Uriin Ozellikleri Ozeti
1. VETERINER TIBBI URUNUN isMi
Baranisin Aqua
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiM

Her 1 g’da 755 mg oksitetrasiklin hidrokloriir igerir.

Aktif Maddeler
Etkin Madde Ad1 Kullamim Amaci Miktar:
Oksitetrasiklin hidrokloriir Antibakteriyel 755 mgl/g
Yardimer Maddeler

Yardime1 maddelerin tam listesi i¢in bolim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Toz

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Hedef Tiirler

Somon balig1, gokkusagi alabaligi

4.2 Her Bir Hedef Tiir i¢in Kullanim Alam

Atlantik Somonu’nda (Salmo salar); Aeromonas salmonicida kaynakli Frunkulozis ve Flexibacter columnaris kaynakli Kolumnaris hastaliklari,

Gokkusagi alabaliklarinda (Oncorhynchus mykiss); deromonas salmonicida’dan kaynaklanan Frunkulozis ve Yersinia ruckeri kaynakli Kizil Agiz Hastaligi’nin
(enteric redmouth disease) tedavi ve kontroliinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Aktif maddeye kars1 asir1 duyarlilifi olan hayvanlarda kullanilmamalidir. Biiylime gelistiriciler ve diger antibiyotiklerle beraber uygulamayiniz.

4.4 Her Bir Hedef Tiir i¢in Ozel Uyarilar

Sertligi yiiksek olan sularda ilacin etkinligi azalabileceginden doz arttirilmalidir. Nadiren fotosensitivite reaksiyonuna neden olabilir. Salmonidlerde akut ve kronik
septisemiyle seyirli enfeksiyon yapan Yersinia ruckrei’nin Gram (-) flagellali enterik bir basil oldugu portor baliklar tarafindan digkiyla bulastirildig: tedavi ve
korunmada dikkate almmalidir. Sadece hastalik goriilen baliklarin tedavisinde kullamlmaldir. ilagh yem, veteriner hekimin regetesinde belirtilen siirede
kullanilmalidir. Antibiyotik uygulamadan once antibiyotik duyarlilik testi yapilmalidir. Bu miimkiin degilse, tedavi, hedef bakterilerin duyarliligi hakkinda yerel
(bblgesel, ¢iftlik diizeyinde) epidemiyolojik bilgilere dayanmalidir. Profilaksi amaciyla kullanilmamahdir. Uriin kullanilirken, resmi ve yerel antimikrobiyal
politikalar dikkate alinmalidir. BARANISIN AQUA Oral Toz ilagh yem yapilmasinda kullanilmak igin hazirlanmus bir veteriner ilagli premikstir, dogrudan tek
bagina kullanilamaz.

45 Kullanima iliskin Ozel Uyarilar
0] Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Sertligi yiiksek olan sularda ilacin etkinligi azalabileceginden doz artirilmalidir. Nadiren fotosensitivite reaksiyonuna neden olabilir. Salmonidlerde akut ve kronik
septisemiyle seyirli enfeksiyon yapan Yersinia ruckrei’nin Gram (-) flagellal enterik bir basil oldugu portor baliklar tarafindan digkiyla bulastirildig: tedavi ve
korunmada dikkate alinmahdir. Sadece hastalik goriilen baliklarin tedavisinde kullamlmahdir. Ilagh yem, veteriner hekimin regetesinde belirtilen siirede
kullanilmalidir. Antibiyotik uygulamadan dnce antibiyotik duyarlilik testi yapilmalidir. Bu miimkiin degilse, tedavi, hedef bakterilerin duyarlilig1 hakkinda yerel
(bodlgesel, ¢iftlik diizeyinde) epidemiyolojik bilgilere dayanmalidir. Uriiniin, prospektiisiinde verilen talimatlara uygun olarak kullanilmamast, tetrasiklinlere
direngli bakterilerin prevalansini artirabilir veya potansiyel ¢apraz direng sebebiyle, ayni simiftan bagka antibiyotikler ile tedavinin etkinligini azaltabilir. Y6netim
ve dezenfeksiyon uygulamalarinin iyilestirilmesi suretiyle, oksitetrasilinin tekrar tekrar veya uzun siire kullanilmasindan kaginilmalidir.

Profilaksi amaciyla kullanilmamalidir. Uriin kullanilirken, resmi ve yerel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir. BAR ANISIN AQUA Oral Toz ilagli yem
yapilmasinda kullanilmak i¢in hazirlanmis bir veteriner ilagh premikstir, dogrudan tek basina kullanilamaz. Kalsiyum ve magnezyum yoniinden zengin yemler
igerisinde uygulamaktan kaginilmalidir.

Gebelikte Kullanim: Uriin damizlik baliklarda kullanilabilir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Oksitetrasikline duyarlilig1 olan kisiler iiriinle temastan kaginmalidir. Kullanim esnasinda ilag ile temas etmemek i¢in gerekli onlemler alinmalidir. Uriinii tutarken,
Avrupa Standard1 EN 143'e uygun tek kullanimlik solunum maskesi veya Avrupa Standardi EN 143'e uygun bir filtre ile Avrupa Standardi EN 140'e gore tek
kullanimlik olmayan bir solunum cihaz1 kullanarak tozun teneffiis edilmesinden kagimilmahdir. Deri ve gozlerle temasimdan kagimmalidir. Uriinii tutarken eldiven
giyilmelidir. Deri veya gozle temas halinde, bolge derhal bol su ile yikanmalidir. Deride kizariklik, yanma ve benzeri belirtiler ya da tozun solunmasina bagl
solunum giigliigii s6z konusu olursa medikal yardim alimmalidir. Yiiziin, dudaklarin veya gozlerin sismesi veya solunum sikintisi, acil tibbi miidahale gerektiren
daha ciddi isaretlerdir

Uriin ile temas halindeyken, yiyecek veya igecek tiiketilmemeli ya da sigara icilmemelidir; Uriinii kullandiktan sonra ellerinizi ve {iriine maruz kalan cildinizi iyice
yikaymiz. Alerjik reaksiyonlara sebep olabileceginden etken maddeye asir1 duyarli oldugu bilinen kisiler ve hamileler, veteriner tibbi iiriine temas etmekten
kagmmalidir.

Kapali havuz sisteminde yetistirilen kiiltiir baliklarinda, havuz sistemi iginde ilagli yem birikmesinin ve dogal ortama ilag kontaminasyonunun énlenmesi amaciyla
uygun bir devirdaim ve bosaltim sistemlerinin bulunmasi ve diizenli kontrol edilmesi gerekmektedir.



(iii) Diger uyarilar
Beklenmeyen bir etki goriildigiinde veteriner hekime daniginiz. Cocuklarin erisemeyecegi yerde bulundurunuz. Gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

4.6 istenmeyen Etkiler (sikhik ve siddet)
Onerilen dozda uygulandiginda herhangi bir yan etki gézlenmemektedir.

4.7 Gebelik, Laktasyon ve Yumurtlama Déoneminde Kullanim
Uriin damizhk bahiklarda kullanilabilir.

4.8 Diger llaclarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri
Buyume gelistiriciler ve diger antibiyotiklerle beraber uygulamayiniz. Oksitetrasiklin kalsiyum, magnezyum, demir ve aliminyum (Ca?*, Fe?*, Mg%, Al**) ile selat
olusturabileceginden bunlari iceren yem ve ¢ozeltilerle karistirlmamalidir.

4.9 Dozaj ve Kullanim Yolu
BARANISIN AQUA Oral Toz yem ile karistirilarak oral olarak kullanilir.

Premiks ile hazirlanacak ilagh yem “flagli Yem Tebligine” uygun olarak hazirlanmalidir. Tlaglh yem, veteriner hekim regetesi ile Bakanliktan ruhsat almis yem
fabrikalarmda iiretilmelidir. Dogru dozu uygulamak ve diisiik doz uygulamasindan kaginmak i¢in hayvan agirligt miimkiin oldugunca dogru 6l¢iilmelidir.

Farmakolojik doz: 75 mg oksitetrasiklin hidrokloriir/kg viicut agirhgy/ giindiir.

Pratik doz: Uriin ilk olarak 4 giin boyunca, giinde 1 defa 75 mg/kg/viicut agirhig1 dozunda oral olarak kullanilir. {lk tedaviden sonra, dliimler degerlendirilmeli ve
gerekirse 4 giinliik bir tedavi kiirii daha uygulanmalidir. Uriin, sadece yemleme ncesinde, yemle karistirilarak besleme yoluyla uygulanir.

ilagh Yem Hazirlama oram:
Yem tiiketiminin, hayvanin klinik ve fizyolojik durumuna (yasina) ve suyun sicakligina bagli olmasi nedeniyle, dogru dozaji saglayabilmek i¢in antibiyotik

konsantrasyonu, giinliik yem tiiketimi dikkate alinarak ayarlanacaktir. Giinliik yem tiiketimi vicut agirhigi toplamunin %0,5, %1 veya %2’si olarak belirlenebilir.

Asagidaki tabloda baliklara verilecek yem oranina bagl olarak yeme katilacak ila¢ miktarlar1 belirtilmistir:

Yeme Katilacak lag Miktarlar:
Giinliik besleme orani
Her 5 kg yem Her 25 kg yem Her 1 ton yem
(% vucut agirligr)
05 99,33 ¢g 496,68 g 19,86 kg
1 49,66 g 248,34 ¢ 9,93 kg
2 24839 124,17 g 4,96 kg

Ornek: Baliklara verilecek yem miktari, viicut agirhginin %171 olarak belirlendigi durumda 500 kg viicut agirligi igin 5 kg yem gereklidir. 5 kg yem igine katilmast
gereken ila¢ miktar1 49,66 g’dir.

llagh Yemin Hazirlanmasi:

Miksere veya yem karstiricisina (temiz, kuru ve hassas olmali), hesaplanan dozda BARANISIN AQUA ve balik peleti konarak iyice karistirilir. Uriiniin balik
peletlerine yapismasina yardimei olmak i¢in, az miktarda yenilebilir bir yag ¢ozeltisi ilave edilir ve karistirilmaya devam edilir. Yeterli miktar, hafifce nemlendirilene
kadar ilaglt gidaya karistiriimalidir. flagli yemin giinlitk kullanimdan hemen 6nce taze olarak hazirlanmasi ve hemen kullaniimasi énerilmektedir.

4.10 Doz Asimi, varsa Semptomlar, Acil Prosediirler, Antidotlar
Oksitetrasiklin genis bir giivenlik marjina sahiptir. Ayrica, bu sekilde gida iginde uygulanan iiriiniin asir1 doz etkisi yapmasi beklenemez.

4.11 Kahnti Arinma Siireleri
Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra giinliik su 1silarmin toplami 720 °C’ye ulasincaya kadar baliklar insan tiiketimi igin hasad edilmemelidir. (flag
kalint1 armma siiresi balik eti igin 720 °C/giin’diir).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterap6tik Grup: Sistemik kullanim i¢in antibakteriyeller (oksitetrasiklin)
ATCvet Kodu: QI0LAA06

5.1 Farmakodinamik Ozellikler
Oksitetrasiklin bakterilerde protein sentezini inhibe eden, bakteriostatik etkili genis spektrumlu bir antibiyotiktir. Oksitetrasiklin hiicre i¢ine girdikten sonra bakteri
ribozomunun 308 alt iinitesi {izerindeki reseptorlere geri doniisiimsiiz olarak baglanarak protein sentezini inhibe eder.

Tetrasiklinlere direng gelisiminde en 6nemli mekanizma, ilacin hiicre i¢i akiimiilasyonunun azalmasidir. Bunun nedeni, antibakteriyelin pompalanmasi yoluyla
eliminasyon yolunun olugmasi ya da tetraksiklinlerin hiicre disindan alimini sinirlandiran tagima sisteminde meydana gelen bir degisikliktir. Tasima sistemindeki
degisiklik, plazmidlere ve transpozonlara kodlanan indiiklenebilir proteinler nedeniyle ortaya ¢ikmaktadir. Diger mekanizma ise kromozomlarda meydana gelen
mutasyonlar nedeniyle Tetrasiklin-Mg?* kompleksine iliskin afinitenin azalmasidir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Oksitetrasiklin, genis spektrumlu bakteriyostatik bir ajandir. Emilimi, dagilimi, metabolizmasi ve eliminasyonu balik tiirleri arasinda degiskenlik gosterir ve sicaklik,
tuzluluk gibi parametrelere baghdir. Oksitetrasiklin enterik olarak iyi emilir ve emilimi kalsiyum gibi iki degerli katyonlarin varligindan kuvvetli bir sekilde etkilenir.



Absorbsiyonu memelilerde daha yiiksektir ve kuglarda diisiiktiir; bununla birlikte, oral uygulamadan sonra emilen oksitetrasiklin yiizdesi, dozun% 60 ila 80'1 arasinda
degisir. Oksitetrasiklin, viicut dokularinda ve beyin omurilik s1visinda sadece iltihaplanma siirecinde yaygin olarak dagilir. En yiiksek konsantrasyonlar bobreklerde,
karacigerde, safrada ve akcigerde bulunur. Emilen oksitetrasiklinin% 50 ila 80'i, hayvan tiiriine bagli olarak bobrekler yoluyla elimine edilir ve yaklasik % 10'u
degismeden diskiyla atilir.

Baliklarda (gokkusag alabaligi ve Chinook somonu), 11 © C'deki suda, oksetetrasiklin biyoyararlanimi % 25-30'du ve eliminasyon yarilanma 6mrii 88 ila 94 saat
arasindaydi.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER

6.1 Yardimc1 Maddeler

Aerosil K200

Laktoz moohidrat

6.2 Gecimsizlikler

Biiyiime gelistiriciler ve diger antibiyotiklerle beraber uygulamayiniz.
6.3 Raf Omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 ay

i¢ ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 30 giin

ilach yemin raf 6mrii: Hazirlanan ilagli yem bekletmeden kullanilmalidir.

6.4 Muhafaza Sartlar

Orijinal ambalaj1 i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s13indan koruyunuz. Nem ¢ekici niteligi nedeniyle bu
veteriner tibbi iriiniiniin ambalajinda herhangi bir agiklik oldugunda iiriin atilmali ve daha sonraki bir tarihte kullanilmak tizere agzi tekrar kapatilmamalidir. Raf
dmrii {iretim tarihinden itibaren 3 yildir. Uriiniin ilk ac1ldiktan sonra raf émrii 30 giindiir. Hazirlanan ilagh yem bekletmeden kullanilmalidir.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu

Beyaz renkli yiiksek dansiteli polietilen (HDPE) kapakli, diisiik dansiteli polietilen tapali (LDPE), beyaz renkli yiiksek dansiteli polietilen (HDPE) 1 kg’lik
kavanozlarda ve 5 kg’lik kovalarda satigsa sunulmustur.

6.6 Kullanilmis veya Arta Kalan Uriiniin imhasma iliskin Ozel Onlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi {iriin veya bu {irtiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir. Kullanim dis1 tirtin attk

su veya drenaj sistemlerine atilmamahdir.
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