URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
UTERCOL

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her tablet (4 g);

Aktif madde:
Klortetrasiklin (HCI olarak) - 1000 mg

Yardimc1 maddeler:
Yardime1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKLI
Uterus I¢i Tablet
4, KLINiK OZELLIiKLER

4.1. Hedef tiirler

Ineklerde kullanilir.

4.2. Her bir hedef tiir i¢in kullanim alam

Ineklerde klortetrasikline duyarli organizmalarin neden oldugu asagidaki dogum sonrasi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir:
- Metritis,
- Retensiyo sekundinarum.

4.3. Kontrendikasyonlari

Klortetrasiklin veya tetrasiklin grubundan herhangi baska bir maddeye duyarli hayvanlarda kullanilmamalidir. Tetrasiklinlere
kars1 direng durumunda kullanilmamalidir.

44. Her bir hedef tiir i¢cin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.
4.5. Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar

Uriin sadece uterus i¢i kullanim igindir, agizdan uygulanmamalidir.

Uriiniin uygulama talimatlarina uyulmamasi, klortetrasikline direncli bakterilerin prevalansim artirabilir ve ¢apraz direngle diger
tetrasiklinlerin etkinligini azaltabilir.

Uriin uygulamas1 hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testine gore yapilmalidir. Bu miimkiin degilse hedef bakterilerin
duyarliligina iligkin ulusal ve bolgesel epidemiyolojik veriler g6z 6niinde bulundurulmalidir. Aksi takdirde tetrasiklinlere kars1
direng gelisimi meydana gelmektedir.

Iyi hayvan yetistiriciligi uygulamalari kapsaminda gerekli tedbirler alinmalidir, iyi bakim ve besleme kurallara uyulmalidir. Bu
konuda veteriner hekiminden veya ilgili kurum ve kuruluslardan bilgi alinmasi tavsiye edilir.

(ii) Uriinii uygulamaya iliskin 6zel uyarilar
Bu iiriinii, tetrasiklinlere alerjisi olanlar kullanmamalidir. Uygulama esnasinda hayvanin ve veteriner hekimin cesitli
enfeksiyonlardan korunmasi igin lastik eldiven kullanilmalidir. Uriinii kullanirken yemek yemeyiniz, siv1 igecek titketmeyiniz ve

sigara igmeyiniz. Uriine maruz kaldiktan sonra olusacak reaksiyonlarda (6rnegin dokiintiilerde) bir doktora bagvurunuz.

(iii) Diger uyarilar



Bulunmamaktadir.

4.6. istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)

Tiim tetrasiklinler oldugu gibi alerjik reaksiyonlara ve 1518a kars1 duyarliliga (fotosensitizasyona) neden olabilirler.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yamurtlama déoneminde kullamim

Gebe hayvanlarda kullanilmaz. Laktasyondaki hayvanlarda giivenligi arastirilmamistir. Bununla birlikte, laktasyon sirasinda g6z
ard1 edilemeyecek seviyede olan emilim nedeniyle, veteriner hekim tarafindan fayda/risk oraninin degerlendirilmesinden sonra
kullanilabilir.

Gebelikte annenin uzun siireli tetrasiklin kullaniminin yavrunun dis ve kemiklerinde renk degisimi ile birlikte gelisme ve sekil
bozukluklarina neden olmaktadir. Ayrica yavrulara ve genglere verildiklerinde dig ve kemiklerde kolayca birikebildigi ve renk
degisimine neden oldugu bilinmektedir.

4.8. Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Penisilinlerle ve sefalosporinlerle antagonist etki; tilozin, polipeptid, makrolitler, trimetoprim, makrolitler, polipeptidler ve
kinolonlarla sinerjik etki gosterirler.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Uriin uterus i¢i uygulanir. Uterus igine, el ile 1 veya 2 tablet yerlestirilir. Sadece uterus serviksinin yeterince agilmasi durumunda
uygulayiniz. Gerekirse 24 saat sonra uygulama tekrar edilir. Tablet boliinmeden kullanilir.

Uygulamadan 6nce vulva tamamen temizlenir ve dezenfekte edilir. Uriin uterusun alt kismina gerektiginde uygun bir yaglayici
madde kullanilarak uygulanir.

Uygulama esnasinda hayvanin ve veteriner hekimin gesitli enfeksiyonlardan korunmasi i¢in lastik eldiven kullanilmasi 6nerilir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Klortetrasiklinin toksisitesi diisliktiir. Doz agimu ile ilgili daha fazla bilgi elde edilememistir.

4.11. Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dabhil)

la¢ kalinti arinma siiresi (1.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 9 giin gecmeden inekler kesime
gonderilmemelidir. Sakatat icin arinma siiresi 9 giindiir. Siit icin kalinti arinma siiresi 96 saattir (8 sagim).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Uterus i¢i Antienfektifler ve Antiseptikler

ATC Vet Kodu: QG51AA08

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Klortetrasiklin hidrokloriir, tetrasiklin grubundan genis spektrumlu bir antibakteriyeldir. Ait oldugu sinif olan tetrasiklinler gibi
klortetrasiklin in vitro olarak baslica bakteriostatiktir. Klortetrasiklin etkisini, bakteriyal hiicrenin protein sentezini inhibe ederek
gosterir. Ozellikle hiicre-béliinmesi ve hiicre duvari olusumu bozulur. Klortetrasiklin, bakteriyal ribozomun 30S-altiinitesi
iizerindeki reseptorlere baglanir ve burada aminoasil-transfer RNA’nin haberci RNA ribozom kompleksi iizerindeki akseptor
lizerine baglanmast ile etkilesir. Klortetrasiklin, Gram pozitif (Bacillus sp., Corynebacterium sp., Erysipelothrix rhusiopathiae,
Listeria monocytogenes ve Streptococci) ve 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.) ile Mycoplasma sp., Chlamydia sp., Ehrlichia sp., Coxiella
burnetti, Theileria, Eperytrozoon ve Anaplasma’lara etkisi iyi derecededir.

Kazanilmig direng nedeniyle Stapylococci, Enterococci, Enterobacteriaceae familyasina dahil Enterobacter sp., E. coli, Klebsiella
sp., Proteus sp., Salmonella sp., Anaerob 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.

Sigirlarda asagida yer alan uterus enfeksiyonlarini olusturan bakterilere kars1 etkilidir:

Trueperella pyogenes, Fusobacterium necrophorum, Bacteriodes spp., E.coli, Streptococcus spp., Chlamydia, Mycoplasma
bovigenitalis ve Ureaplasmalar.

MIC degerlerini tanimlamak i¢in yapilan ¢alismanin sonuglari agsagidaki tabloda 6zetlenmistir:



pg/ml’de Izolatlarin MIC MIC50 MIC90 Ara Izolatlar  Direngli izolatlar

sayisi (8 pg/ml) (=16 ug/ml)
T.pyogenes 20 =0,125- <0,125 <0125  45% 20 %
<0,125
E.coli 20 <0,125-2 1 2 0% 15%

Tetrasiklinlere kars1 kromozal direng yavas yavas yerlesir. Tetrasiklin direnci hem gram-pozitif hem de gram-negatif bakteriler
arasinda yaygindir, ¢iinkii bunu belirleyen genler genellikle hareketli elementler tarafindan taginir. Ana diren¢ mekanizmalari,
effluks pompalar1 ve ribozom koruma proteinlerinin {iretimine dayanir, fakat ayni zamanda tetrasiklinleri inaktive eden
enzimlerin, ribozomal mutasyonlarin veya membranin gegirgenliginde bir azalmanin etkisi altinda da ortaya ¢ikabilir.

Geleneksel tetrasiklinler arasinda ¢apraz direncler vardir.

ineklerde dogum sonrasi enfeksiyonlara neden olan patojenler arasinda artan direng egilimi vardir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Ineklerde 2 adet uterus igi tablet (2000 mg Klortetrasiklin) uygulamasindan sonra; losia’da (dogumu izleyen 2 hafta boyunca
devam eden kanama/akint1) verilen bilgiler dogrultusunda klortetrasiklin konsantrasyonu 24 saat 32 pg / ml’nin iizerinde kalir.
Uygulamadan sonra idrarda ve siitte klortetrasiklin ve 4-epi-Klortetrasiklin tespit edilmistir. Bu durum uterusdan belirli bir emilim
oldugunu goéstermektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci1 Maddelerin Listesi

Avicel PH 102
Nisasta

Laktoz

Povidon K30
Magnezyum stearat
Deiyonize (Saf) su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mrii

Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir. Her tablet tek kullanim igindir.

6.4. Muhafaza Sartlar

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda oda sicakliginda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan saklanmalidir.
6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde; her biri 5 tablet iceren 5, 10 ve 20 tabletlik, {ist PVC ve alt Aliiminyum folyodan olusan blister
ambalajlarda satisa sunulmustur.

6.6. Veteriner tibbi iiriiniin kullanilmams kism ile varsa, bu iiriinlerin kullammmiyla ortaya c¢ikan atik maddelerin
imhasi icin ozel sartlar

Kullanilmis veya arta kalan iiriin ¢evreye atilmamali, yerel yonetmeliklere gore imha edilmelidir. Her tiirlii atik/artik materyal atik
su, drenaj sistemleri ve ¢evreye atilmamalidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Netfarma Ilac¢ ve Premiks San. Ltd. Sti.
Cinardere Mah. Ozcelik Sk. No:8/A Pendik / ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 028/0052



9. PAZARLAMA iZNi TARiIHi, GUNCELLEME VE YENIiLEME TARiHi : 30.04.2019

10. SON DUZENLENME TARIHI : 30.04.2019



