URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
PEDEROL AEROSOL 20 mg/g

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her gram:

Aktif madde:

Klortetrasiklin (HCI olarak )....20 mg

Yardimci maddeler:
Blue patent V (E-131)............... 6.2 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Sprey Siispansiyon, Yesilimsi-mavi renkli

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir,koyun,keci,at,kedi,kopek ve kiimes hayvanlari

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Klortetrasikline duyarli mikroorganizmalar tarafindan kontamine olmus yiizeysel travmatik
veya cerrahi yaralarin tedavisinde endikedir.

Uriin, 6zellikle klortetrasikline duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu interdigital
dermatitis (foot rot) ve dijital dermatitis(mortellaro) olmak iizere yiizeysel deri ve tirnak
enfeksiyonlar1 tedavisinin bir pargasi olarak kullanilabilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Tetrasiklinlere veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi bilinen asir1 duyarlilik
durumunda kullanmayin.

Siitli insan tiiketimine sunulan laktasyondaki hayvanlarin memesine uygulamayiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Yok.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Basin yakinina piiskiirtiirken hayvanin gozlerini ilagdan koruyun. Gozlere uygulama lokal
tahrise neden olabilir.

Piiskiirtmeden Once, etkilenen bolgeyi temizleyin, kirleri ve 6lii dokulart ¢ikarin.

Hayvanin tedavi edilen bolgesini veya diger hayvanlarin tedavi edilen bolgelerini yalamasini
onleyin.

Miimkiin oldugunda, iiriiniin kullanim1 duyarlilik testine dayanmalidir. Bu miimkiin degilse,
tedavi, genellikle bulasici prosediirde yer alan bakteri tiirlerinin farkli suslarinin duyarliliina
dayali olarak yerel epidemiyolojik bilgilere (bolgesel, ciftlik diizeyinde) dayanmalidir.
Antimikrobiyallerin uzun siireli kullanimi, mantarlar da dahil olmak {izere duyarli olmayan
mikroorganizmalarin biiyiimesi nedeniyle siiper enfeksiyona yol agabilir.



Tedavi 1yi havalandirilmis alanlarda uygulanmalidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriin , basingli bir kap icerisindedir.Isitildiginda patlayabilir..Ciplak alev veya akkor halindeki
herhangi bir malzeme {izerine spreylemeyiniz.

Gilines 1s1¢indan koruyun ve 45°C'yi asan sicakliklara maruz birakmayin. Tutusturucu
kaynaklardan uzak tutun.

Tetrasiklinlere kars1 bilinen asir1 duyarliligi olan kisiler, tibbi veteriner iiriinli ile temastan
kacinmalidir.

Hassasiyet ve kontakt dermatit riski nedeniyle cilt temasindan kagmin. Uriinii tutarken ve
kullanirken uygun gecirimsiz eldivenler giyin.

Goz tahrisi riski nedeniyle g6z temasindan kaginin. Gozleri ve yiizii uygun sekilde koruyun.
Uriin buharii solumaktan kaginmn. Uriinii agik havada veya iyi havalandirilan bir alanda
uygulayn.

Uriinii uygularken bir seyler yiyip icmeyin veya sigara igmeyin.

Kullandiktan sonra ellerinizi yikayin.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Asirt duyarlilik reaksiyonlari meydana gelebilir.

4.7 Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim
Bu donemlerde herhangi bir kontrendikasyon tanimlanmamustir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Haricen deriye piiskiiltiilerek uygulanir.

Piiskiirtmeden Once, etkilenen bolgeyi temizleyin, nekrotik dokular1 ¢ikarin. Piiskiirtmeden
once kab1 kuvvetlice galkalayin.

Etkilenen bolgeye 20 cm mesafeden birkag saniye piiskiirtiin (uygulama yapilan bolgenin
rengi homojen olmalidir). Yaralanmalarin iyilesme hizina ve ciddiyetine bagh olarak tedaviyi
tekrarlayin.

4.10 Doz agim, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar(gerekli ise)
Uriiniin kullanim sekli, doz agimiyla zehirlenmeyi miimkiin kilmamaktadir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra sigir, koyun ve kecilerde et ve siit i¢in
kalint1 arinma siiresi “0” giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Topikal kullanim i¢in antibiyotikler
ATC-Vet kodu: QDO6AA02

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Klortetrasiklin, tetrasiklinler grubuna ait bakteriyostatik bir antibiyotiktir;aminoasil-tRNA'nin
(transfer RNA) mRNA (messenger RNA) ribozom kompleksi iizerindeki alici bolgeye



baglanmasina miidahale ettikleri yerde ,bakteriyel ribozomun 30S alt biriminin reseptorleri ile
baglanarak bakteriyel protein sentezini inhibe ederek etki eder.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Klortetrasiklin spreyin deriye uygulamasindan sonra, klortetrasiklin emilimi ihmal edilebilir
diizeydedir. Bu nedenle, veteriner tibbi iirliniin yalnizca lokal bir etkisi olacaktir, herhangi bir
sistemik etki beklenmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Patent blue V (E-131)
Silika kolloidal anhidroz
Hidroksipropil selliiloz
Isopropil alkol
Itici gaz(n-butan,isobutanol,Propan)

6.2 Ge¢imsizlikler
Uygulanamaz.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 yil

6.4 Muhafaza sartlar

Giines 1s1g1indan korunarak 30°C'nin altinda muhafaza edilmelidir. Buzdolabina konulmamali
ve dondurulmamalidir.

Uriin sivilastirilmis gaz iceren basingl kapda bulunmasi nedeniyle 45°C'yi asan sicakliklara
maruz birakilmamali ve atesleme kaynaklarindan uzak tutulmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

154 gr iirtin (50 gr konsantre ve 104 gr itici gaz) iceren 335 ml'lik i¢i epoksi-fenolik regine
kapl, ptskiirtme valfi, polietilen difiizor ve polipropilen tipa ile desteklenmis lake metalik
aliiminyum monoblok kaplarda kutusuz olarak satisa sunulmustur.

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

7. PAZARLAMA 1ZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
SYVA VETERINER ILACLARI SAN. TiC. LTD. STI
Atatiirk Mah. Ertugrul Gazi Sok. Metropol Istanbul C1 Blok No:2 B/34 Atasehir-Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
016/0022

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
02.06.2025

10. METIN DEGISIKLIK TARIHI



Prospektiis-I¢ ve Dis etiket
Sadece Hayvan Saghginda Kullanilir
PEDEROL AEROSOL 20 mg/g
Sprey Siispansiyon
Topikal Antibakteriyel
BILESIMI
Yesilimsi-mavi renkli siispansiyon 1 gramda 20 mg klortetrasiklin(HCL olarak) ve 6.2 mg
blue patent V (E-131) ihtiva eder.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERI

Farmakodinamik ézellikler

Klortetrasiklin, tetrasiklinler grubuna ait bakteriyostatik bir antibiyotiktir;aminoasil-tRNA'nin
(transfer RNA) mRNA (messenger RNA) ribozom kompleksi iizerindeki alict bdlgeye
baglanmasina miidahale ettikleri yerde,bakteriyel ribozomun 30S alt biriminin reseptorleri ile
baglanarak bakteriyel protein sentezini inhibe ederek etki eder.

Farmakokinetik ozellikler

Klortetrasiklin spreyin deriye uygulamasindan sonra, klortetrasiklin emilimi ihmal edilebilir
diizeydedir. Bu nedenle, veteriner tibbi iirliniin yalnizca lokal bir etkisi olacaktir, herhangi bir
sistemik etki beklenmemektedir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLARI

Sigir, koyun, kegi, at, kedi, kopek ve kiimes hayvanlarinda klortetrasikline duyarli
mikroorganizmalar tarafindan kontamine olmus ylizeysel travmatik veya cerrahi yaralarin
tedavisinde endikedir.

Uriin, ozellikle klortetrasikline duyarli mikroorganizmalarin neden oldugu interdigital
dermatitis (foot rot) ve dijital dermatitis (mortellaro) olmak iizere yiizeysel deri ve tirnak
enfeksiyonlar1 tedavisinin bir pargasi olarak kullanilabilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Haricen deriye piiskiirtiilerek uygulanir.

Piiskiirtmeden Once, etkilenen bolgeyi temizleyin, nekrotik dokular1 ¢ikarin. Piiskiirtmeden
once kab1 kuvvetlice calkalayin.

Etkilenen bolgeye 20 cm mesafeden birkag saniye piiskiirtiin (uygulama yapilan bdlgenin
rengi homojen olmalidir). Yaralanmalarin iyilesme hizina ve ciddiyetine bagl olarak tedaviyi
tekrarlayin.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Basin yakinina piiskiirtirken hayvanin goézlerini ilagdan koruyun. Gozlere uygulama lokal
tahrise neden olabilir.

Piiskiirtmeden once, etkilenen bolgeyi temizleyin, kirleri ve 6lii dokular ¢ikarin.

Hayvanin tedavi edilen bdlgesini veya diger hayvanlarin tedavi edilen bolgelerini yalamasini
onleyin.

Miimkiin oldugunda, iiriiniin kullanimi1 duyarlilik testine dayanmalidir. Bu miimkiin degilse,
tedavi, genellikle bulasici prosediirde yer alan bakteri tiirlerinin farkli suslarinin duyarliligina
dayali olarak yerel epidemiyolojik bilgilere (bolgesel, ¢iftlik diizeyinde) dayanmalidir.
Antimikrobiyallerin uzun siireli kullanimi, mantarlar da dahil olmak {izere duyarli olmayan
mikroorganizmalarin biiylimesi nedeniyle siiper enfeksiyona yol agabilir.

Tedavi 1yi havalandirilmis alanlarda uygulanmalidir.



Siitii insan tiiketimine sunulan laktasyondaki hayvanlarin memesine uygulanmamalidir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim: Bu dénemlerde herhangi bir kontrendikasyon
tanimlanmamustir.

ISTENMEYEN ETKILER
Asir1 duyarlilik reaksiyonlart meydana gelebilir.

ILAC ETKILESIMLERI
Bilinmemektedir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER ve ANTITOD
Urliniin kullanim sekli, doz asimiyla zehirlenmeyi miimkiin kilmamaktadir.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra sigir, koyun ve kecilerde et ve siit icin
kalint1 arinma siiresi “0” giindiir.

KONTRENDIKASYONLAR

Tetrasiklinlere veya yardimci maddelerden herhangi birine karst bilinen asir1 duyarlilik
durumunda kullanmayin.

Siitli insan tiiketimine sunulan laktasyondaki hayvanlarin memesine uygulamayiniz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde Veteriner Hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

Gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICiN
ONERILER

Uriin, basingli bir kap igerisindedir.Isitildiginda patlayabilir..Ciplak alev veya akkor halindeki
herhangi bir malzeme {izerine spreylemeyiniz.

Giines 1s18indan koruyun ve 45°C'yi asan sicakliklara maruz birakmaym. Tutusturucu
kaynaklardan uzak tutun.

Tetrasiklinlere karsi bilinen asir1 duyarliligi olan kisiler, tibbi veteriner {iriinii ile temastan
kagimmalidir.

Hassasiyet ve kontakt dermatit riski nedeniyle cilt temasindan kaginin. Uriinii tutarken ve
kullanirken uygun ge¢irimsiz eldivenler giyin.

GO0z tahrisi riski nedeniyle goz temasindan kaginin. Gozleri ve yiizii uygun sekilde koruyun.
Uriin buharmi solumaktan kagmin. Uriinii agik havada veya iyi havalandirilan bir alanda
uygulaym.

Uriinii uygularken bir seyler yiyip igmeyin veya sigara igmeyin.

Kullandiktan sonra ellerinizi yikayin.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Giines 1s181indan korunarak 30°C'nin altinda muhafaza edilmelidir. Buzdolabina konulmamali
ve dondurulmamalidir.

Uriin sivilastirilmis gaz iceren basingli kapda bulunmasi nedeniyle 45°C'yi asan sicakliklara
maruz birakilmamali ve atesleme kaynaklarindan uzak tutulmalidir.

Satiga sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 yil



KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER IiCiIN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan tiriin ve artik materyaller ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

154 gr iiriin (50 gr konsantre ve 104 gr itici gaz) igeren 335 ml'lik i¢i epoksi-fenolik recine
kapli, piiskiirtme valfi, polietilen difiizér ve polipropilen tipa ile desteklenmis lake metalik
aliminyum monoblok kaplarda kutusuz olarak satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner Hekim regetesi ile eczanelerde, Veteriner Hekim muayenehanelerinde,
polikliniklerinde ve hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHi: 02.06.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA IZNi TARIHI-NO:
02.06.2025-016/0022

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
SYVA VETERINER ILACLARI SAN. TiC. LTD. STi
Atatiirk Mah. Ertugrul Gazi Sok. Metropol Istanbul C1 Blok No:2 B/34 Atasehir-istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI
LABORATORIOS SYVA, S.A.U
Avda. Parroco Pablo Diez, 49-57 (24010) Leén-ispanya

Uretim/son kulanma tarihi:
Seri no:
KDYV dahil Perakende satis fiyati:



