URUN OZELLIKLERI OZETi

1.VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Dokset Oral Cozelti

2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Aktif Madde:

Her ml’de

Doxycycline (doxycycline hyclate olarak) ................ 100 mg

Yardimc1 Madde:

Sitrik asit

Sodyum formaldehid siilfosilat
Dimetilasetamid

Purufied su

3.FARMASOTIK SEKIL
Oral Cozelti

4 KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef Tiir
Tavuk, Hindi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alam
Etci tavuk ve hindilerde Colibacillosis, C.R.D ve diger Mycoplasma sp. enfeksiyonlarinda
kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Tetrasiklinlere kars1 duyarli oldugu bilinen hayvanlara kontrendikedir.
Karaciger yetmezligi olan hayvanlarda kullanmayiniz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Yoktur

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanmima iliskin 6zel uyarilar

Degiskenlik nedeniyle (zaman ve c¢ografya gibi) bakterilerin doksasikline hassasiyetini
diisiinerek, duyarlilik testini yapmakta yarar vardir.

Tetrasiklinlere kars1 tavuklardan izole edilen E.coli’de yiiksek direng orani, belgelenmistir. Bu
nedenle, triiniin sadece duyarlilik testi iizerinden gerceklestirilmesinden sonra E.coli'nin neden
oldugu enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilmalidir.

Hedef patojenlerin ortadan kaldiritlamamasi sonucuna ulasilabileceginden, {riin iyi hijyen,
uygun havalandirma, Agir1 stok gibi iyi yonetim uygulamalari ile kombine edilmelidir.

Uriinii okside olmus elemanlarla vermekten saninimiz.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Tetrasiklinlere bilinen agir1 duyarlilig1 olan insanlar iiriin ile herhangi bir temastan kaginmalidir.
Uriin, su ana deposuna dokiilerek igme suyu ile verilir. Konsantre {iriin asit karakterde ve irritan
oldugundan, goz ve cilt ile temasindan kag¢inin. Uriinii tutarken eldiven, tulum ve gozliikden



olusan Kisisel koruyucu ekipman giyilmelidir. Cilt ile temasi1 halinde bol su ile yikayiniz. Gozle
temas halinde, bol su ile yikaymniz ve doktora bagvurunuz.

Uriinii hazirlarken, yemek yemeyin, su ve sigara igmeyin.

Seyreltilmis Uriinii tutarken cilt ve gdzlere temasindan kaginin. Temas1 halinde, bol temiz su
ile yikayin. Kullandiktan sonra ellerinizi yikayimiz.

Kazara yutulmasi durumunda, derhal doktora bagvurun, Yiizde, dudaklarda ve gozlerde
iltihaplanma ya da solunum giicliigii gibi acil tibbi miidahale gerektiren en ciddi isaretler
olusursa, prospektiis veya brosiir ile birlikte hekime gidiniz.

(iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Tiim tetrasiklinler i¢cin oldugu gibi nadir durumlarda alerjik reaksiyonlar ve 1s18a hassasiyet
goriilebilir. Siipheli ters reaksiyonlar olusursa, tedavi kesilmelidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Yumurtlama doneminde kullanmayiniz.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Antiasitler, kaolin ve kalsiyum, demir, magnezyum, aliminyum gibi metalleri igeren
preparatlarla birlikte verilmemelidir. Ciinkii doksisiklinin emilmesi kalsiyum, demir,
magnezyum yada alliminyum bulunmasi durumunda azalabilir. Mineral yem katkilari ile bir
arada kullanilmamalidir. Tetrasiklinler, beta-laktam antibiyotiklerle ve sodyum bikarbonat iie
birlikte kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Veteriner hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

10-20 mg doksisiklin/kg canli agirlik/glin dozunda uygulanir.

Buna gore 100 kg toplam canli agirlik i¢in giinde 10-20 ml DOKSET i¢gme suyuna katilarak
kullanilir.

Bu doza 3-5 giin siireyle devam edilir. Uygulamadan 6nce tavuk ve hindilerin 2-3 saat susuz
birakilmasi énerilir. Tlagli su her giin taze hazirlanmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Yoktur

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ Kalint1 Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
eti icin yetistirilen tavuklar 4 giin, hindiler 6 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir.
Yumurtalari insan tiiketimine sunulan tavuk ve hindilerde kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakotorapotik grubu: Tetrasiklinler
ATCvet kodu: QJO1AA02

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Doksisiklin, tetrasiklinlerden derive edilmis, genis spektrumlu yar1 sentetik, bakteriostatik etkili
bir antibiyotiktir. Bakteri ribozomunun 30 S alt iinitesindeki reseptére baglanarak mRNA
ribozomundaki akseptore, aminoasil tRNA’ nin baglanmasini engeller ve peptid zincirine yeni
amino asit baglayamadigindan protein sentezini inhibe eder.



Doksisiklinin etkili oldugu bakteriler asagidaki gibidir;

Gram-pozitif aeroblar bakteriler (Bacillus sp., Corynebacterium sp., Erysipelothrix
rhusiopathia, 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), anaerob bakteriler (Actinomyces sp., Fusobacterium sp.,) ve Chlamydia sp.,
Ehrlichia sp., Coxiella burnetti ve Anaplasma’lara etkisi iyi derecededir. Kazanilmis direng
nedeniyle Staphylococci, Enterococci, Enterobacter sp., 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
direncli kabul edilir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Oral yolla uygulandiginda gen¢ ruminantlarda ortalama 2-8 saat i¢inde, kanatlilarda ise 12
saatte maksimum kan konsantrasyonuna ulasir ve etkin diizeyini ortalama 6-12 saat korur.
Biyoyararlanimi ortalama %80-90 dir. Yag/su dagilim katsayis1 yiiksek oldugundan viicutta
cok genis bir dagilim gosterir. Doksisislin renal klirensi en diisiik ve biyolojik yar1 6mrii en
uzun tetrasiklin tiirevi olup, mikrobiyolojik olarak inaktif formda diski ile atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler

Sitrik asit

Sodyum formaldehid siilfosilat
Dimetilasetamid

Purufied su

6.2 Gecimsizlikler
Doksisiklin ¢ift degerli iyonlar, 6zellikle de demir veya kalsiyum, ¢inko ve magnezyum ile
cozlinmeyen kompleksler olusturabilir.

6.3 Raf 6mrii
Uriiniin raf émrii ambalajli olarak iiretim tarihinden itibaren: 2 yil
Raf 6mrii talimatlara gore seyreltme veya sulandirildiktan sonra: 24 saat

6.4. Muhafaza sartlar
25° C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan isiktan korunarak orjinal
ambalaj1 i¢inde saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
1 litre, 3 litre ve 5 litrelik polietilen beyaz siseler kutusuz olarak satisa sunulmustur.

6.6 Kullamilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Bu tiir veteriner tibbi iiriinlerden elde kullanilmamis olarak kalanlar, veteriner tibbi iiriin ya da
atik materyaller, ulusal sartlara uygun olarak imha edilmelidir.

Veteriner tibbi iirlin, atik su veya drenaj sistemleri aracilifiyla imha edilmemelidir.



7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI:
ETKIN flag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Giizelyal1 Mah. Kiinye Sok. No: 3/ 1 Pendik / Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
014/0069

9. PAZARLAMA iZNi TARiIHI, GUNCELLEME VE YENILEME TARIiHi
20.05.2005

10. METIN DEGIiSIiKLiK TARIiHi
11.03.2026



Prospektiis ve i¢c+dis etiket

Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
Dokset
Oral Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BILESIMI
Dokset Oral Cozelti agik turuncu-kahverengimsi berrak ¢ozelti olup 1 ml’de 100 mg doksisiklin
baza esdeger doksisiklin hiklat icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Doksisiklin, tetrasiklinlerden derive edilmis genis spektrumlu, sentetik, bakteriyostatik
antibiyotiktir. Doksisiklin etkisini bakteride protein sentezini inhibe ederek gosterir. 30S
ribozomal alt birimine reversibl olarak baglanmak suretiyle protein sentezini inhibe eder ve
burada t-RNA aminoasil’in ribozomal m-RNA’ya baglanmasini engeller.

Doksisilinin etkili oldugu bakteriler asagidaki gibidir;

Gram-pozitif aeroblar (Bacillus sp., Corynebacterium sp., Erysipelothrix rhusiopathia, 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 sp., Chlamydia sp., Ehrlichia sp., Coxiella burnetti,
Ehrlichia, Theileria, Eperythrozoon ve Anaplasma’lara etkisi iyi derecededir.

Kazanilmis diren¢ nedeniyle Staphylococci, Enterococci, Enterobacter sp., Enterobacteriaceae
familyasina dahil Enterobacter sp., E.coli, Klebsiella sp., Proteus sp., Salmonella sp., Anaerop
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.

Doksisiklin diger tetrasiklinlerle karsilastirildiginda, oral uygulama sonrasinda siiratle emilir.
Tedavi edici plazma konsantrasyonuna 2-4 saat i¢inde ulasir. Doksisiklin’in lipofilik 6zellikte
olmasi, ilacin tiim organizmada daha iyi yayilmasinda ve yiiksek konsantrasyonlara
ulagmasinda ve ayrica renal tiibiillerden daha yiiksek oranda absorbe edilmesinde 6nemli bir
faktordiir. Idrar ve diski ile atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Etci tavuk ve hindilerde Colibacillosis, C.R.D ve diger Mycoplasma sp. enfeksiyonlarinda
kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Veteriner hekim taratindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

10-20 mg doksisiklin/kg canli agirlik / glin dozunda uygulanir. Buna goére 100 kg toplam canlt
agirlik i¢in giinde 10-20 ml Dokset igme suyuna katilarak kullanilir. Bu doza 3-5 giin siireyle
devam edilir. Uygulamadan 6nce tavuk ve hindilerin 2-3 saat susuz birakilmasi énerilir. flagh
su hergiin taze hazirlanmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER
Onerilen kullanma siiresinden daha uzun siire veya yiiksek dozda kullanildiginda barsak
disbiyosisi yolu ile sindirim degisiklikleri ortaya ¢ikabilir.



ILAC ETKILESIMLERI

Antiasitler, kaolin ve kalsiyum, demir, magnezyum, aliiminyum gibi metalleri igeren
preparatlarla birlikte verilmemelidir. Ciinkii doksisiklinin emilmesi kalsiyum, demir,
magnezyum yada aliiminyum bulunmasi durumunda azalabilir. Mineral yem katkilar ile bir
arada kullanilmamalidir. Tetrasiklinler, beta-laktam antibiyotiklerle ve sodyum bikarbonat ile
birlikte kullanilmamalidir

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILAR |

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti
i¢in yetistirilen tavuklar 4 giin, hindiler 6 giin gegmeden kesime génderilmemelidir.
Yumurtalart insan tiiketimine sunulan tavuk ve hindilerde kullaniimaz.

KONTRENDIKASYONLAR
Tetrasiklinlere kars1 duyarli oldugu bilinen hayvanlara kontrendikedir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

Ambalaji hasarli olan tirtinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Deri ve goze temasi halinde derinizi ve gozlerinizi bol su ile yikaymiz. ilag¢ uygulandiktan
sonra eller mutlaka yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Raf 6mrii iretim tarihinden itibaren 2 yildir. Oda sicakliginda (15°-25° C) giines 1s1gindan uzak
saklayiniz.

TiCARI TAKDIM SEKIiLLERI
1 litre, 3 litre ve 5 litrelik polietilen beyaz siseler kutusuz olarak satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczane ve veteriner muayenehanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIiHi: 11.03.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiH VE NO.
20.05.2005 — 014/0069

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
ETKIN {lag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Giizelyali Mah. Kiinye Sok. No: 3/ 1 Pendik / Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI

ETKIN ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Bugdayli Mah. Tastepe Mevkii Bandirma Organize San. B1. Ikinci Cad.
No0:23/14 Gonen / Balikesir



Seri No

Uretim Tarihi

Son Kullanma Tarihi
(KDV Dahil)
Perakende Satis Fiyati



