URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
Teknomycin 100 Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her ml:

Aktif madde:

Oksitetrasiklin ......................... 100 mg
(HCl olarak)

Yardimci maddeler:
Antioksidan
Sodyum formaldehit siilfoksilat...... 13 mg

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Berrak sar1 renkli, steril bir ¢ozelti

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir, koyun, keci, at

4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alam
Hedef tiirlerde oksitetrasikline duyarli mikroorganizmalar tarafindan meydana getirilen sepsis,
solunum ve sindirim sistemi enfeksiyonlar1 ve interdigital panaris tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Tetrasiklinlere veya bilesiminde bulunan maddelere duyarli hayvanlarda kullanilmamalidir.
Tetrasikline diren¢ gelisen durumlarda kullanilmamalidir.

Karaciger ve bobrek bozukluklarinda kullanilmamalidir.

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

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Atlarda stresli durumlarda veya sindirim sistemi bozukluklarinda dikkatli kullanilmalidir.

Bu iiriinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuglarma gore
kullaniniz. Eger bu miimkiin degilse hedef bakterilerin duyarliligi ile ilgili bolgesel
epidemiyolojik bilgilere gore kullaniniz.

Uygulamada iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar: dikkate alinmalidir.

Bu {iriiniin iirlin 6zellikleri 6zetinde belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi,
tetrasikline direngli bakterilerin gelismesine ve muhtemel capraz diren¢ nedeniyle diger
antimikrobiyallerin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

Damar i¢i uygulama yavas yapilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar



Tetrasiklinlere duyarli kisiler {iriinii kullanmamalidir. Deri veya goze temas halinde bdlgeyi bol
su ile yikaymiz. Deride kizariklik gibi belirtiler goriiliir ve gegmezse doktora goriiniiniiz.
Kazara kendinize enjeksiyona karsi gerekli onlemleri aliniz. Kazara kendinize enjeksiyon
durumunda acilen doktora goériiniiniiz.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Enjeksiyon bolgesinde lokal intolerans sonucu agridan, muskuler nekroza kadar uzanabilen
reaksiyonlar goriilebilir. Damar i¢i uygulamada flebitis goriilebilir.

Diger tetrasiklinler gibi sindirim sisteminde bozukluklar gibi yan etkiler goriilebilir. Direngli
organizmalar nedeniyle Ozellikle funguslar tarafindan sindirim sisteminde siiperenfeksiyon
miimkiindiir. Daha az siklikla alerjik reaksiyonlar ve fotosensitivite ve ¢ok nadir olarak
dizanterik enterokolik goriilebilir ki bu son durum atlarda dldiiriicii olabilir.

Geng hayvanlara uygulanmasi dislerde renk degisikligine neden olabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Laboratuvar hayvanlarinda yapilan ¢alismalarda oksitetrasiklinin embriyotoksik veya
teratojenik olduguna dair bulgulara rastlanmamistir. Memelilerde plasenta engelini geger,
bunun sonucunda; fotiiste diste renk degisimi ve biiyiimede gerilik goriiliir.

Uriiniin gebe ve laktasyondaki hayvanlarda giivenilirligi degerlendirilmemistir. Bu hayvanlarda
kullanimi veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine baglidir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Iki ve ii¢ degerli katyonlar (Mg, Fe, Al, Ca) tetrasikliklerle selat olusturabilir.
Penisilin ve sefalosporin gibi bakterisidal antimikrobiyaller ile birlikte kullaniimaz.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Ven i¢i, kas ici, deri alt1 veya periton i¢i yolla kullanilir.

Hedef tiirlerde 5-10 mg/kg oksitetrasiklin/gilin dozunda 3-5 giin siire ile kullanilir. Pratik olarak
her 20 kg viicut agirligina giinde 1-2 ml kullanilir.

Sigirlarda 10, koyun ve kecilerde 5 ml’den fazla ayn1 bolgeye enjekte edilmemelidir.

4.10 Doz asim1, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Spesifik antidotu yoktur. Doz agim1 halinde semptomatik tedavi uygulanir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra sigir ve keciler 39 giin, koyunlar 16
giin gecmeden kesime gonderilmemeli, koyunlarda 4 giin (8 sagim), si8ir ve kecilerde son
ila¢ uygulamasindan sonra 5 mg/kg dozda uygulamada 4 giin (8 sagim), 10 mg/kg dozda
7 giin (14 sagim) gecmeden elde edilen siitler insan tiiketimi icin kullanilmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik amagh antibakteriyel, tetrasiklinler
ATCvet kodu: QJ0O1AA06

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Oksitetrasiklin bakteriyostatik etkili olup bakteriyel ribozomlarin 30S alt {initesine baglanarak
bakteriyel protein sentezini engeller. Tetrasiklinlere direnci diizenleyen ¢ok sayida gen tespit
edilmis olup patojenik ve non-patojenik bakteriler arasinda bu genler plazmidler veya
transpozonlar {izerinde tasinabilir. En yaygin diren¢ mekanizmasi oksitetrasiklinin enerji



bagimli efflux pompasi ile organizmadan uzaklastirilmasi veya degistirilmis hedef bolge ile
ribozomlarin baglanmadan korunmasi seklindedir.

Bir tetrasikline kars1 gelisen direng capraz diren¢ nedeniyle diger tetrasiklinlere de direng
gelismesine neden olur.

Oksitetrasiklin genis spektrumlu bir antibiyotiktir. Baslica Gram pozitif ve Gram negatif aerob
ve anaerob bakteriler, Mycoplasma, Chlamydia ve Rickettsiae’lara karst etkilidir.
Oksitetrasiklinin invitro olarak asagidaki bakterilere etkin oldugu gosterilmistir.

Bordetella bronchiseptica, Trueperella pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Escherichia
coli, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Staphylococcus aureus, Streptococcus
agalactiae, ve Streptococcus uberis.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Uygulamadan sonra oksitetrasiklin hizli emilir, tiim viicuda yayilir, en yliksek konsantrasyona
bobrek, karaciger, dalak ve akcigerlerde ulasir. Plasenta engelini gecer. Tiirlere gore farkl
oranda (%20-40) plazma proteinlerine farkli yollarla baglanir. Degismemis olarak ve baslica
idrar yolu ile atilir. Ayrica safra yolu ile de atilir ve bagirsaklardan tekrar emilir (enterohepatik
dolagim).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Magnezyum kloriir hekzahidrat
Sodyum formaldehit siilfoksilat
Propilen glikol

Enjeksiyonluk su
Monoetanolamin

6.2 Gecimsizlikler
Diger tirtinlerle karistirmayiniz.

6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 yil

I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin
Tipa 40 kezden fazla delinmemelidir.

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

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

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI
TEKNOVET ilac San. ve Tic. A.S.

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

info@teknovet.com.tr
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8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
012/0069

9. PAZARLAMA iZNi (ILK VERILME) TARIHI
23.12.2003

10. METIN DEGISIKLiK TARIHI
03.12.2025



Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Teknomycin® 100
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIiMI

Teknomycin 100 Enjeksiyonluk Cozelti berrak sar1 renkli, steril bir ¢ozelti olup, 1 ml’de 100
mg oksitetrasiklin baza esdeger 108 mg oksitetrasiklin HCI ve antioksidan olarak 13 mg
sodyum formaldehit siilfoksilat igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler

Oksitetrasiklin bakteriyostatik etkili olup bakteriyel ribozomlarin 30S alt {initesine baglanarak
bakteriyel protein sentezini engeller. Tetrasiklinlere direnci diizenleyen ¢ok sayida gen tespit
edilmis olup patojenik ve non-patojenik bakteriler arasinda bu genler plazmidler veya
transpozonlar iizerinde tasinabilir. En yaygin diren¢ mekanizmasi oksitetrasiklinin enerji
bagimli efflux pompasi ile organizmadan uzaklastirilmasi veya degistirilmis hedef bolge ile
ribozomlarin baglanmadan korunmasi seklindedir.

Bir tetrasikline kars1 gelisen diren¢ capraz diren¢ nedeniyle diger tetrasiklinlere de direng
gelismesine neden olur.

Oksitetrasiklin genis spektrumlu bir antibiyotiktir. Baglica Gram pozitif ve Gram negatif aerob
ve anaerob bakteriler, Mycoplasma, Chlamydia ve Rickettsiae’lara karst etkilidir.
Oksitetrasiklinin invitro olarak asagidaki bakterilere etkin oldugu gosterilmistir.

Bordetella bronchiseptica, Trueperella pyogenes, Erysipelothrix rhusiopathiae, Escherichia
coli, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Staphylococcus aureus, Streptococcus
agalactiae, ve Streptococcus uberis.

Farmakokinetik ozellikler

Uygulamadan sonra oksitetrasiklin hizli emilir, tiim viicuda yayilir, en yiiksek konsantrasyona
bobrek, karaciger, dalak ve akcigerlerde ulasir. Plasenta engelini gecer. Tiirlere gore farkli
oranda (%20-40) plazma proteinlerine farkli yollarla baglanir. Degismemis olarak ve baslica
idrar yolu ile atilir. Ayrica safra yolu ile de atilir ve bagirsaklardan tekrar emilir (enterohepatik
dolasim).

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Sigir, koyun, at ve kegilerde oksitetrasikline duyarli mikroorganizmalar tarafindan meydana
getirilen sepsis, solunum ve sindirim sistemi enfeksiyonlar1 ve interdigital panaris tedavisinde
kullanilir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Ven igi, kas i¢i, deri alt1 veya periton i¢i yolla kullanilir.

Hedef tiirlerde 5-10 mg/kg oksitetrasiklin/gilin dozunda 3-5 giin siire ile kullanilir. Pratik
olarak her 20 kg viicut agirligina giinde 1-2 ml kullanilir.

Sigirlarda 10, koyun ve kegilerde 5 ml’den fazla ayni bolgeye enjekte edilmemelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR
Atlarda stresli durumlarda veya sindirim sistemi bozukluklarinda dikkatli kullanilmalidir.



Bu iiriinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuclarma gore
kullaniniz. Eger bu miimkiin degilse hedef bakterilerin duyarliligi ile ilgili bolgesel
epidemiyolojik bilgilere gore kullaniniz.

Uygulamada iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar1 dikkate alinmalidir.

Bu {irliniin iirlin Ozellikleri 6zetinde belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi,
tetrasikline direngli bakterilerin gelismesine ve muhtemel ¢apraz direng nedeniyle diger
antimikrobiyallerin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

Damar i¢i uygulama yavas yapilmalidir.

Gebelikte ve laktasyonda kullanim

Laboratuvar hayvanlarinda yapilan ¢aligmalarda oksitetrasiklinin embriyotoksik veya
teratojenik olduguna dair bulgulara rastlanmamistir. Memelilerde plasenta engelini geger,
bunun sonucunda; fotiiste diste renk degisimi ve biiylimede gerilik goriiliir.

Uriiniin gebe ve laktasyondaki hayvanlarda giivenilirligi degerlendirilmemistir. Bu
hayvanlarda kullanim1 veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine baglidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Enjeksiyon bolgesinde lokal intolerans sonucu agridan, muskuler nekroza kadar uzanabilen
reaksiyonlar goriilebilir. Damar i¢i uygulamada flebitis goriilebilir.

Diger tetrasiklinler gibi sindirim sisteminde bozukluklar gibi yan etkiler goriilebilir. Direngli
organizmalar nedeniyle ozellikle funguslar tarafindan sindirim sisteminde siiperenfeksiyon
miimkiindiir. Daha az siklikla alerjik reaksiyonlar ve fotosensitivite ve ¢ok nadir olarak
dizanterik enterokolik goriilebilir ki bu son durum atlarda dldiiriicii olabilir.

Geng hayvanlara uygulanmasi diglerde renk degisikligine neden olabilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Iki ve ii¢ degerli katyonlar (Mg, Fe, Al, Ca) tetrasiklinlerle selat olusturabilir.

Penisilin ve sefalosporin gibi bakterisidal antimikrobiyaller ile birlikte kullanilmaz. Diger tibbi
tirlinlerle karistirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Spesifik antidotu yoktur. Doz agim1 halinde semptomatik tedavi uygulanir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigir ve keg¢iler 39 giin, koyunlar 16
giin gecmeden kesime gonderilmemeli, koyunlarda 4 giin (8 sagim), sigir ve kecilerde son
ila¢c uygulamasindan sonra 5 mg/kg dozda uygulamada 4 giin (8 sagim), 10 mg/kg dozda
7 giin (14 sagim) ge¢cmeden elde edilen siitler insan tiiketimi icin kullanilmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

Tetrasiklinlere veya bilesiminde bulunan maddelere duyarli hayvanlarda kullanilmamalidir.
Tetrasikline direng gelisen durumlarda kullanilmamalidir.

Karaciger ve bobrek bozukluklarinda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan o©nce veteriner hekime damisimiz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde
bulundurunuz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Kullanmadan
once prospektiisii okuyunuz.



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Tetrasiklinlere duyarli kisiler {iriinii kullanmamalidir. Deri veya goze temas halinde bdlgeyi bol
su ile yikaymiz. Deride kizariklik gibi belirtiler goriiliir ve gegmezse doktora goriiniiniiz.
kazara kendinize enjeksiyona karsi gerekli onlemleri aliniz. Kazara kendinize enjeksiyon
durumunda acilen doktora goriiniiniiz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines
1s18indan koruyarak saklanmalidir. Uretim tarihinden itibaren raf 6mrii 2 yildir. ilk dozun
¢ekilmesinden itibaren ilag 28 giin i¢inde tiiketilmelidir. Tipa 40 kezden fazla delinmemelidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER IiCiN UYARILAR
Kullanilmamais veya arta kalan {irlin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu igerisinde gri bromobutil kauguk tipa ve seffaf aliiminyum flip-off kapak ile
kapatilmis 50 ve 100 mlI’lik tip IT amber renkli cam flakonlarda satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde ve veteriner hekim muayenehane ve polikliniklerinde
satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI
03.12.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO.
23.12.2003- 012/0069

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
TEKNOVET llag San. ve Tic. A.S.

1.0.S.B. Mah. Marmara San. Sitesi Marmara M Blok Sokak
No: 16 34307 Kiiciikgekmece / Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET llag San. ve Tic. A.S.
C.0.S.B. Gazi Osman Pagsa Mahallesi 18. Sokak No: 3 59500 Cerkezkody / Tekirdag



i¢ ve Dis etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Teknomycin® 100
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

Her ml’de 100 mg oksitetrasiklin baza esdeger 108 mg oksitetrasiklin HCI igerir.

Sigir, koyun, at ve kegilerde oksitetrasikline duyarli mikroorganizmalar tarafindan meydana
getirilen enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

Ven igi, kas i¢i, deri alt1 veya periton i¢i yolla kullanilir. Hedef tiirlerde 5-10 mg/kg
oksitetrasiklin/giin dozunda 3-5 giin siire ile kullanilir. Pratik olarak her 20 kg viicut agirligina
giinde 1-2 ml kullanilir.

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra si8ir ve keciler 39 giin, koyunlar 16
giin gecmeden kesime gonderilmemeli, koyunlarda 4 giin (8 sagim), sigir ve kecilerde son
ila¢ uygulamasindan sonra 5 mg/kg dozda uygulamada 4 giin (8 sagim), 10 mg/kg dozda
7 giin (14 sagim) gecmeden elde edilen siitler insan tiiketimi icin kullanilmamahdir.
Kullanmadan o6nce veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde
bulundurunuz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Kullanmadan
once prospektiisii okuyunuz.

Kendi ambalajinda, 25 °C’nin altinda, buzdolabina koymadan, dondurulmadan ve giines
1is1¢indan koruyarak saklanmalidir. Raf dmrii, iiretim tarihinden itibaren 2 yildir. ilk dozun
cekilmesinden itibaren ilag 28 giin i¢inde tiiketilmelidir. Tipa 40 kezden fazla delinmemelidir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARIiHi VE NO.
23.12.2003- 012/0069

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
TEKNOVET Ilag San. ve Tic. A.S.

URETICI FIRMA VE ADRESI
TEKNOVET llag San. ve Tic. A.S.

Seri No: Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi :
Perakende Satis Fiyat1 (KDV dahil ) (Sadece Dis etiket):



