URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Tetraklor Oral Cozelti Tozu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Her gram:

Aktif madde:

600 mg Klortetrasikline esdeger miktarda Klortetrasiklin HCI igerir.

Yardimci1 maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral ¢ozelti tozu, agik beyaz homojen tozdur.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Buzagi (gevis getirmeyen), tavuk, hindi, 6rdek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alam

TETRAKLOR Oral Cozelti Tozu, hedef tiirlerde klortetrasikline duyarli bakterilerin
meydana getirdigi sindirim ve solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.
Streptococci, Pasteurella, Mannheimia haemolytica ve Bordetella enfeksiyonlarinda
tetrasiklinlere karsi genis Ol¢lide direng gelismesi nedeniyle, tedaviden 6nce duyarlilik testi
yapilmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Bilesenlerine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.

Ciddi karaciger, bobrek fonksiyon ve kan tablosu bozukluklarinda kullanilmaz.
Gevis getiren hayvanlarda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Alerjik veya anafilaktik reaksiyonlar goriilmesi halinde ila¢ uygulamasina son verilmeli,
uygun tedavi uygulanmalidir.

Tedavi siiresince hayvanlarin yeterli sivi alinmasi saglanmalidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar.

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Tim gida amagh hayvanlarda ozellikle hindilerde olmak iizere ve yine 6zellikle E.coli’de,
ayrica sigirlarda Salmonella typhimurium’ da gelisen ¢ok yiiksek direng nedeniyle tedaviden
once duyarlilik testi yapilmalidir. Uriiniin kullaniminda duyarlilik testleri ve antimikrobiyal
kullanim politikalar1 dikkate alinmalidir.

Bu {irtiniin kullanim talimatinda belirtilenden farkli sekilde kullanimi, klortetrasiklin ve diger
tetrasiklinlere direncin artmasina neden olabilir. Uriiniin uzun siireli kullanimi direnc ile
sonuclanabilir.

Diisiik dozda kullanimdan kaginmak i¢in hayvanlarin viicut agirligi miimkiin oldugunca dogru
Olclilmeli ve siirii tedavisi uygulamasinda hayvanlarin yeterli dozu aldigindan emin
olunmalidir.



(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Tetrasiklinlere duyarl bireyler iiriinle temastan kaginmalidir.

Uriiniin hazirlanmas1 sirasinda iiriinii solumamaya &zen gosteriniz. lyi havalandirilmis ve
hava akim1 olmayan alanda hazirlik islemlerini gergeklestiriniz.

Deri ve goze temasi engelleyiniz.

Standartlara uygun eldiven ve maske (EN 149 standardina uygun tek kullanimlik yarim maske
solunum cihazi veya EN143 standardina uygun filtre tasiyan EN140 standardina uygun
solunum cihazi) kullaniniz.

Kazara gdze veya deriye temas halinde etkilenen bdlgeyi bol temiz su le yikayiniz. Irritasyon
meydana gelirse iiriiniin etiketi ile birlikte acilen tibbi tedavi aliniz.

Yiiz, dudak veya gozlerde sisme, nefes almada zorluk gibi belirtiler oldukga ciddidir ve bu
durumda ¢ok acil olarak tibbi tedavi alinmasi gereklidir.

Uriinii kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz. Hazirlama sirasinda birseyler yemeyiniz,
icmeyiniz, sigara kullanmayiniz.

Hamile bayanlar tiriinle temas etmemelidir.

(iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Alerjik veya anaflaktik reaksiyonlar goriilebilir. Uzun siireli kullanimi siiperenfeksiyona yol
acabilir. Tedavi géren hayvanlarda sivi dengesinin bozulmasi halinde bobrek disfonksiyonu
olasilig1 artar. Klortetrasiklin karaciger hasarina neden olabilir. Diger tetrasiklinler gibi
sindirim sisteminde hassasiyet ve daha az siklikla alerjik ve 1s18a duyarlilik reaksiyonlarina
neden olabilir.

Klortetrasiklinin toksisitesi genel olarak diigiiktiir. Sindirim sistemi sorunlar1 bas gosterirse
tedavi kesilmelidir.

Yeni dogan ve gelisen hayvanlarda kemik doku ve dislerde birikim ve bu nedenle gelisim
bozukluklar1 olusabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Iki veya ii¢ degerli katyonlar (Mg, Fe, Al, Ca), tetrasikliklerle selat olusturabilir. Tetrasiklinler
antiasitler, aliminyum igeren firiinler, vitamin ve mineral igeren friinlerle ¢dziinmeyen
kompleksler olusturmasi nedeniyle birlikte uygulanmamalidir. Siit ikamesi ile birlikte
kullanilmamalidir. Penisilinler ve aminoglikozidler gibi bakterisid antibiyotiklerle birlikte
kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Buzag

Su veya kisa siirede tamamu tiiketilecek kadar yeme karigtirilarak 20 mg klortetrasiklinHCI/kg
viicut agirhigi/gliin dozunda 7 giin siire ile kullanilir. Giinlik doz sabah ve aksam ikiye
boliinerek verilir. Pratik olarak sabah ve aksam her 30 kg viicut agirligi i¢in 0,5 gram toz
kullanilmalidir.

Hindi, tavuk ve érdek

Igme suyuna karigtirilarak 30 mg/kg viicut agirhgy/diin dozunda kullanilir. Pratik olarak her
200 kg viicut agirhigr igin giinde 10 gram iiriin kullanilir. Sabit bir plazma seviyesinin
saglanmasi i¢in gilinliik ilag uygulamasinin ikiye bdliinerek yapilmasi gereklidir. Gerekli olan
iirlin miktarinin once bir miktar su ile iyice karistirilarak ardindan igme suyuna homojen




bicimde karistirilmas: tavsiye edilir. Ilagh su her giin taze olarak hazirlanmalidir. 24 saatten
daha uzun siire tiikketilmeyen ilagli su yeniden hazirlanmalidir.

Ilagh suyun hayvanlar tarafindan alimi klinik durum, yas, cinsiyet, ortam sicaklig1 gibi
faktorlere gore degisebilmektedir. Bu nedenle dogru dozun saglanabilmesi icin ilagh suyun
konsantrasyonunun ayarlanmasi gerekebilir. Uygun kalibre agirlik 6l¢iim ekipmanlariin
kullanimi1 tavsiye edilir. Tedavi edilmesi diisiiniilen tiim hayvanlarin ilagh su kaynaklarina
rahatca erisebildiginden emin olunmalidir. Uriiniin sub-terapotik dozda aliminin 6niine
geemek icin tedaviden sonra sulama ekipmanlar yeterince temizlenmelidir. Tedavi siliresince
ilagh su hayvanlarin tek su kaynagi olmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Klortetrasiklin diisiik toksisiteye sahiptir ve tedavi dozlarinda giivenlik sinir1 genistir. Cok
seyrek olarak asir1 doz ishale ve mantarlarin asir1 iiremesine neden olabilir. Bu durumda
tedavi kesilerek uygun tedavi uygulanmalidir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (1.K.A.S.); Tedavi siiresince ve son ila¢ kullanimim takiben
etlik piliclerde 4 giin, eti icin yetistirilen diger kanathlar ve buzagilar 14 giin gecmeden
kesime gonderilmemelidir. Yumurta elde edilen kanathlarin yumurtasi ila¢ kullanimi
siiresince ve kullammin durdurulmasmi takiben 14 giin gecmeden tiiketime
sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Sistemik amacli antibakteriyeller, tetrasiklinler
ATC Vet Kodu: QJO1AAQ03

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Klortetrasiklin, bakteriyostatik bir antibiyotik olup, hizla biiyiiyen ve ¢ogalan bakterilerde
protein sentezini inhibe ederek etki gosterir. Genis spektrumlu bir antibiyotik olup, Gram
pozitif aerob, Gram negatif anaerob ve Mycoplasmalara etkilidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Klortetrasiklinin  absorpsiyonu, molekiilin amfoterik yapist nedeniyle smnirhdir.
Biyoyararlanim1 %50' den az olan oral uygulamadan sonra birka¢ saat iginde maksimum
serum konsantrasyonlar1 beklenebilir. Diger birinci nesil tetrasiklinlere gore daha iyi doku
penetrasyon kapasitesine sahiptir. Organizmadaki dagilim diizensizdir ve merkezi sinir
sistemi ve plasenta bariyerlerini gegemez. En yiiksek konsantrasyonlara bobrek ve
karacigerde ulasilir.

Klortetrasiklin enterohepatik dolasima tabidir. In vivo olarak kismen inaktive olur ve diski ve
idrarin yani sira siit ve yumurta yoluyla atilir. Oral uygulamadan sonraki biyolojik yar1 dmiir
iki (tavuk, kanarya), bes (kopek), alt1 (evcil giivercin) ve dokuz (buzagi) saattir. Bobrek
yetmezliginde bu siire uzar.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

Aerosil

Laktoz

6.2 Gecimsizlikler
Diger tibbi iiriinlerle karistirilmamalidir.



6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 ay

I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf 6mrii: 3 ay
Ilach icme suyunun raf 6mrii: 72 saat

6.4 Muhafaza Sartlar

Orijinal ambalajinda, 1s1ktan koruyarak, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan muhafaza ediniz. A¢ildiktan sonra da orijinal ambalajinda 1s1ktan koruyarak,
25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan muhafaza ediniz.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu
Yiiksek yogunluklu polietilen opak kilitli sivali kapak ile kapatilmis, 1kg yiiksek yogunluklu
polietilen opak siselerde kutusuz olarak satisa sunulmaktadir.

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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
MEDICAVET TARIM HAYVANCILIK ILAC VE KIMYA SAN. TIC. A.S.
Tepedren ITOSB Mah. 12. Cad. MEDICAVET BLOK NO:1 Tuzla/ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
024/0075

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
25.08.2011

10. METIN DEGISIKLiK TARIHi
09.06.2026



Prospektiis-I¢ Etiket

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

TETRAKLOR
Oral Cozelti Tozu

Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BILESIMI
TETRAKLOR Oral Cozelti Tozu, her graminda 600 mg Klortetrasikline esdeger 645,6 mg
miktarda Klortetrasiklin HCI igeren agik beyaz, homojen oral ¢ozelti tozudur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ézellikler

Klortetrasiklin, bakteriyostatik bir antibiyotik olup, hizla biiyliyen ve ¢ogalan bakterilerde
protein sentezini inhibe ederek etki gosterir. Genis spektrumlu bir antibiyotik olup, Gram
pozitif aerob, Gram negatif anaerob ve Mycoplasmalara etkilidir.

Farmakokinetik ézellikler

Klortetrasiklinin  absorpsiyonu, molekiilin amfoterik yapisi nedeniyle siirhdir.
Biyoyararlanim1 % 50'den az olan oral uygulamadan sonra birka¢ saat iginde maksimum
serum konsantrasyonlar1 beklenebilir. Diger birinci nesil tetrasiklinlere gore daha iyi doku
penetrasyon kapasitesine sahiptir. Organizmadaki dagilim diizensizdir ve merkezi sinir
sistemi ve plasenta bariyerlerini gegemez. En yiiksek konsantrasyonlara bobrek ve
karacigerde ulasilir. Klortetrasiklin enterohepatik dolagsima tabidir. In vivo olarak kismen
inaktive olur ve digki ve idrarin yani sira siit ve yumurta yoluyla atilir. Oral uygulamadan
sonraki biyolojik yar1 6miir iki (tavuk, kanarya), bes (kdpek), alt1 (evcil giivercin) ve dokuz
(buzag) saattir. Bobrek yetmezliginde bu siire uzar.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

TETRAKLOR Oral Cozelti Tozu, buzag: (gevis getirmeyen), tavuk, hindi ve ordeklerde
klortetrasikline duyarlt bakterilerin meydana getirdigi sindirim ve solunum sistemi
enfeksiyonlariin tedavisinde kullanilir. Streptococci, Pasteurella, Mannheimia haemolytica
ve Bordetella enfeksiyonlarinda tetrasiklinlere kars1 genis olglide direng gelismesi nedeniyle,
tedaviden Once duyarlilik testi yapilmalidir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Buza

Su veya kisa silirede tamami tiiketilecek kadar yeme karistirilarak 20 mg klortetrasiklin
HCl/kg viicut agirligi/giin dozunda 7 giin siire ile kullanilir. Giinliik doz sabah ve aksam ikiye
boliinerek verilir. Pratik olarak sabah ve aksam her 30 kg viicut agirligr i¢in 0,5 gram toz
kullanilmalidur.

Tavuk, hindi, 6rdek

Igme suyuna karistirilarak 30 mg/kg viicut agirhigi/giin dozunda kullanilir. Pratik olarak her
200 kg viicut agirhigr icin glinde 10 gram iirtin kullanilir. Sabit bir plazma seviyesinin
saglanmasi i¢in gilinliik ila¢ uygulamasinin ikiye boliinerek yapilmasi gereklidir. Gerekli olan
irlin miktarinin 6nce bir miktar su ile iyice karigtirilarak ardindan igme suyuna homojen
bicimde karistirilmas tavsiye edilir. Ilagh su her giin taze olarak hazirlanmalidir. 24 saatten
daha uzun siire tiiketilmeyen ilagli su yeniden hazirlanmalidir.

Ilagh suyun hayvanlar tarafindan alimi klinik durum, yas, cinsiyet, ortam sicakhig1 gibi
faktorlere gore gore degisebilmektedir. Bu nedenle dogru dozun saglanabilmesi igin ilagh
suyun konsantrasyonunun ayarlanmasi gerekebilir. Uygun kalibre agirlhik 6lglim
ekipmanlarinin kullanimi tavsiye edilir. Tedavi edilmesi diisiiniilen tiim hayvanlarin ilagh su
kaynaklarma rahatga erisebildiginden emin olunmalidir. Uriiniin sub-terapotik dozda aliminin



oniine gegmek icin tedaviden sonra sulama ekipmanlar1 yeterince temizlenmelidir. Tedavi
stiresince ilacl su hayvanlarin tek su kaynagi olmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Alerjik veya anafilaktik reaksiyonlar goriilmesi halinde ila¢ uygulamasina son verilmeli,
uygun tedavi uygulanmalidir. Tedavi siiresince hayvanlarin yeterli sivi  alinmasi
saglanmalidir. Tim gida amaghi hayvanlarda 6zellikle hindilerde olmak {izere ve yine
ozellikle E.coli’de, ayrica sigirlarda Salmonella typhimurium’ da gelisen ¢ok yiiksek direng
nedeniyle tedaviden dnce duyarlilik testi yapilmalidir. Uriiniin kullaniminda duyarlilik testleri
ve antimikrobiyal kullanim politikalar1 dikkate alinmalidir. Bu iirliniin kullanim talimatinda
belirtilenden farkli sekilde kullanimi, klortetrasiklin ve diger tetrasiklinlere direncin artmasina
neden olabilir. Uriiniin uzun siireli kullanimi diren¢ ile sonuclanabilir. Diisik dozda
kullanimdan kaginmak i¢in hayvanlarin viicut agirligt miimkiin oldugunca dogru o6l¢iilmeli ve
stiri tedavisi uygulamasinda hayvanlarin yeterli dozu aldigindan emin olunmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Alerjik veya anaflaktik reaksiyonlar goriilebilir. Uzun siireli kullanimi siiperenfeksiyona yol
acabilir. Tedavi goren hayvanlarda sivi dengesinin bozulmasi halinde bobrek disfonksiyonu
olasilig1 artar. Klortetrasiklin karaciger hasarina neden olabilir. Diger tetrasiklinler gibi
sindirim sisteminde hassasiyet ve daha az siklikla alerjik ve 1s18a duyarlilik reaksiyonlarina
neden olabilir. Klortetrasiklinin toksisitesi genel olarak diisiiktiir. Sindirim sistemi sorunlari
bas gosterirse tedavi kesilmelidir. Yeni dogan ve gelisen hayvanlarda kemik doku ve dislerde
birikim ve bu nedenle gelisim bozukluklari olusabilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Iki veya ii¢ degerli katyonlar (Mg, Fe, Al, Ca), tetrasiklinler selat olusturabilir. Tetrasiklinler
antiasitler, aluminyum igeren iiriinler, vitamin ve mineral igeren iriinlerle ¢6ziinmeyen
kompleksler olusturmasi nedeniyle birlikte uygulanmamalidir. Siit ikamesi ile birlikte
kullanilmamalidir. Penisilinler ve aminoglikozidler gibi bakterisid antibiyotiklerle birlikte
kullanilmamalidir.

Diger tibbi iiriinlerle karistirtlmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

Klortetrasiklin diisiik toksisiteye sahiptir ve tedavi dozlarinda giivenlik smir1 genistir. Cok
seyrek olarak asir1 doz ishale ve mantarlarin asir1 iiremesine neden olabilir. Bu durumda
tedavi kesilerek uygun tedavi uygulanmalidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kahnti Arinma Siiresi (I.K.A.S.); Tedavi siiresince ve son ila¢ kullanimim takiben
etlik piliclerde 4 giin, hindi, ordek ve buzagillar 14 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir. Yumurta elde edilen kanathlarin yumurtasi ila¢ kullanim siiresince
ve kullamimin durdurulmasini takiben 14 giin gecmeden tiiketime sunulmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilesenlerine duyarli oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmaz.

Ciddi karaciger, bobrek fonksiyon ve kan tablosu bozukluklarinda kullanilmaz.
Gevis getiren hayvanlarda kullanilmaz.



GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner
hekime danmisimiz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz. Raf omrii gegmis ve
ambalaj1 hasarli tirlinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Tetrasiklinlere duyarli bireyler {iriinle temastan kaginmalidir. Uriiniin hazirlanmasi sirasinda
{iriinii solumamaya &zen gosteriniz. Iyi havalandirilmis ve hava akimi olmayan alanda hazirlik
islemlerini gergeklestiriniz. Deri ve goze temast engelleyiniz. Standartlara uygun eldiven ve
maske (EN 149 standardina uygun tek kullanimlik yarim maske solunum cihazi veya EN143
standardina uygun filtre tasiyan EN140 standardina uygun solunum cihazi) kullanimiz.
Kazara gdze veya deriye temas halinde etkilenen bolgeyi bol temiz su ile yikayiniz. irritasyon
meydana gelirse tiriiniin etiketi ile birlikte acilen tibbi tedavi aliniz. Yiiz, dudak veya gozlerde
sisme, nefes almada zorluk gibi belirtiler olduk¢a ciddidir ve bu durumda ¢ok acil olarak tibbi
tedavi alinmas1 gereklidir. Uriinii kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz. Hazirlama sirasinda
bir seyler yemeyiniz, i¢meyiniz, sigara kullanmaymiz. Hamile bayanlar iiriinle temas
etmemelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalajinda, 1siktan koruyarak, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan muhafaza ediniz. Agildiktan sonra da orijinal ambalajinda 1siktan koruyarak,
25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan muhafaza ediniz. Satisa
sunulmus haliyle raf émrii 36 aydir. I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf émrii 3 aydir. Ilagh igme
suyunun raf 6mrii 72 saattir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanilmig veya arta kalan iiriin 1lgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Yiiksek yogunluklu polietilen opak kilitli sivali kapak ile kapatilmig 1kg yiiksek yogunluklu
polietilen opak siselerde kutusuz olarak satisa sunulmaktadir.

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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 09.06.2026
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