1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi:
Bavedox Oral Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her tablette;

Aktif Madde:
Doksisiklin Hiklat 115,388 mg
(Doksisiklin baz) (100 mg)

Yardimc1 Maddeler:
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIiL
Oral Tablet
Sar1 renkli, benekli, 6n ve arka yiizii ¢entikli tablet.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Hedef tiir:
Kopek

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani:

Bavedox oral tablet, kopeklerde doksisikline duyarli asagidaki mikroorganizmalardan
kaynaklanan rinit, tonsillit gibi solunum sistemi enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilir:
Pasteurella spp., Bordetella bronchiseptica, Staphylococcus aureus ve diger Staphylococcus
spp., Streptococcus spp.

Kopeklerde, artropodlardan kaynaklanan Erlichia Canis enfeksiyonlarmin tedavisinde
kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar:

Gebe hayvanlarda kullanmayiniz.

Aktif maddeye, diger tetrasiklinlere veya yardimct maddelerden herhangi birine karsi
duyarlilig1 olan hayvanlarda kullanmayiniz.

Doksisiklin uygulamasini takiben kusma, 06zofajit ve Ozefagus iilserasyonlari gibi yan
etkilerin ortaya ¢iktigi rapor edilmistir. Disfaji veya kusma ile seyreden hastalik durumlarinda
kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar:

Képek erlisiyozisi: Ilk klinik belirtiler ortaya ¢ikar ¢ikmaz tedaviye baslanmalidir. Kopekler
uzun siireli antibiyotik tedavisine ragmen bakteriyi tagimaya devam edebilir ve yeni kene
enfestasyonlarinin kaynagi (hastalik vektorii) olabilir.



4.5 Kullanim iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Tavsiye edilen dozlar agilmamalidir.

Tabletler beslenme zamaninda yemekle birlikte verilmelidir.

Tabletler aromali oldugundan, kazara yenmesini 6nlemek i¢in hayvanlarin erisemeyecegi bir
yerde saklayiniz.

Bakterilerin doksisikline direnci c¢esitli nedenlerle (zaman, cografik kosullar) degiskenlik
gosterebildiginden, tedavi Oncesinde bakteriyel Ornekleme ve duyarlilik testi yapilmasi
onerilmektedir. Uriiniin kullaniminda yerel, ulusal ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar
gozoniinde bulundurulmalidir. ilacin prospektiisiinde verilen talimatlara uygun olmayan
kullanim1 doksisikline direngli bakteri prevalansinda artisa yol acabilir ve potansiyel ¢apraz-
direng nedeniyle diger tetrasiklinler ile tedavinin etkinligini azaltabilir.

Kusma gibi gastrointestinal yan etkileri ve 6zefagal iritasyonu azaltmak i¢in ilact hayvana
yemekle birlikte uygulayiniz.

Doksisiklin tedavisinden sonra bazi hayvanlarda karaciger enzimlerinde artis saptandigindan,
karaciger hastalig1 olan hayvanlarda ¢ok dikkatli sekilde kullanilmalidir.

Uriin gen¢ hayvanlarda, dis gelisimi doneminde kullanildiginda dislerde kalici renk
degisikligine yol agabilecegi icin dikkatli kullanilmalidir. Ancak insan ¢alismalarinda elde
edilen veriler doksisiklinin kalsiyumla selat yapma yeteneginin diger tetrasiklinlere kiyasla
daha diisiik oldugunu ortaya koymustur.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar:

Uygulama sonrasinda ellerinizi yikaymiz.

Tetrasiklinler hipersensitiviteye (alerji) yol agabilir.

Tetrasiklinlere karsi asir1 duyarliligr oldugu bilinen kisiler, iiriinle temastan kag¢inmalidir.
Deride kizariklik benzeri semptomlarin ortaya ¢ikmasi durumunda derhal tibbi yardim aliniz
ve {lirliniin prospektiisiinii doktora gosteriniz.

Doksisiklin ~ 6zellikle c¢ocuklar tarafindan kazara yutulmasi halinde gastrointestinal
bozukluklara yol agabilir. Kazara yutulmasini dnlemek i¢in, kullanilmayan yarim tablet blister
ambalaj1 icine yerlestirilmeli ve kutusunda saklanmalidir. Kazara yutulmasi halinde derhal
tibbi yardim aliniz.

(iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet):

Doksisiklin tedavisini takiben yan etki olarak kusma, diyare, 6zefagus iilserasyonu ve 6zofajit
gibi gastrointestinal bozukluklar rapor edilmistir. Cok gen¢ hayvanlarda dislerde, tetrasiklin-
kalsiyum fosfat kompleksi olusumuna bagl olarak renk degisimi meydana gelebilir. Ancak,
doksisiklinin kalsiyuma afinitesinin diisiik olmas1 nedeniyle bu risk, diger tetrasiklinlere
kiyasla daha diisiiktiir.

Tetrasiklinlerle tedavi siiresince yogun giines 15181 veya ultraviyole 1sinina maruz kalinmasi
durumunda fotodermatitis goriilebilmektedir.



Geng hayvanlarda diger tetrasiklinlerin kullanim1 sonucu iskelette gelisme geriligi meydana
geldigi bilinmektedir (tedavi sonlandirildiktan sonra geri doniisiimliidiir) ve bu durum
doksisiklin kullanim1 sonucunda da meydana gelebilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim:

Sican ve tavsanlarda yapilan laboratuvar c¢alismalarinda, doksisiklinin teratojenik veya
embriyotoksik etkisine rastlanmamustir. Uriiniin, gebelik ve laktasyon dénemi boyunca
giivenligi belirlenmemistir. Hedef tiirlerde yapilmis yeterli calisma olmamasi nedeniyle,
gebelik siiresince kullanilmasi Onerilmez. Tetrasiklin sinifi antibakteriyeller fotal iskelet
gelisiminde gerilige (tamamen geri doniisimliidiir) ve siit diglerinde renk degisimine yol
agabilir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri:

Diger tetrasiklinler ile arasinda ¢apraz diren¢ meydana gelebilir.

Doksisiklin, diger antibiyotiklerle, 6zellikle beta laktamlar gibi bakterisidal ilaglarla es
zamanl kullanilmamalidir.

Barbiturat veya fentoin ile eszamanli kullanimi1 doksisiklinin yar1 dmriinii azaltabilir.
Doksisiklin uygulamasindan 3 saat 6nce ve 3 saat sonra oral absorbanlar, demir preparatlari
ve antasidlerle kullanilmamalidir. Bu maddeler doksisiklinin biyoyararlanimini azaltir.
Insanlarda tetrasiklinler digoksinin biyoyararlanimini arttirabilir ancak kedi ve kdpeklerde
bununla ilgili bilgi mevcut degildir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu:

Tabletler oral yolla uygulanir.

Bavedox Oral Tablet, 10 mg doksisiklin/kg viicut agirligi/giin dozunda (1 tablet/10 kg viicut
agirhigl/gilin) kullanilir. Bu amagla 5 giinden uzun kullanilmamalidir.

Dogru dozaji ayarlamak i¢in, tabletler iki esit parcaya kirillarak uygulanabilir.

Erlichia canis’den kaynaklanan enfeksiyonlarin tedavisinde 10 mg/kg/giin dozunda 28 giin
boyunca uygulanmalidir. 28 giinliik tedavi ile patojen tamamen eradike edilemese de, bakteri
yiikiinde azalma ve klinik bulgularda iyilesme saglanir. Siddetli ve kronik erlisiyozis
olgularinda veteriner hekimin fayda-risk degerlendirmesi dogrultusunda tedavi siiresi
uzayabilir. Tedavi uygulanan hayvanlar, tedavi sona erdikten sonrada diizenli sekilde
gozlemlenmelidir. Tabletler beslenme zamaninda yemekle birlikte verilmelidir.

Asagida pratik doz tablosu verilmistir.

Viicut agirhg (kg) Pratik doz

5 kg viicut agirlig 75 tablet

5.1 - 10 kg viicut agirhigi 1 tablet

10.1 - 15 kg viicut agirhig: 17> tablet

15.1 - 20 kg viicut agirhig 2 tablet

20.1 - 25 kg viicut agirlig1 2Y; tablet

25.1 - 30 kg viicut agirhigi 3 tablet

30.1 - 35 kg viicut agirligi 3" tablet

35.1 - 40 kg viicut agirhigr | 4 tablet




4.10 Doz agimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar:

Tavsiye edilen dozun 3 veya 5 kat1 uygulanan kopeklerde SGPT, GGT, SAP ve total bilirubin
degerlerinde artig, hepatik sitoliz ve kolestaz goriilebilir. Tavsiye edilen dozun 5 katina
kadarki uygulamada, kopeklerde kusma meydana gelebilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil) :
Gida degeri olan hayvanlarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanim i¢in antibakteriyeller, tetrasiklinler
ATC-Vet kodu: QJOLAA02

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Doksisiklin, ikinci kusak, genis spektrumlu tetrasiklindir. Birinci kusak tetrasiklinlerde dahil
olmak iizere ¢ok sayida direncli gram negatif ve gram pozitif patojene karsi etkilidir.

Esas olarak bakteriostatiktir. Transfer RNA’nin mesajct RNA-ribozom kompleksine
baglanmasini engelleyerek bakteriyel protein sentezini inhibe eder.

Doksisiklin gibi tetrasiklinlere karsi bilinen birgok diren¢ mekanizmasi mevcuttur fakat en
yaygin olanlar1 bagimli efluks sistemleri ve ribozomal koruyucu proteinlerdir.

Direng, esas olarak efluks pompalar1 veya ribozomal koruyucu proteinler araciligiyla
meydana gelir. Tetrasiklinler arasinda ¢apraz diren¢ yaygindir fakat direng mekanizmalarina
baghdir: 6rnegin, efluks pompalarindaki mutasyon tetrasiklinlere karsi dirence yol acarken
doksisikline duyarli olabilir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler:

Doksisiklin, kedi ve kopeklerde oral yolla 10mg/kg’lik onerilen dozda uygulanmasinin
ardindan 24 saat i¢ginde maksimum plazma konsantrasyonuna (Tmax) ulasir. Pik konsantrasyon
(Cmax) kopek ve kedilerde sirasiyla 1.4pg/ml ve 4.3pug/ml’dir. Her iki tiirde de doksisiklinin
tekrarlanan uygulamalarindan sonra oral biyoyararlanimi yaklagik %45’dir ve gida
varligindan etkilenmemektedir.

Doksisiklinin proteinlere baglanma oranmin yiiksek olmasina ragmen, dagilim hacminin
yiiksek olmasi, doku ve organlara yaygin sekilde dagildigini gostermektedir. Bu durum,
doksisiklinin yagda ¢oziintirliigiiniin yiiksek olmasindan kaynaklanmaktadir.

Doksisiklin esas olarak degismemis sekilde, idrar ve diski ile elimine edilir. Kedilerde
ortalama eliminasyon yar1 Omrii 8.37 saattir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 Maddeler
Mikrokristalin Seliiloz Tozu
Nisasta

Laktoz Monohidrat



Polivinilpirrolidon

Primogel (Sodyum Nisasta Glikolat)
Palassurance 40 Dog Dry (aroma)
Aerosil K200

Magnezyum Stearat

Mutlak Etil Alkol

6.2 Gec¢imsizlikler
Uygulanamaz.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmri: 24 ay
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf émrii (Tablet kirildiktan sonra kendi ambalaji iginde): 7 giin

6.4 Muhafaza sartlan

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda ve kuru
bir yerde saklanmalidir. Giines 1s1gindan koruyunuz. Agildiktan sonra orijinal ambalaj1 iginde
dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda ve kuru bir yerde saklanmalidir.
Glines 151¢1ndan koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu:
Karton kutu iginde, 10 tabletlik (1x10) ve 30 tabletlik (3x10) blister ambalajlarda satisa
sunulmaktadir.

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

7. PAZARLAMA IZNIi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Bavet Ilag San. ve Tic. A.S.

Istanbul Tuzla Organize San. Bolgesi (ITOSB) 12. Cad. No.8 34959 Tepedren, Tuzla Istanbul
/Tirkiye

8. PAZARLAMA IZiN NUMARASI:

9. PAZARLAMA IZNIiNiN iLK VERILME VE YENILEME TARIHI:

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHi:



