URUN OZELLIKLERI OZETi

1.  VETERINER TIBBI URUNUN isSMi
METRIKLOR

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her tablette (4 g);

Aktif madde:
Klortetrasiklin (HCI halinde) 1000 mg

Yardimc1 maddeler:

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKLI
Uterus I¢i Tablet

4, KLINiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiirler
Sigirda kullanilir.

4.2.Her bir hedef tiir icin kullanim alan
Sigirlarda klortetrasikline duyarli organizmalarin neden oldugu asagidaki genital sistem

enfeksiyonlarinin sagaltiminda kullanilir:

- Puerperal genital enfeksiyonlar,

- Retentio sekundinarum,

- Endometritis

- Dogumda meydana gelen komplikasyonlar,
- Kamfilobakter fetiis enfeksiyonlari.

4.3. Kontrendikasyonlari

Klortetrasiklin veya tetrasiklin grubundan herhangi baska bir maddeye duyarli hayvanlarda
kullanilmamalidir. Tetrasiklinlere kars1 diren¢ durumunda kullanilmamalidir.

4.4.  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Bulunmamaktadir.

4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Uriin kullanimindan &nce duyarlilik testleri yapilmali miimkiin olmadig1 durumlarda ulusal ve
bolgesel epidemiyolojik veriler géz 6niinde bulundurulmalidir. Aksi takdirde tetrasiklinlere
kars1 direng gelisimi meydana gelmektedir.

(ii) Uriinii uygulamaya iliskin 6zel uyarilar

Bu iriinii, tetrasiklinlere alerjisi olanlar kullanmamalidir. Uriinii kullanirken yemek
yemeyiniz, siv1 igecek tiiketmeyiniz ve sigara icmeyiniz. Uriine maruz kaldiktan sonra
olusacak reaksiyonlarda (6rnegin dokiintiilerde) bir doktora basvurunuz.

(1i1) Diger uyarilar

Bulunmamaktadir.



4.6. Istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)

Tim tetrasiklinler oldugu gibi alerjik reaksiyonlara ve 1s18a kars1 duyarliliga
(fotosensitizasyona) neden olabilirler.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Gebe hayvanlarda kullanilmaz. Laktasyondaki hayvanlarda giivenligi arastirilmamistir.
Bununla birlikte, laktasyon sirasinda goz ardi edilemeyecek seviyede olan emilim nedeniyle,
veteriner hekim tarafindan fayda/risk oraninin degerlendirilmesinden sonra kullanilabilir.

4.8. Diger ilaglarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Penisilinlerle ve sefalosporinlerle antagonist etki, tilozin, polipeptid, makrolitler, trimetoprim,
makrolitler, polipeptidler ve kinolonlarla sinerjik etki gosterirler.

4.9.  Dozaj ve kullanim yolu

Urlin uterus i¢i uygulanir. Uterus igine, el ile 1 veya 2 tablet yerlestirilir. Gerekirse 24 saat
sonra uygulama tekrar edilir. Tablet boliinmeden kullanilir.

Uygulamadan 6nce vulvanin tamamen temizlenir ve dezenfekte edilir. Uriin uterusun alt
kismina gerektiginde uygun bir yaglayict madde kullanilarak uygulanir.

Uygulama esnasinda hayvanin ve veteriner hekimin ¢esitli enfeksiyonlardan korunmasi igin
lastik eldiven kullanilmasi 6nerilir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Klortetrasiklinin toksisitesi diisiiktiir. Doz asimu ile ilgili daha fazla bilgi elde edilememistir.
fl.ll. Kalinti arinma siirel.eri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ kalint1 arinma siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
7 giin gecmeden si18ir kesime gonderilmemelidir. Siit icin kalinti1 arinma siiresi sifir “0”
giindiir. o .

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik Grup: Uterus igi Antienfektifler

ATC Vet Kodu: QG51AA08

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Klortetrasiklin hidrokloriir, tetrasiklin grubundan genis spektrumlu bir antibakteriyeldir. Ait
oldugu simnif olan tetrasiklinler gibi klortetrasiklin in vitro olarak baslica bakteriostatiktir.
Klortetrasiklin etkisini, bakteriyal hiicrenin protein sentezini inhibe ederek gosterir. Ozellikle
hiicre-boliinmesi ve hiicre duvari olusumu bozulur. Klortetrasiklin, bakteriyal ribozomun 30S-
altlinitesi {izerindeki reseptorlere baglanir ve burada aminoasil-transfer RNA’nin haberci
RNA ribozom kompleksi iizerindeki akseptor lizerine baglanmasi ile etkilesir. Klortetrasiklin,
bircok Gram pozitif ve Gram negatif organizmalar, mikoplazmalar, riketsiya i¢in aktif bir
antibiyotiktir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Klortetrasiklinli jinekolojik tabletlerin uterus i¢i uygulanmasi sonrasinda, emilimi goz ardi
edilebilir.

6.  FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci Maddelerin Listesi

Avicel PH 102

Nisasta

Laktoz

Povidon K30

Magnezyum stearat



6.2. Gegcimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3. Raf omrii
Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Her tablet tek kullanim igindir.

6.4. Muhafaza Sartlan

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda oda sicaklifinda, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan saklanmalidir.

6.5.  Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Her biri 5 tablet igeren, iist PVC ve alt Aliiminyum folyodan olusan blister ambalajlar 10 veya
50 tablet adetlik karton kutularda satisa sunulmustur.

6.6.  Veteriner tibbi iiriiniin kullamilmams kismu ile varsa, bu iiriinlerin kullammyla
ortaya cikan atik maddelerin imhas icin 6zel sartlar

Kullanim dis1 {iriin atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.

Kullanilmis veya arta kalan {irlin g¢evreye atilmamali, yerel yonetmeliklere gére imha
edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Santavet Ilag San. Ltd. Sti.

Serifali Mah. Barbaros Bulvar1 Mevdudi Sok. No:3 Umraniye / ISTANBUL

8. PAZARLAMA IZNi NUMARASI

028/0036

9. PAZARLAMA iZNi TARIHiI, GUNCELLEME VE YENILEME TARiHi
22.01.2019

10.  SON DUZENLENME TARIiHi
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