URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
TETRAMED Oral Cozelti Tozu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESiMi

Etkin madde:

Her gr’ da:

Tetrasiklin (HCL olarak) : 500 mg

Yardimci1 maddeler:

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Acik beyaz, homojen oral ¢ozelti tozu

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1 Hedef tiirler
Kanatlilar ve buzagilar.

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alam

TETRAMED Oral Cozelti Tozu; buzagilarda; bakteriyel enterit, bakteriyel pndmonide
endikedir. Kanatlilarin; Kronik solunum yolu enfeksiyonlar1 (C.R.D.) mavi ibik koriza,
kolera, pullorum, enfeksiydz sinovitis ve sinuzitis, hemorajik septisemi, muhtelif streptococ
ve staphylococ enfeksiyon ve ishallerinin tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Tetrasiklinlere  hipersensitivite  bulundugunda, ciddi karaciger ve/veya  bobrek
rahatsizliklarinda, penisilin veya sefalosporinlerle kombine edilerek kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Tetrasiklin genis spektrumlu bir antibakteriyel oldugu i¢in rumen faaliyeti baslamis
buzagilarda kullanilmasi rumen faaliyetlerini bozucu etki gosterebilir. Bu nedenle bu
hayvanlarda kullanilmas1 6nerilmez.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriinii kullanmadan 6nce uygun koruyucu giysi, gdz/yiiz koruyucu ve su gecirmez eldiven
giyilmelidir. Uriin kullanildiktan sonra eller yikanmir. Gdz temasi halinde bol su ile
yikanmalidir. Maruz kaldiktan sonra deri dokiintiisii, cilt veya goz tahrisi gibi belirtiler
meydana gelirse, tibbi yardim almali ve doktora bu uyariyr gostermelisiniz. Yiiziin,
dudaklarin veya gozlerin sismesi veya nefes almada zorluk daha ciddi semptomlardir ve acil
tibbi miidahale gerektirir.

(iii) Diger uyarilar
4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Tetrasiklinler genel olarak, barsak florasinin bozulmasina sebep olabileceklerinden
stiperenfeksiyon olusturma riskleri vardir. Biiyliyen kemik dokularda ve dislerde kalsiyum ile



selat olusturarak, kemik ve dislerde renk bozukluguna neden olurlar. Seyrek olmakla birlikte,
sagaltim sirasinda deri dokiintiileri ve iirtiker gibi alerjik tepkimeler ortaya ¢ikabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamim
Tetrasiklin fetal toksititesi nedeni ile gebeligin 4. Ayindan sonra uygulanmaz.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Mineral yem katkilari ile bir arada kullanilmamalidir, iki, ti¢ degerli mineraller tetrasiklinlerin
sindirim kanalindan emilimini azaltirlar. Bizmut subkarbonat tetrasiklinlerin emilimini
azaltabilir. Bakterisit etkili betalaktam gibi anti-bakteriyellerle birlikte kullanilmamalidir.
Buzagilarda, siit emmeden 2-3 saat 6nce veya sonra kullanilmalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Farmakolojik doz: Kanatlilar i¢cin 50 mg/kg/viicut agirligi/giindiir. Ruminantlar i¢in 20
mg/kg viicut agirhigi/giindiir.

Pratik dozu: 100 kg viicut agirligi icin kanatlilarda giinliik 10 gr TETRAMED,
ruminantlarda giinliik 4 gr TETRAMED i¢me suyuna (siit ile karistirmayiniz) katilarak
kullanilir.

Tedavi siiresi: 3-5 giin

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Doz asimi oldugu taktirde, ilaca devam edilmez, semptomatik olarak tedavi edilir ve
destekleyici onlemler baglatilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.); Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan
sonra eti icin yetistirilen kanathlar 7 gin ve buzagilar 15 giin ge¢cmeden kesime
gonderilmemelidir. Yumurta elde edilen kanathlarin yumurtasi ila¢ kullanin siiresince
ve kullanimin durdurulmasini takiben 14 giin gecmeden titkketime sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
ATC Vet Kodu: QJI01AA07
Farmakoterapotik Grup: Tetrasiklin

5.1 Farmakodinamik ézellikler

TETRAMED Oral Cozelti’ Tozu Tetrasiklin iceren antibakteriyel bir iiriindiir. Etkin
maddesi olan Tetrasiklin genis spektrumlu ve bakteriyostatik bir antibiyotiktir. Tetrasiklin
bakteri ribozomlarinda protein sentezini inhibe etmek suretiyle bakteriyostatik etki gdosterir.
Ribozomlarin 30 S alt birimlerinin akseptor noktasina aminoasil transfer RNA’nin
baglanmasini bloke ederler ve peptid zincirine amino asit eklenmesini olanaksiz hale
getirirler. Etki spektrumu soyledir: Gram-pozitif aeroblar: Bacillus sp.. Corynebacterium sp.,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocytogenes ve Streptococcus sp. Gram negatif
bakteriler: Actinobacillus sp.. Bordetella sp., Francisella tularensis, Haemophilus sp.,
Pasteurella multocida, P. haemolytica, Yersinia sp., Campylobacter fetus, Borrelia sp.,
Leptospira sp., Moraxella bovis. Anaeroblar: Actinomyces sp., Fusobacterium sp. ve
Mycoplasma sp.. Chlamydia sp., Ehrlichia sp., Coxiella burnetti, Ehrlichia, Eperythrozoon ve
Anaplasma'lara etkisi iyi derecededir. Kazanilmis direng nedeniyle Staphylococcus sp.,
Enterococcus sp., Enterobacter sp., Enterobacteriaceae familyasina dahil Enterobacter sp.,
E.coli, Klebsiella sp., Proteus sp., Salmonella sp., Anaerop bakterilerden Bacteroides sp. ve
Clostridium sp.’ye etkisi degiskendir. Mycobacterium sp., Proteus vulgaris, Pseudomonas



aeroginosa, Serratia sp., Mycoplasma bovis ve M. hyopneumoniae tetrasiklinlere direngli
kabul edilir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Tetrasiklinler oral yolla kullanim sonrasi ¢ok ¢abuk emilirler ve tiim viicut dokularina genis
bir sekilde dagilirlar. S1vi ve dokulara kolayca penetre olur ve kisa stirede etkili yogunluklara
ulasir. Dokularda karaciger, bobrek ve kemik dokusunda yiiksek seviyelerde bulunur. ilacin
cok az bir kism1 metabolize olur. Atilim1 baglica idrar ve digki iledir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddeler

Aerosil

Laktoz Monohidrat

6.2 Gec¢imsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizlik yoktur.

6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 ay

I¢ ambalaj aqildiktan sonraki raf 6mrii: 3 ay
Ilach icme suyunun raf 6mrii: 24 saat

6.4 Muhafaza Sartlar

Orijinal paketinde 25°C’nin altinda ve giines 1s18indan koruyarak saklayiniz, dondurmayiniz
ve buzdolabinda saklamayiniz. Acildiktan sonraki saklama kosullari satisa sunulmus haliyle
aynidir.

6.5 Birincil Ambalajin Ozelligi ve Bilesimi
Yiiksek yogunluklu polietilen opak kilitli sivali kapak ile kapatilmis, 1 kg 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
024/0076

9. PAZARLAMA IZNININ iLK VERILME VEYA YENILEME TARiHI
25.08.2011

10. METIN DEGIiSIKLIiK TARIHi
09.06.2026



PROSPEKTUS + iC/DIS ETIKET (1 kg)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
TETRAMED
Oral Cozelti Tozu
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BILESIMI
TETRAMED Oral Cozelti Tozu, her graminda 500 mg Tetrasikline esdeger miktarda
Tetrasiklin HCI igeren agik beyaz homojen tozdur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik 6zellikler

TETRAMED Oral Cozelti Tozu Tetrasiklin igeren antibakteriyel bir {iriindiir. Etkin maddesi
olan Tetrasiklin genis spektrumlu ve bakteriyostatik bir antibiyotiktir. Tetrasiklin bakteri
ribozomlarinda protein sentezini inhibe etmek suretiyle bakteriyostatik etki gosterir.
Ribozomlarin 30 S alt birimlerinin akseptor noktasina aminoasil transfer RNA’nin
baglanmasin1 bloke ederler ve peptid zincirine amino asit eklenmesini olanaksiz hale
getirirler. Etki spektrumu soyledir: Gram-pozitif aeroblar: Bacillus sp..Corynebacterium sp.,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocytogenes ve Streptococcus sp. Gram negatif
bakteriler: Actinobacillus sp..Bordetella sp.,Francisella tularensis, Haemophilus sp.,
Pasteurella multocida, P.haemolytica, Yersinia sp., Campylobacter fetus, Borrelia sp.,
Leptospira sp., Moraxella bovis. Anaeroblar: Actinomyces sp.,Fusobacterium sp. ve
Mycoplasma sp..Chlamydia sp.,Ehrlichia sp.,Coxiella burnetti, Ehrlichia, Eperythrozoon ve
Anaplasma'lara etkisi iyi derecededir. Kazanilmis direng nedeniyle Staphylococcus sp.,
Enterococcus sp.,Enterobacter sp.,Enterobacteriaceae familyasina dahil Enterobacter sp.,
E.coli, Klebsiella sp., Proteus sp., Salmonella sp.,Anaerop bakterilerden Bacteroides sp. ve
Clostridium sp.’ye etkisi degiskendir. Mycobacterium sp.,Proteus vulgaris, Pseudomonas
aeroginosa, Serratia sp.,Mycoplasma bovis ve M. hyopneumoniae tetrasiklinlere direngli
kabul edilir

Farmakokinetik ozellikler

Tetrasiklinler oral yolla kullanim sonrasi ¢ok ¢abuk emilirler ve tiim viicut dokularina genis
bir sekilde dagilirlar. Stv1 ve dokulara kolayca penetre olur ve kisa siirede etkili yogunluklara
ulasir. Dokularda karaciger, bobrek ve kemik dokusunda yiiksek seviyelerde bulunur. Ilacin
¢ok az bir kismi1 metabolize olur. Atilimi1 baslica idrar ve disk iledir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

TETRAMED Oral Cozelti Tozu; buzagilarda; bakteriyel enterit, bakteriyel pnémonide
endikedir. Kanathilarin; Kronik solunum yolu enfeksiyonlar1 (C.R.D.) mavi ibik koriza,
kolera, pullorum, enfeksiydz sinovitis ve sinuzitis, hemorajik septisemi, muhtelif streptococ
ve staphylococ enfeksiyon ve ishallerinin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Farmakolojik doz: Kanatlilar icin 50 mg/kg/viicut agirligi/giindiir. Ruminantlar i¢in 20
mg/kg viicut agirlhigi/glindiir. Pratik dozu: 100 kg viicut agirlig1 i¢in kanatlilarda giinliik 10
gr TETRAMED, ruminantlarda giinlik 4 gr TETRAMED i¢cme suyuna (siit ile
karistirmayiniz) katilarak kullanilir. Tedavi siiresi: 3-5 giin



OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Tetrasiklin genis spektrumlu bir antibakteriyel oldugu i¢in rumen faaliyeti baglamis
buzagilarda kullanilmasi rumen faaliyetlerini bozucu etki gosterebilir. Bu nedenle bu
hayvanlarda kullanilmas1 onerilmez. Tetrasiklin fetal toksititesi nedeni ile gebeligin 4.
Ayindan sonra uygulanmaz.

ISTENMEYEN ETKILER

Tetrasiklinler genel olarak, barsak florasinin bozulmasina sebep olabileceklerinden
stiperenfeksiyon olusturma riskleri vardir. Biiyliyen kemik dokularda ve dislerde kalsiyum ile
selat olusturarak, kemik ve dislerde renk bozukluguna neden olurlar. Seyrek olmakla birlikte,
sagaltim sirasinda deri dokiintiileri ve tirtiker gibi alerjik tepkimeler ortaya ¢ikabilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Mineral yem katkilari ile bir arada kullanilmamalidir, iki, ti¢ degerli mineraller tetrasiklinlerin
sindirim kanalindan emilimini azaltirlar. Bizmut subkarbonat tetrasiklinlerin emilimini
azaltabilir. Bakterisit etkili betalaktam gibi anti-bakteriyellerle birlikte kullanilmamalidir.
Buzagilarda, siit emmeden 2-3 saat dnce veya sonra kullanilmalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT
Doz asimi oldugu taktirde, ilaca devam edilmez, semptomatik olarak tedavi edilir ve
destekleyici onlemler baglatilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan
sonra eti icin yetistirilen kanathlar 7 gin ve buzagilar 15 giin ge¢cmeden kesime
gonderilmemelidir. Yumurta elde edilen kanathlarin yumurtasi ila¢ kullanin siiresince
ve kullanimin durdurulmasini takiben 14 giin gecmeden titkketime sunulmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR
Tetrasiklinlere  hipersensitivite  bulundugunda, ciddi  karaciger ve/veya  bobrek
rahatsizliklarinda, penisilin veya sefalosporinlerle kombine edilerek kullanilmamalidr.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner
hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Uriinii kullanmadan 6nce uygun koruyucu giysi, gdz/yiiz koruyucu ve su gecirmez eldiven
giyilmelidir. Uriin kullanildiktan sonra eller yikanmir. Gdz temasi halinde bol su ile
yikanmalidir. Maruz kaldiktan sonra deri dokiintiisii, cilt veya goz tahrisi gibi belirtiler
meydana gelirse, tibbi yardim almali ve doktora bu uyariyr gostermelisiniz. Yiiziin,
dudaklarin veya gozlerin sismesi veya nefes almada zorluk daha ciddi semptomlardir ve acil
tibbi miidahale gerektirir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal paketinde 25°C’nin altinda ve giines 1s18indan koruyarak saklayiniz, dondurmayiniz
ve buzdolabinda saklamayiniz. Acildiktan sonraki saklama kosullar1 satisa sunulmus haliyle
aymdir. Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 36 ay. I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf mrii: 3 ay.
[lagli igme suyunun raf 6mrii: 24 saat.



KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

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

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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI
09.06.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO
25.08.2011-024/0076

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
MEDICAVET TARIM, HAYVANCILIK, ILAC VE KIMYA SAN. TIC. AS.
Tepeoren, ITOSB Mah. 12. Cadde Medicavet Blok No:1 Tuzla, ISTANBUL

URETICIi FIRMA ADI VE ADRESI
CLASSPHARMA TARIM, HAYVANCILIK, ILAC VE KIMYA SAN. TiC. A.S.
Tepedren, ITOSB Mah. 12. Cadde Medicavet Blok No:1 Tuzla, ISTANBUL

KDYV Dahil Perakende Satis Fiyati:
Uretim Tarihi:

Seri No:

Son Kullanma Tarihi:



