URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINE_R TIBBi URUNUN iSMi
Total-4 Meme I¢i Siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her 5 g’lik enjektor;

Prokain Penisilin 100 mg,

Streptomisin siilffat 100 mg (79,81 mg Streptomisin’e esdeger),
Neomisin (Siilfat) 100 mg,

Prednizolon 10 mg igerir.

Yardimci maddeler:

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Beyaz veya agik sar1 renkli homojen dagilimli siispansiyon
Meme I¢i slispansiyon

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Ineklerde laktasyon doneminde agr1 ve yangi ile seyreden; penisilin, streptomisin ve neomisine
duyarl bakterilerin olusturdugu akut ve subakut mastitlerin tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Penisilin ve streptomisine kars1 alerjik oldugu bilinen hayvanlarda kontrendikedir.
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar
Penisilinlere duyarlt oldugu bilinen kisiler ilaca hicbir sekilde temas etmemelidir. Penisilin
yutulmasi, solunmasi veya doku temasi sonucu duyarlilifa neden olabilir.
Penisilinin yutulmasi, solunmasi veya temas sonucu yiizde, gézde veya dokularda sislik ya da
nefes alma giigliigii goriiliirse hemen doktora gidilmelidir. Kullanim sonrasi ellerinizi yikayimniz.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Penisilinlerin en 6nemli yan etkileri akut anafilaksi ve kollapstir. Penisiline duyarli hayvanlarda
alerjik reaksiyonlara yol agabilir. Penisiline hassas hayvanlar sefalosporinlere veya
sefaloporinlere hassas hayvanlar penisilinlere karsi ciddi alerjik reaksiyonlar gosterebilirler.
Daha az siddetli ancak daha siklikla asir1 duyarlilik reaksiyonlart (iirtiker, solunum sisteminde
O0dem, ates gibi) gozlenebilir. Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hayvanlarda da streptomisinin



nefrotoksik etkisi goriilebilir. Prednizolonun uzun siire kullanilmasinda doku hiicrelerinde
harabiyete sebep olabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamim
Gebe hayvanlarda kullanilmasinda sakinca yoktur.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Bakteriyostatik etkili antibiyotiklerle (tetrasiklinler, siilfonamidler, fenikoller, makrolidler)
birlikte uygulanmamalidir.

Fenilbiitazon ve salisilatlar ile birlikte kullanildiginda penisilinin bdbreklerden atilmasi
yavaslayabilir.

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hayvanlarda da streptomisinin nefrotoksik etkisi goriilebilir.
Prednizolonun uzun siire kullanilmasinda doku hiicrelerinde harabiyete sebep olabilir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Veteriner hekim tarafindan bagka sekilde onerilmedigi takdirde meme i¢i yolla enfekte meme
lobuna uygulanir.

Uygulama 6ncesi enfekte meme lobu sagilip bosaltilmali ve meme ucu temizlenmelidir.

5 gramlik enjektor iceriginin tamami meme i¢ine verilmeli ve memeye yukar1 dogru masaj
yapilmalidir.

24 saat sonra ayn1 meme tekrar sagilarak bosaltilir ve uygulama giinde bir defa olmak {izere
arka arkaya ti¢ defa tekrarlanir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Uzun siireli kullanimda bobrek fonksiyon bozuklugu olan hayvanlarda da streptomisinin
nefrotoksik etkisi gortilebilir.

Prednizolonun uzun siire kullanilmasinda doku hiicrelerinde harabiyete sebep olabilir.
Uygulamanin kesilmesi ile belirtiler normale doner.

4.11 Kalint1 arinma siireleri

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti i¢in yetistirilen inekler 7 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
5 giin (10 sagim) siireyle elde edilen inek siitii insan tiiketimine sunulmamahdar.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

ATC Vet Kodu: QJ51RV01

Farmakoterapotik Grup: Meme i¢i kullanima yonelik antibakteriyel kombinasyonlar;
Antibakteriyeller ve Kortikosteroidler.

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

TOTAL-4 Meme I¢i Siispansiyon, siit ineklerinin sagim donemindeki akut mastit
problemlerinin tedavisi i¢in gelistirilmis bir kombinasyondur. Penisilin G prokain betalaktam
grubundan bir antibiyotiktir. Bakterilerde hiicre duvari sentezini engelleyerek bakterisit etki
gosterir. Cogalma donemindeki bakterilerin transaminaz enzimleri ile geri doniislimsiiz
etkilesime girerek, glikoproteinlerin bakteri hiicre zariin yapisina yerlesmesini onler ve hiicre
duvarmin yapisi bozulur.

Streptomisin ve Neomisin aminoglikozid tiirevleridir. Bakterilerin protein sentezini durdurarak
genellikle bakterisit etki gosterirler. Daha ¢ok gram negatif (-) bakteriler iizerinde etkili olurlar.
Prednizolon, steroid bir yangi gidericidir. Fosfolipaz A enzimini inhibe ederek, aragidonik
asitten dokularda prostaglandin ve 16kotrienlerin sentezini durdurarak etkisini gosterir.



TOTAL-4 Meme I¢i Siispansiyon mastit etkeni olan Streptococcus spp., Staphylococcus spp.,
Actinomyces spp. ve E.coli tiirlerinde etkilidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Neomisin az miktarda absorbe edilir. Meme i¢i infiizyondan 12 ve 24 saat sonra siitteki miktari
sirastyla 13,46 mg/ml ve 2,17 mg/ml’ dir. Prokain penisilinin meme i¢i inflizyondan 12 ve 24
saat sonra siitteki miktari sirasiyla 24,76 IU/ml ve 3,35 IU/ml’ dir. Streptomisin miktari ise ayni
saatlerden sonra 13,40 mg/ml ve 1,56 mg/ml olarak saptanmuistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler
Magnezyum Stearat
Beyaz Yumusak Parafin
Likit Parafin

6.2 Gecimsizlikler

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf omrii: 3 y1l

6.4 Muhafaza sartlan
Uriin, giines 1s1gindan korunarak 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan, orijinal ambalajinda saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
5 g siispansiyon iceren beyaz HDPE enjektorlerde, 50 ve 100 adet enjektor iceren karton
kutularda 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

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok
NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/Istanbul

8. PAZARLAMA IZNi NUMARASI
024/0038

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
03.06.2011

10. METIN DEGISIKLIK TARIHI
12.12.2025



Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
Total-4
Sagmal Dénem
Meme I¢i Antibakteriyel ve Antienflamatuvar Siispansiyon

BILESIMI

Beyaz veya agik sar1 renkli homojen dagilimli siispansiyon igeren her 5 gramlik enjektor;
Prokain penisilin 100 mg,

Streptomisin stilfat 100 mg,

Neomisin (siilfat halinde) 100 mg,

Prednizolon 10 mg igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

TOTAL-4 Meme Ici Siispansiyon, siit ineklerinin sagim dénemindeki akut mastit
problemlerinin tedavisi i¢in gelistirilmis bir kombinasyondur. Penisilin G prokain betalaktam
grubundan bir antibiyotiktir. Bakterilerde hiicre duvari sentezini engelleyerek bakterisit etki
gosterir. Cogalma donemindeki bakterilerin transaminaz enzimleri ile geri doniisimsiiz
etkilesime girerek, glikoproteinlerin bakteri hiicre zariin yapisina yerlesmesini onler ve hiicre
duvarmin yapisi bozulur.

Streptomisin ve Neomisin aminoglikozid tiirevleridir. Bakterilerin protein sentezini durdurarak
genellikle bakterisit etki gosterirler. Daha ¢ok gram negatif (-) bakteriler {izerinde etkili olurlar.
Neomisin az miktarda absorbe edilir. Meme i¢i infiizyondan 12 ve 24 saat sonra siitteki miktari
sirastyla 13,46 mg/ml ve 2,17 mg/ml’ dir. Prokain penisilinin meme i¢i infiizyondan 12 ve 24
saat sonra siitteki miktari sirasiyla 24,76 IU/ml ve 3,35 IU/ml’ dir. Streptomisin miktar1 ise ayni
saatlerden sonra 13,40 mg/ml ve 1,56 mg/ml olarak saptanmustir.

Prednizolon, steroid bir yangi gidericidir. Fosfolipaz A enzimini inhibe ederek, arasidonik
asitten dokularda prostaglandin ve l6kotrienlerin sentezini durdurarak etkisini gosterir.
TOTAL-4 Meme I¢i Siispansiyon mastit etkeni olan Streptococcus spp., Staphylococcus spp.,
Actinomyces spp. ve E.coli tiirlerine etkilidir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Ineklerde laktasyon déneminde agr1 ve yangi ile seyreden; penisilin, streptomisin ve
neomisine duyarli bakterilerin olusturdugu akut ve subakut mastitlerin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU:

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde meme ic¢i yolla enfekte meme
lobuna uygulanir.

Uygulama 6ncesi enfekte meme lobu sagilip bosaltilmali ve meme ucu temizlenmelidir.

5 gramlik enjektor iceriginin tamami meme igine verilmeli ve memeye yukari dogru masaj
yapilmalidir.

24 saat sonra ayn1 meme tekrar sagilarak bosaltilir ve uygulama giinde bir defa olmak {izere
arka arkaya ti¢ defa tekrarlanir.

ISTENMEYEN ETKILER

Penisilinlerin en 6nemli yan etkileri akut anafilaksi ve kollapstir. Penisiline duyarli hayvanlarda
alerjik reaksiyonlara yol agabilir. Penisiline hassas hayvanlar sefalosporinlere veya
sefaloporinlere hassas hayvanlar penisilinlere karsi ciddi alerjik reaksiyonlar gdsterebilirler.
Daha az siddetli ancak daha siklikla asir1 duyarlilik reaksiyonlar: (iirtiker, solunum sisteminde



O0dem, ates gibi) gozlenebilir. Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hayvanlarda da streptomisinin
nefrotoksik etkisi goriilebilir. Prednizolonun uzun siire kullanilmasinda doku hiicrelerinde
harabiyete sebep olabilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Bakteriyostatik etkili antibiyotiklerle (tetrasiklinler, siilfonamidler, fenikoller, makrolidler)
birlikte uygulanmamalidir.

Fenilbiitazon ve salisilatlar ile birlikte kullanildiginda penisilinin bobreklerden atilmasi
yavaslayabilir.

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hayvanlarda da streptomisinin nefrotoksik etkisi goriilebilir.
Prednizolonun uzun siire kullanilmasinda doku hiicrelerinde harabiyete sebep olabilir,

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER ve ANTIDOT

Uzun siireli kullanimda bobrek fonksiyon bozuklugu olan hayvanlarda da streptomisinin
nefrotoksik etkisi goriilebilir.

Prednizolonun uzun siire kullanilmasinda doku hiicrelerinde harabiyete sebep olabilir.
Uygulamanin kesilmesi ile belirtiler normale doner.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
eti icin yetistirilen inekler 7 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve
son ila¢ uygulamasindan sonra 5 giin (10 sagim) siireyle elde edilen inek siitii insan
tiikketimine sunulmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

Penisilin ve streptomisine kars1 alerjik oldugu bilinen hayvanlarda kontrendikedir.
Bobrek ve karaciger yetmezIligi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

Gebelikte kullamim: Gebe hayvanlarda kullanilmasinda sakinca yoktur.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz.

Cocuklarin ulagsamayacagi yerde bulundurunuz.

Beklenmedik bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Ambealaj1 hasarli olan iiriinleri satin almayiniz ve kullanmaymiz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Penisilinlere duyarli oldugu bilinen kisiler ilaca higbir sekilde temas etmemelidir. Penisilin
yutulmasi, solunmasi veya doku temasi sonucu duyarlilifa neden olabilir.

Penisilinin yutulmasi, solunmasi veya temas sonucu yiizde, gozde veya dokularda sislik ya da
nefes alma giigliigii goriiliirse hemen doktora gidilmelidir. Kullanim sonrasi ellerinizi yikayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Raf dmrti iiretim tarihinden itibaren 3 yildir.

Oda sicakliginda (25 C’nin altinda), 1s1iktan korunarak saklanmalidir. Buzdolabina
koymayiniz ve dondurmayiniz.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR
Bos ilag siseleri ¢evre yonetmeliklerine uygun sekilde imha edilmelidir.



TiCARI TAKDIM SEKILLERI
5 gram siispansiyon igeren beyaz HDPE enjektorlerde; 50 ve 100 adet enjektor igeren karton
kutularda satisa sunulmaktadir.

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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 12.12.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO.
03.06.2011-024/0038

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok
NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRES]
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cekirdeksiz Org. San. B6l. 210. Cad. No: 7 Polatli / Ankara



Ic Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir.
Total-4
Sagmal Dénem
Meme I¢i Antibakteriyel ve Antienflamatuvar Siispansiyon

Bilesimi:

Her 5 gram enjektor;

Prokain penisilin 100 mg,
Streptomisin stilfat 100 mg,
Neomisin (siilfat halinde) 100 mg,
Prednizolon 10 mg igerir.

Ila¢ Kahnti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Ineklerde et i¢in 7 giin, siit i¢in 5 giin (10 sagim).
Uygulama Yolu: Meme i¢i kullanilir.

Uretim Tarihi Seri no Son Kullanma Tarihi



Dis Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Total-4
Sagmal Dénem
Meme I¢i Antibakteriyel ve Antienflamatuvar Siispansiyon

BILESIMI

Beyaz veya acik sar1 renkli homojen dagilimli siispansiyon igeren her 5 g’lik enjektor;
Prokain penisilin 100 mg,

Streptomisin siilfat 100 mg,

Neomisin (siilfat halinde) 100 mg,

Prednizolon 10 mg igerir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Laktasyon doneminde agri ve yangi ile seyreden; penisilin, streptomisin ve neomisine duyarli
bakterilerin olusturdugu akut ve subakut mastitlerin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU
Meme i¢i uygulanir. Uygulama ayrintilari igin prospektiisii okuyunuz.

GIDA DEGERIi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasmdan sonra
eti icin yetistirilen inekler 7 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve
son ila¢ uygulamasindan sonra 5 giin (10 sagim) siireyle elde edilen inek siitii insan
tiikketimine sunulmamahdir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz. Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Oda sicakliginda (25 C’nin altinda), 1s1ktan korunarak saklanmalidir. Buzdolabina koymayiniz
ve dondurmayiniz.

Raf dmrti iiretim tarihinden itibaren 3 yildir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
5 gram siispansiyon iceren beyaz HDPE enjektorlerde; 50 ve 100 adet enjektor iceren karton
kutularda satisa sunulmaktadir.

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

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHi VE NO.
03.06.2011-024/0038

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Cevizli Mah. Mustafa Kemal Cad. Hukukgular Towers Sitesi A Blok
NO:66A I¢ Kap1 No:8 Kartal/Istanbul



URETICI FIRMA VE ADRESI
Provet Veteriner Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Cekirdeksiz Org. San. B6l. 210. Cad. No: 7 Polath / Ankara

Seri No: Uretim Tar.: S.K. Tarihi:



