URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
Tetramezatin® ST Oral Cozelti Tozu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her 20 g’inda

Aktif maddeler:
Silfadimidin sodyum ......... 11,330 g
Oksitetrasiklin HCI ............ 6,040 g

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Acik sari renkli oral ¢ozelti tozu

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Ruminasyonu baglamamis buzagi ve kuzu

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alam
Ruminasyonu baglamamis buzagi ve kuzularda duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen
solunum sistemi enfeksiyonlarinda kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Siilfonamidlere hassasiyet gosteren hayvanlarda ve siddetli karaciger ve bobrek fonksiyon
bozuklugu olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Yoktur.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

1) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar

Uriner sistemde kristal sekillenmesine neden olabileceginden, siddetli dehidre hayvanlarda
kullanimi sirasinda bu durum géz oniine alinmalidir. Bobreklere yonelik etkileri hafifletmek
icin hastanin hidrasyonun saglikli olmasi saglanmali, gerekli hallerde idrarin alkalilestirilmesi
yoluna basvurulmalidir. Ruminasyonu baglamig ruminantlarda, rumen florasin1 olumsuz
etkileyeceginden kullanilmamalidir.

ii) Uriinii uygulayan kisi tarafindan alinacak 6zel uyarilar

Tetrasiklin ve Siilfonamidlere duyarli oldugu bilinen kisiler ilaca hicbir sekilde temas
etmemelidir. Tozu solumayin ve iiriiniin cilt ve gozlerle temasindan kaginin. Kullanimdan sonra
ellerinizi yikayin. Uriine maruz kaldiktan sonra reaksiyon (Orn. deride dokiintii) meydana
gelirse bir doktora bagvurun. Uriin gdzle temas ederse derhal bol su ile yikayin ve tahris devam
ederse bir doktora bagvurun. Duyarl kisilerin ilaca oral, deri veya inhalasyon yoluyla maruz
kalmas1 sonrasi yiiz, g6z veya dudaklarda sisme, nefes almada zorluk gibi belirtilerin meydana
gelmesi halinde acil tibbi miidahale gerekir.



i1i1) Diger uyarilar

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Uzun siireli kullanimlarda siiper enfeksiyonlara sebep olabilir. Anorexia, depresyon, hematuria,
kristaiiri, renal kolik, sik idrara ¢ikma ve kanda {ire azot miktarinin yiikselmesi gibi yan etkiler
goriilebilir. Renal ya da iiriner sistemle ilgili bir rahatsizlik ortaya ¢iktiginda tedavi hemen
durdurulmalidir. Hastalarda folik asit noksanligi halinde sagaltim gilivenligi daralir. Aym
zamanda hematopoetik sisteme olumsuz etkileri vardir. Bu durumda trombosit ve alyuvar
sayisinda azalma ve megablast sayisinda artis goriliir. Bazi hayvanlarda asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 goriliir.

Tim tiirlerde iiriner sistemde kristal sekillenmesine neden olabilir. Bu nedenle siddetli dehidre
hayvanlarda kullanimi esnasinda bu konu g6z 6niine alinmalidir. Bobreklere yonelik etkileri
hafifletmek i¢in hastanin hidrasyonun saglikli olmasi saglanmali, gerekli hallerde idrarin
alkalilestirilmesi yoluna bagvurulmalidir. Hematopoetik sistem ve bobrekler {izerine toksik
etkileri vardir. Yeni dogan hayvanlarda dikkatle kullanilmalidir. Uzun siireli kullanimlar
hepatotoksisiteye ve hipotiroidizme yol agabilir. Siilfonamidler kanama egilimini artirdigindan
dolay1 tedavi vitamin K ile desteklenmelidir. Ayrica tetrasiklinlerin dis ve kemik gelisimi
periyodunda kullanilmasi renk bozukluklarina neden olabilir.

Yan etkilerin siklig1 su sekilde tanimlanir:

-Cok yaygin (tedavi edilen 10 hayvanda 1'den fazlasinda yan etkiler),

-yaygin (tedavi edilen 100 hayvanda 1 ila 10 hayvan),

-yaygin olmayan (tedavi edilen 1.000 hayvanda 1 ila 10 hayvan),

-nadir (tedavi edilen 10.000 hayvanda 1 ila 10 hayvan),

-¢ok nadir (izole edilmis vakalar dahil olmak tizere tedavi edilen 10.000 hayvanda birden az).

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Uygulanmamalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Prokain penisilin G ile antagonistik etki olusturabileceginden birlikte kullanilmamalidir.
Amonyum klorit ve idrar asitlestiriciler ile birlikte verildiginde iiriner sistemde kristaliiriye
neden olabilir. Nikotinamid, folik asit, kolin gibi B kompleks vitaminleri ve bunlarin 6n
maddeleri olan glutamik asit ve metiyonun gibi aminoasitler siilfonamidlerle antogonistik etki
olusturabilirler. Diiiretiklerle birlikte kullanilmalar1 trombosit sayisinda azalmalara yol
acabileceginden bu ilaglarla birlikte kullanilmamalidir. Yardimei enzimler, glukoz ve siiblime
desulfonamidlere antagonist etkili oldugundan birlikte kullanilmamalidir.

Tetrasiklinler, betalaktam ve aminoglikozid antibiyotiklerle birlikte kullanilmamalidir.
Metoksifluranin bobrege yonelik etkisini artirir ve protrombinin etkinligini baski altina alabilir.
Penisilin G sodyum, penisilin G potasyum, sodyum bikarbonat, tiyopental sodyum, varfarin
sodyum, sefalotin sodyum, sefapirin sodyum, amikasin siilfat, aminofilin, amfoterisin B,
dienhidrinat, demir dekstran, eritromisin glusefat, heparin sodyum, fenobarbital sodyum,
hidrokortizon sodyum siiksinat, kalsiyum kloriir, kalsiyum glikonat, kloramfenikol, sodyum
stiksinat, metisilin sodyum, morfin stilfat ile birlikte farmakolojik uyumsuzluk nedeniyle
kullanilmamalidir. Yemleme esnasinda veya yemlemeyi takiben verildiginde veya ortamda siit
ve siit Uirlinleri ile kalsiyum, aliiminyum, mangan, ¢inko, demir ve magnezyum gibi iki veya ii¢
degerlikli minerallerin bulunmasi durumunda emilme oram1 6nemli 6l¢iide azaldigi i¢in, bu
tiirden uygulamalardan kacinilmalidir. Bu tiir lirlinlerden en az 2 veya 3 saat dnce veya sonra
verilmelidir.



4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Oral yolla uygulanmaktadir.

Ruminasyonu baslamamis buzagi ve kuzulara:

3 ila 8 giin boyunca giinde viicut agirligi kg basina 20 mg oksitetrasiklin ve 37,5 mg
stilfadimidin, yani 35 kg viicut agirlig i¢in 2,5 g’lik 6l¢ekle giinliik 1 6l¢ek olacak sekilde 1
litre igme suyu igerisinde ¢oziindiiriilerek uygulanir. Siit ile karistirllmamalidir. Viicut agirhigi
dogru dlciilmelidir.

Siilfadimidin
Pratik Doz Tablosu OTC baz |OTC HCI  |Siilfadimidin baz [Na
1 kg viicut agirhigs icin farmakolojik doz |20mg 21,58 mg 37,5 mg 40,46 mg
35 kg viicut agirhg icin (2,5 g'lik bir
olcek) 700 mg [755,34 mg |1312,5 mg 1416,18 mg

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Ozellikle yiiksek dozlarda kullanilmasi sirasinda olmak iizere, sindirim kanali mikroflorasini
bozabilir. Oksitetrasiklin ve siilfadimidin farmakolojik yonden olduk¢a giivenli maddelerdir.
Agizdan oksitetrasiklin dozu 400 mg/kg’t gegmedik¢e herhangi bir akut toksisite ile
karsilasilmaz. Ama, 6zellikle yiiksek dozlarda veya uzun siireli kullanim sirasinda, yukarida
belirtilen istenmeyen etkilerle karsilagilabilir. Siilfadimidin genellikle giivenli bir maddedir;
ama, seyrek de olsa, yukarida belirtilen istenmeyen etkilerle karsilasilabilir

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasini takiben kuzu ve buzagilar 14 giin siireyle kesime
sevk edilmemelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik — grup:  Sistemik  kullamim  i¢in  antibakteriyeller, oksitetrasiklin
kombinasyonlar1

ATC Vet Kodu: QJ01AAS6  Grup: Sistemik antienfektifler, oksitetrasiklinle kombinasyonlari

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Tetramezatin® ST Oral Cozelti Tozu bilesiminde bulunan, siilfadimidin sodyum ve
oksitetrasiklin HCI additif etki gostermektedir. Bu etki sayesinde iki antibakteriyel madde,
birbirinin etki derecesini potansiyalize ederek daha yiiksek terapdtik sonuglarin alinmasini
olanakli kilar. Tetramezatin® ST’in icerdigi siilfadimidin sodyum, genis antibakteriyel
aktiviteye sahip bir siilfonamidtir. PABA’dan dihidrofilik asit sentezlenmesini engelleyerek
folik asit sentezini kesintiye ugratir ve bakterilerde DNA sentezine engel olur. Tetrasiklinler
grubundan olan oksitetrasiklin ise mikroorganizmalardaki 30S ribozomal alt {initesine
baglanarak aktivite gostermektedir. Ribozoma baglandiktan sonra amino-asil-tRNA’nin
ribozom kompleksine baglanmasina engel olur. Bu yolla da bakterinin protein sentezini bozarak
etkisini gosterir.

Oksitekrasikline duyarl bakteriler asagidaki gibidir;

Gram pozitif aeroblar (Bacillus sp., Corynebacterium sp., Erysipelothrix rhusiopathiae,
Listeria monocytogenes ve Streptococci), Gram negatif bakteriler (Actinobacillus sp.,
Bordetella sp., Francisella tularensis, Haemophilus sp., Pasteurella multocida, P. haemolytica,
Yersinia sp., Campylobacter fetus, Borrelia sp. ve Leptospira sp., Moraxella bovis), anaeroblar
(Actinomyces sp., Fusobacterium sp.) ve Mycoplasma spp., Chlamydia sp., Ehrlichia sp.,
Coxiella burnetii., Ehrlichia, Theileria, Eperythrozoon ve Anaplasma’lara etkisi iyi
derecededir.



Kazanilmis direng nedeniyle Staphylococci, Enterococci, Enterobacter sp., Enterobacteriaceae
familyasina dahil Enterobacter spp., E. coli, Klebsiella sp., Proteus sp., Salmonella sp., anaerob
bakterilerden Bacteroides spp. ve Clostridium spp.’ye etkisi degiskendir. Mycobacterium spp.,
Proteus vulgaris, Pseudomonas aeruginosa, Serratia sp., Mycoplasma bovis ve M.
hyopneumoniae tetrasiklinlere direngli kabul edilir. Siilfadimin genel olarak gram pozitif
bakterilere etki eder;

Bacillus sp., E. rhusiopathiae, L. monocytogenes, Streptococcus spp., Chlamydia sp., Coccidia,
Cryptosporidium, Pneumocystis carinii oldukg¢a duyarhidir. Enterobacteriaceae (Enterobacter
sp., E. coli, Klebsiella sp., Proteus sp.), Actinobacillus sp., Haemophilus sp., Pasteurella sp. ve
Pseudomonas sp.’ye etkisi kazanilmis direng nedeniyle degiskendir. Clostridium sp., anaerobik
koklar, Mycobacterium spp., Mycoplasma spp., Rickettsia sp., Pseudomanas aeroginosa ve
spiroketlere karsi etkili degildir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Oksitetrasiklin, tiirlerin biiyiik ¢ogunlugunda a¢ hayvana oral yolla uygulandiktan sonra hizli
bir sekilde emilir (2 ila 4 saat), biyoyararlanimi ise %60-80 araligindadir. Midenin bos olmadig1
durumlarda biyoyararlanim seviyesi diisebilir ¢iinkii oksitetrasiklin, icerdigi iki veya li¢c degerli
katyonlar (Mg, Fe, Al, Ca) nedeniyle ¢dzlinmez olan selatlar olusturur.

Oksitetrasiklin plazma proteinlerine baglanmas tiire bagli olarak degiskenlik gosterir (%20 ila
40). Genis alana dagilir. Oksitetrasiklin organizma geneline dagilir; bobrekte, karacigerde,
dalakta ve akcigerde en yiiksek konsantrasyonlara ulasir. Oksitetrasiklin plasenta bariyerini
asar.

Oksitetrasiklin viicuttan degisiklige ugramadan baglica idrar yoluyla atilir. Safra yoluyla da
atilir ancak oksitetrasiklinin biiyiik bir kismi ince bagirsak tarafindan emilir (enterohepatik
dongii).

Siilfadimidin, plazma oranlarinda hatir1 sayilir 6l¢iide uzun siire kalan bir yari rotar stilfamid
olarak kabul edilir. Siilfadimidin bagirsak bariyerini asar, membranlara iyi olgiide dagilir.
Dokularin ve organlarin ¢oguna dagilimi iyi diizeydedir. Plazma proteinlerine sabitlenmesi
onemlidir. Baglica idrar yoluyla viicuttan atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Aerosil 200

Pektin

Sodyum Karbonat Susuz (q.s)

6.2 Gecimsizlikler
“Diger Ilaglarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri” bashigi altinda aciklanan bilgiler
disinda bilinen gegimsizligi yoktur.

6.3 Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf omrii: 24 ay

I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 6 ay
Maglt suyun raf dmrii: 24 saat

6.4 Muhafaza sartlan

Satisa sunulan ve agilan tiriinler, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda
giines 1s1gindan korunarak saklanmalidir. Raf Omrii iiretim tarihinden itibaren 24 aydir.
Agildiktan sonra 6 ay, sulandirildiktan sonra ilagl su 24 saat icinde kullanilmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu



20 g’lik metal PP gold renkli kapak ile kapatilmis amber renkli tip III cam flakonlarda, 2,5 g’lik
seffaf 6lcekle birlikte karton kutuda piyasaya sunulmaktadir.

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

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Ceva Hayvan Sagligi A.S. ‘ ‘ _
Maslak Mah. Eski Biiyiikdere Cad. Iz Plaza No: 9 I¢ Kap1 No: 73 Sariyer/ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 032/0014
9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARiHi: 08.01.2025

10. METIN DEGIiSIKLIiK TARIiHi: 14.10.2025



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

TETRAMEZATIN®ST
Oral Cozelti Tozu
Veteriner Antibakteriyel ve Antikoksidiyal

BILESIMI
Tetramezatin® ST Oral Cozelti Tozu, agik sar1 renkli suda eriyen bir toz olup, her 20 g’mnda
11,330 g siilfadimidin sodyum ve 6,040 g oksitetrasiklin HCl bulunmaktadir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik Ozellikler

Tetramezatin® ST Oral Cozelti Tozu bilesiminde bulunan, siilfadimidin sodyum ve
oksitetrasiklin HCI additif etki gostermektedir. Bu etki sayesinde iki antibakteriyel madde,
birbirinin etki derecesini potansiyalize ederek daha yiiksek terapotik sonuglarin alinmasini
olanakli kilar. Tetramezatin® ST’in icerdigi siilfadimidin sodyum, genis antibakteriyel
aktiviteye sahip bir siilfonamidtir. PABA’dan dihidrofilik asit sentezlenmesini engelleyerek
folik asit sentezini kesintiye ugratir ve bakterilerde DNA sentezine engel olur. Tetrasiklinler
grubundan olan oksitetrasiklin ise mikroorganizmalardaki 30S ribozomal alt {initesine
baglanarak aktivite gostermektedir. Ribozoma baglandiktan sonra amino-asil-tRNA’nin
ribozom kompleksine baglanmasina engel olur. Bu yolla da bakterinin protein sentezini bozarak
etkisini gosterir.

Oksitekrasikline duyarl bakteriler asagidaki gibidir;

Gram pozitif aeroblar (Bacillus sp., Corynebacterium sp., Erysipelothrix rhusiopathiae,
Listeria monocytogenes ve Streptococci), Gram negatif bakteriler (Actinobacillus sp.,
Bordetella sp., Francisella tularensis, Haemophilus sp., Pasteurella multocida, P. haemolytica,
Yersinia sp., Campylobacter fetus, Borrelia sp. ve Leptospira sp., Moraxella bovis), anaeroblar
(Actinomyces sp., Fusobacterium sp.) ve Mycoplasma spp., Chlamydia sp., Ehrlichia sp.,
Coxiella burnetii., Ehrlichia, Theileria, Eperythrozoon ve Anaplasma’lara etkisi iyi
derecededir.

Kazanilmis direng nedeniyle Staphylococci, Enterococci, Enterobacter sp., Enterobacteriaceae
familyasina dahil Enterobacter spp., E. coli, Klebsiella sp., Proteus sp., Salmonella sp., anaerob
bakterilerden Bacteroides spp. ve Clostridium spp.’ye etkisi degiskendir. Mycobacterium spp.,
Proteus vulgaris, Pseudomonas aeruginosa, Serratia sp., Mycoplasma bovis ve M.
hyopneumoniae tetrasiklinlere direngli kabul edilir. Siilfadimin genel olarak gram pozitif
bakterilere etki eder;

Bacillus sp., E. rhusiopathiae, L. monocytogenes, Streptococcus spp., Chlamydia sp., Coccidia,
Cryptosporidium, Pneumocystis carinii oldukg¢a duyarhidir. Enterobacteriaceae (Enterobacter
sp., E. coli, Klebsiella sp., Proteus sp.), Actinobacillus sp., Haemophilus sp., Pasteurella sp. ve
Pseudomonas sp.’ye etkisi kazanilmis direng nedeniyle degiskendir. Clostridium sp., anaerobik
koklar, Mycobacterium spp., Mycoplasma spp., Rickettsia sp., Pseudomanas aeroginosa ve
spiroketlere kars1 etkili degildir.

Farmakokinetik Ozellikler

Oksitetrasiklin, tiirlerin biiyiik cogunlugunda a¢ hayvana oral yolla uygulandiktan sonra hizli
bir sekilde emilir (2 ila 4 saat), biyoyararlanimi ise %60-80 araligindadir. Midenin bos olmadig1
durumlarda biyoyararlanim seviyesi diisebilir ¢ilinkii oksitetrasiklin, i¢erdigi iki veya li¢c degerli
katyonlar (Mg, Fe, Al, Ca) nedeniyle c¢oziinmez olan selatlar olusturur.
Oksitetrasiklin plazma proteinlerine baglanmasi tiire bagl olarak degiskenlik gosterir (%20 ila
40). Genis alana dagilir. Oksitetrasiklin organizma geneline dagilir; bobrekte, karacigerde,




dalakta ve akcigerde en yiiksek konsantrasyonlara ulasir. Oksitetrasiklin plasenta bariyerini
asar.

Oksitetrasiklin viicuttan degisiklige ugramadan baglica idrar yoluyla atilir. Safra yoluyla da
atilir ancak oksitetrasiklinin biiyiik bir kismi ince bagirsak tarafindan emilir (enterohepatik
dongii).

Siilfadimidin, plazma oranlarinda hatir1 sayilir 6l¢iide uzun siire kalan bir yari rotar stilfamid
olarak kabul edilir. Siilfadimidin bagirsak bariyerini asar, membranlara iyi Ol¢iide dagilir.
Dokularin ve organlarin ¢oguna dagilimi iyi diizeydedir. Plazma proteinlerine sabitlenmesi
onemlidir. Baglica idrar yoluyla viicuttan atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Ruminasyonu baslamamis buzagi ve kuzularda duyarl bakteriler tarafindan meydana getirilen
solunum sistemi enfeksiyonlarinda kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Oral yolla uygulanmaktadir.

Ruminasyonu baslamamis buzagi ve kuzulara:

3 ila 8 giin boyunca giinde viicut agirligi kg basina 20 mg oksitetrasiklin ve 37,5 mg
siilfadimidin, yani 35 kg viicut agirlig1 i¢in 2,5 g’lik dlgekle giinliik 1 dlgek olacak sekilde 1
litre igme suyu igerisinde ¢oziindiiriilerek uygulanir. Siit ile karigtirllmamalidir. Viicut agirhigi
dogru Slciilmelidir.

Siilfadimidin
Pratik Doz Tablosu OTC baz |OTC HCI  |Siilfadimidin baz |Na
1 kg viicut agirligs icin farmakolojik doz [20mg  [21,58 mg 37,5 mg 40,46 mg
35 kg viicut agirhg icin (2,5 g'lik bir
olcek) 700 mg (755,34 mg |1312,5mg 1416,18 mg

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Uriner sistemde kristal sekillenmesine neden olabileceginden, siddetli dehidre hayvanlarda
kullanimi sirasinda bu durum géz oniine alinmalidir. Bobreklere yonelik etkileri hafifletmek
icin hastanin hidrasyonun saglikli olmasi saglanmali, gerekli hallerde idrarin alkalilestirilmesi
yoluna bagvurulmalidir. Ruminasyonu baglamig ruminantlarda, rumen florasini olumsuz
etkileyeceginden kullanilmamalidir.

Gebelikte ve Laktasyon Doneminde Kullanim: Uygulanmamalidir.

ISTENMEYEN ETKIiLER

Uzun siireli kullanimlarda siiper enfeksiyonlara sebep olabilir. Anorexia, depresyon, hematuria,
kristaiiri, renal kolik, sik idrara ¢ikma ve kanda {ire azot miktarinin yiikselmesi gibi yan etkiler
gorilebilir. Renal ya da {iriner sistemle ilgili bir rahatsizlik ortaya ¢iktiginda tedavi hemen
durdurulmalidir. Hastalarda folik asit noksanligi halinde sagaltim giivenligi daralir. Aymi
zamanda hematopoetik sisteme olumsuz etkileri vardir. Bu durumda trombosit ve alyuvar
sayisinda azalma ve megablast sayisinda artis goriiliir. Bazi hayvanlarda asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 goriiliir.

Tilim tiirlerde tiriner sistemde kristal sekillenmesine neden olabilir. Bu nedenle siddetli dehidre
hayvanlarda kullanim1 esnasinda bu konu goz 6niine alinmalidir. Bobreklere yonelik etkileri
hafifletmek icin hastanin hidrasyonun saglikli olmasi saglanmali, gerekli hallerde idrarin
alkalilestirilmesi yoluna basvurulmalidir. Hematopoetik sistem ve bdbrekler {lizerine toksik
etkileri vardir. Yeni dogan hayvanlarda dikkatle kullanilmalidir. Uzun siireli kullanimlar
hepatotoksisiteye ve hipotiroidizme yol agabilir. Siilfonamidler kanama egilimini artirdigindan



dolay1 tedavi vitamin K ile desteklenmelidir. Ayrica tetrasiklinlerin dis ve kemik gelisimi
periyodunda kullanilmasi renk bozukluklarina neden olabilir.

Yan etkilerin siklig1 su sekilde tanimlanir:

-¢ok yaygin (tedavi edilen 10 hayvanda 1'den fazlasinda yan etkiler),

-yaygin (tedavi edilen 100 hayvanda 1 ila 10 hayvan),

-yaygin olmayan (tedavi edilen 1.000 hayvanda 1 ila 10 hayvan),

-nadir (tedavi edilen 10.000 hayvanda 1 ila 10 hayvan),

-¢ok nadir (izole edilmis vakalar dahil olmak {izere tedavi edilen 10.000 hayvanda birden az).

ILAC ETKILESIMLERI

Prokain penisilin G ile antagonistik etki olusturabileceginden birlikte kullanilmamalidir.
Amonyum klorit ve idrar asitlestiriciler ile birlikte verildiginde iriner sistemde kristaliiriye
neden olabilir. Nikotinamid, folik asit, kolin gibi B kompleks vitaminleri ve bunlarin 6n
maddeleri olan glutamik asit ve metiyonun gibi aminoasitler stilfonamidlerle antogonistik etki
olusturabilirler. Diiiretiklerle birlikte kullanilmalar1 trombosit sayisinda azalmalara yol
acabileceginden bu ilaglarla birlikte kullanilmamalidir. Yardimci enzimler, glukoz ve siiblime
desulfonamidlere antagonist etkili oldugundan birlikte kullanilmamalidir.

Tetrasiklinler, betalaktam ve aminoglikozid antibiyotiklerle birlikte kullanilmamalidir.
Metoksifluranin bobrege yonelik etkisini artirir ve protrombinin etkinligini baski altina alabilir.
Penisilin G sodyum, penisilin G potasyum, sodyum bikarbonat, tiyopental sodyum, varfarin
sodyum, sefalotin sodyum, sefapirin sodyum, amikasin siilfat, aminofilin, amfoterisin B,
dienhidrinat, demir dekstran, eritromisin glusefat, heparin sodyum, fenobarbital sodyum,
hidrokortizon sodyum siiksinat, kalsiyum kloriir, kalsiyum glikonat, kloramfenikol, sodyum
stiksinat, metisilin sodyum, morfin siilfat ile birlikte farmakolojik uyumsuzluk nedeniyle
kullanilmamalidir. Yemleme esnasinda veya yemlemeyi takiben verildiginde veya ortamda siit
ve siit tirinleri ile kalsiyum, aliminyum, mangan, ¢inko, demir ve magnezyum gibi iki veya ii¢
degerlikli minerallerin bulunmasi durumunda emilme oram1 6nemli 6l¢iide azaldig: icin, bu
tiirden uygulamalardan kacinilmalidir. Bu tiir tirlinlerden en az 2 veya 3 saat dnce veya sonra
verilmelidir. Verilen bilgiler disinda geg¢imsizligi yoktur.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Ozellikle yiiksek dozlarda kullanilmas: sirasinda olmak iizere, sindirim kanali mikroflorasini
bozabilir. Oksitetrasiklin ve siilfadimidin farmakolojik yonden olduk¢a giivenli maddelerdir.
Agizdan oksitetrasiklin dozu 400 mg/kg’1t gecmedikge herhangi bir akut toksisite ile
karsilagilmaz. Ama, 6zellikle yiiksek dozlarda veya uzun siireli kullanim sirasinda, yukarida
belirtilen istenmeyen etkilerle karsilasilabilir. Stilfadimidin genellikle giivenli bir maddedir;
ama, seyrek de olsa, yukarida belirtilen istenmeyen etkilerle karsilagilabilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasim takiben
kuzu ve buzagilar 14 giin siireyle kesime sevk edilmemelidir.

KONTRENDIKASYONLAR
Siilfonamidlere hassasiyet gosteren hayvanlarda ve siddetli karaciger ve bobrek fonksiyon
bozuklugu olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf Oomrii



gecmis ve ambalaji hasarli irlinleri satin almayimiz ve kullanmayimiz. Kullandiktan sonra
kapagi sikica kapatiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Tetrasiklin ve Siilfonamidlere duyarli oldugu bilinen kisiler ilaca higbir sekilde temas
etmemelidir. Tozu solumayin ve iiriiniin cilt ve gozlerle temasindan kaginin. Kullanimdan sonra
ellerinizi yikayin. Uriine maruz kaldiktan sonra reaksiyon (Orn. deride dokiintii) meydana
gelirse bir doktora basvurun. Uriin gdzle temas ederse derhal bol su ile yikayin ve tahris devam
ederse bir doktora bagvurun. Duyarli kisilerin ilaca oral, deri veya inhalasyon yoluyla maruz
kalmas1 sonrasi yiiz, g6z veya dudaklarda sisme, nefes almada zorluk gibi belirtilerin meydana
gelmesi halinde acil tibbi miidahale gerekir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Satisa sunulan ve agilan tiriinler, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda
giines 1s1gindan korunarak saklanmalidir. Raf Omrii iiretim tarihinden itibaren 24 aydir.
Acildiktan sonra 6 ay, sulandirildiktan sonra ilagh su 24 saat icinde kullanilmalidir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan tirtinler ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
20 g’lik metal PP gold renkli kapak ile kapatilmis amber renkli tip III cam flakonlarda, 2,5 g’lik
seffaf 6lcekle birlikte karton kutuda piyasaya sunulmaktadir.

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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHi: 14.10.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiIHi VE NO:
08.01.2025-032/0014

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Ceva Hayvan Saglig1 A.S. . . .
Maslak Mah. Eski Biiyiikdere Cad. Iz Plaza No: 9 I¢ Kap1 No: 73 Sartyer/ISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI

Arion Ilag San. ve Tic. A.S.

ITOSB (Istanbul Tuzla Organize Sanayi Bolgesi) 12. Cadde, No:8, 34959, Tepedren, Tuzla,
Istanbul — Tiirkiye



Dis ambalaj bilgileri (Tiim ambalaj formlari icin)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
TETRAMEZATIN® ST
Oral Cozelti Tozu
Veteriner Antibakteriyel ve Antikoksidiyal
BIiLESIMIi
Acik sar1 renkli suda eriyen bir toz olup, her 20 g’inda 11,330 g siilfadimidin sodyum ve 6,040
g oksitetrasiklin HCI bulunmaktadir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Ruminasyonu baslamamis buzagi ve kuzularda duyarl bakteriler tarafindan meydana getirilen
solunum sistemi enfeksiyonlarinda kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Oral yolla uygulanmaktadir.

Ruminasyonu baslamamis buzagi ve kuzulara:

Pratik doz: 35 kg viicut agirligi i¢in 2,5 g’lik 6lgekle giinliik 1 6lgek olacak sekilde 1 litre igme
suyu i¢erisinde ¢oziindiiriilerek uygulanir. Siit ile karistirllmamalidir.

GIDA DEGERIi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢ Kahnt1 Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra
eti icin yetistirilen kuzu ve buzagilar 14 giin gegmeden kesime sevk edilmemelidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz. Raf omrii
geemis ve ambalaji hasarli lriinleri satin almayimiz ve kullanmayimiz. Kullandiktan sonra
kapagi sikica kapatiniz.

DETAYLI BILGI ICIN PROSPEKTUSU OKUYUNUZ.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Satisa sunulan ve agilan tiriinler, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda
giines 1s1¢indan korunarak saklanmalidir. Raf Omrii iiretim tarihinden itibaren 24 aydir.
Acildiktan sonra 6 ay, sulandirildiktan sonra ilagh su 24 saat icinde kullanilmalidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
20 g’lik metal PP gold renkli kapak ile kapatilmis amber renkli tip III cam flakonlarda, 2,5 g’lik
seffaf 6lcekle birlikte karton kutuda piyasaya sunulmaktadir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE
NO:08.01.2025-032/0014

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Ceva Hayvan Saglig1 A.S.
Maslak Mah. Eski Biiyiikdere Cad. 1z Plaza No: 9 I¢ Kap1 No: 73 Sartyer/iISTANBUL

URETICI FIRMA VE ADRESI
Arion Ilag San. ve Tic. A.S.



ITOSB (istanbul Tuzla Organize Sanayi Bélgesi) 12. Cadde, No:8, 34959, Tepeoren, Tuzla,
Istanbul — Tiirkiye
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ic ambalaj bilgileri (Tiim ambalaj formlari icin)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
TETRAMEZATIN® ST
Oral Cozelti Tozu
Veteriner Antibakteriyel ve Antikoksidiyal

BILESIMI

Acik sar1 renkli suda eriyen bir toz olup, her 20 g’inda 11,330 g siilfadimidin sodyum ve 6,040
g oksitetrasiklin HCI bulunmaktadir.

Ruminasyonu baslamamis buzagi ve kuzularda duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen
solunum sistemi enfeksiyonlarinda kullanilir.

Pratik doz: 35 kg viicut agirhigi icin 2,5 g’lik 6lgekle giinliik 1 6lgek olacak sekilde 1 litre igme
suyu icerisinde ¢oziindiiriilerek uygulanir. Siit ile karistirilmamalidir.

Ila¢ Kahnt1 Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasimdan sonra
eti icin yetistirilen kuzu ve buzagilar 14 giin gegmeden kesime sevk edilmemelidir.
DETAYLI BILGI ICIN PROSPEKTUSU OKUYUNUZ.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA IZNi TARiHi VE NO:
08.01.2025-032/0014

PAZARLAMA iZNi SAHIBI: Ceva Hayvan Saghgi A.S.

URETICI FIRMA: Arion ilag San. Tic. A.S.

Seri no
Uretim tarihi
Son kullanma tarihi



