin varlig1 ile kanitlandig1 gibi, kismen
uterustan emilir. Dogum sonrasi vaginal akintida ortalama klortetrasiklin konsantrasyonu, 24
saat boyunca 32 pg/ml'nin iizerinde kalir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Klorsem Uterus I¢i Tablet, duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen asagida belirtilen
genital sistem enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilir.

Sigirlarda;

- Puerperal genital enfeksiyonlar,

- Retensiyo sekundinarum,

- Endometritis,

- Dogumda meydana gelen komplikasyonlar.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Uterus i¢i uygulanir. Enfeksiyonun derecesine bagl olarak, 2 veya 4 tablet, el ile uterus igine
yerlestirilir. Gerekirse 24 saat sonra tekrar uygulama yapilir. Tablet boliinmeden kullanilir.
Sadece serviks yeterince agikken uygulanmalidir. Veteriner tibbi iiriin, gerektiginde uygun bir
kayganlastiric1 kullanilarak ve vulvanin iyice temizlenip dezenfekte edilmesinden sonra
uterusun alt kismina uygulanmalidir. Uygulama sirasinda hayvanin ve veteriner hekimin ¢esitli
enfeksiyonlardan korunmasi i¢in lastik eldiven kullanilmasi 6nerilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Uriiniin kullaniminda resmi iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.
Bu iirlinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuglarma gore
kullaniniz. Bu miimkiin degilse tedavi hedef bakteriye ait bolgesel epidemiyolojik hassasiyet
verilerine dayandirilmalidir. Bu iiriiniin iiriin 6zellikleri 6zetinde belirtilen talimatlara uygun
sekilde kullanilmamasi, klortetrasikline direngli bakterilerin gelismesine ve muhtemel ¢apraz



diren¢ nedeniyle diger tetrasiklinlerle tedavinin etkinliginin azalmasmma neden olabilir.
Tetrasiklinlere direng¢ oldugu bilinen durumlarda kullanmayiniz.

Gebelikte ve laktasyon doneminde kullamim: Gebe hayvanlarda kullanilmaz. Laktasyondaki
hayvanlarda giivenligi arastirilmamistir. Veteriner hekimin risk/fayda degerlendirmesine gore
kullanilmalidar.

ISTENMEYEN ETKILER
Tim tetrasiklinlerde oldugu gibi alerjik reaksiyonlara ve 1s18a karst duyarliliga
(fotosensitizasyona) neden olabilirler.

ILAC ETKILESIMLERI
Gecimlilik ¢caligmalar1 yapilmadigindan diger uterus i¢i iirlinlerle birlikte kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Uterustan emilim smirlidir, bu nedenle intrauterin uygulama sirasinda sistemik toksik etki
olasiligi neredeyse ortadan kalkar. Doz asimi durumunda yan etkilerde belirtilenler diginda bir
belirti beklenmemektedir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 7 giin gecmeden kesime
gonderilmemeli, ineklerde 4 giin (8 sagim) gecmeden elde edilen siit insan tiiketimine
sunulmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR
Tetrasiklinlere ve bilesimdeki yardimcr maddelere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda
kullanmaymiz. Ciddi karaciger ve bobrek yetersizligi bulunan hayvanlara uygulamayniz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagsamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii
gecmis ve ambalaji hasarli iirlinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER IiCiN
ONERILER

Tetrasiklinlere duyarli kisiler iirtinii kullanmamalidir. Deri veya gbze temas halinde bdlgeyi bol
su ile yikaymiz. Eger, deride kizariklik gibi belirtiler meydana gelirse tibbi yardim aliniz ve
doktorunuza bu prospektiisii gosteriniz. Yiizde, gozlerde veya dudaklarda sisme, nefes almada
zorluk gibi belirtiler ¢cok ciddi belirtilerdir ve acil tibbi yardim almaniz1 gerektirir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji iginde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 ‘C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s18indan koruyunuz. Raf omrii {iretim tarihinden itibaren 24 aydir.
Acilmis veya boliinmiis tablet 7 giin igerisinde kullanilmalidir. Agildiktan sonra bitmis iiriin
saklama kosullar1 ile ayn1 olacak sekilde saklayiniz.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanilmamais veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.



TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Her biri 4 tablet iceren, list PVC ve alt aliminyum folyodan olusan blister ambalajlar 12
tabletlik karton kutularda satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHI: 06.05.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
06.05.2025-032/0033

PAZARLAMA IZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI
Pharma-Sem Ila¢ Sanayi ve Ticaret Ltd. S‘Fi.
Talatpasa Cad. No:19/A-1 Bahgelievler — Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI:

Damla Ilag¢ ve Kimya San. Tic. ve Ltd. Sti.

Aydinli-Orhanli Mevkii, Tuzla Organize Deri Sanayi Bolgesi Sama Cad. No:9 (L3-1 Parsel)
Tuzla/Istanbul



Di1s Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
KLORSEM
Uterus I¢i Tablet
Veteriner Antibakteriyel

BILESIMI _
Klorsem Uterus I¢i Tablet, homojen sar1 renkli ve ortadan g¢entikli olup, her tablet 465 mg
klortetrasiklin baza esdeger 500 mg klortetrasiklin hidroklortr igerir.

KULLANIM SAHASI/ENDiKASYONLAR
Klorsem Uterus I¢i Tablet, duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen genital sistem
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Uterus i¢i uygulanir. Enfeksiyonun derecesine bagli olarak, 2 veya 4 tablet, el ile uterus igine
yerlestirilir. Gerekirse 24 saat sonra tekrar uygulama yapilir. Tablet boliinmeden kullanilir.
Sadece serviks yeterince agikken uygulanmalidir. Veteriner tibbi iiriin, gerektiginde uygun bir
kayganlastiric1 kullanilarak ve vulvanin iyice temizlenip dezenfekte edilmesinden sonra
uterusun alt kismina uygulanmalidir. Uygulama sirasinda hayvanin ve veteriner hekimin gesitli
enfeksiyonlardan korunmasi icin lastik eldiven kullanilmasi 6nerilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Et: 7 giin Siit: 4 giin (8 sagim)

GENEL UYARILAR

Kullanmadan oOnce prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki
goriildiiglinde veteriner hekime danisinmiz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida
maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii gegmis ve ambalaji hasarli iirlinleri satin
almaymiz ve kullanmayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabma konulmadan, 25 'C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s1¢indan koruyunuz. Raf Omrii iiretim tarihinden itibaren 24 aydir.
Acilmis veya boliinmiis tablet 7 giin icerisinde kullanilmalidir. Ac¢ildiktan sonra bitmis iirlin
saklama kosullar1 ile ayni olacak sekilde saklayiniz.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Her biri 4 tablet iceren, list PVC ve alt aliminyum folyodan olusan blister ambalajlar 12
tabletlik karton kutularda satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiHi VE NO:
06.05.2025-032/0033

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:



PHARMA-SEM Ila¢ Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Talatpasa Cad. No:19/A-1 Bahgelievler — Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI:

Damla ilag ve Kimya San. Tic. ve Ltd. Sti.

Aydinli-Orhanlt Mevkii, Tuzla Organize Deri Sanayi Bolgesi Sama Cad. No:9 (L3-1 Parsel)
Tuzla/Istanbul

Seri No:

Uretim Tarihi:

Son Kullanma Tarihi:

KDYV Dahil Perakende Satis Fiyati:



ic Ambalaj Etiketi (BLISTER)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
KLORSEM
Uterus I¢i Tablet
Klortetrasiklin HCI 500 mg
PHARMA-SEM LOGO

SERI NO:
SON KULLANMA TARIHi:



