URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBIi URUNUN iSMi
OKSIFiSH %75 Oral Toz/ViP

2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMIi

Her gram

Aktif madde:

Oksitetrasiklin (HCI olarak) 750 mg Oksitetrasikline esdeger miktarda

Yardimci1 maddeler:
Yardime1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°¢e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Sar1 renkli, ince homojen oral toz/veteriner ilagl premiks.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Baliklar (alabalik, sazan, ¢ipura, levrek, mercan, kalkan)

4.2 Her bir hedef tiir icin kullamim alam

Bagslica tatli ve tuzlu su baliklarinda hastaliklara neden olan bir¢cok Gram pozitif ve Gram negatif
bakterilere karst etkilidir. Kiiltiir balik¢ilig1 ile yetistirilen tathi (alabalik, sazan) ve tuzlu su balik
tirlerinde (cipura, levrek, mercan, kalkan) asagidaki hastaliklarin tedavisi amaciyla kullanilir:
Frunkulosis (Aeromonas salmonicida), Bakteriyel hemorajik septisemi (Aeromonas hydrophila,
Pseudomonas sp.), Kolumnaris hastalig1 (Flexibacter columnaris), Kizil agiz hastalig1 (Yersinia
ruckerii), Streptokokal hastaliklar (B hemolitik ve hemolitik olmayan Streptococcus sp.), Soguk su
Vibriyozisi (Vibrio salmonicida), Soguk su hastaligi (Rainbow trout fry syndrom), Yavru gokkusagi
alabalik sendromu (Cytophaga psycrophila), Pseudomonas septisemi=winter disease (Pseudomonas
anguiliseptica), Ulser hastaligi (Haemeophylus piscium), Flexibacteriosis (Tenacibaculum
maritumum), Pasteurellosis=Pseudotuberculosis (Pohotobacterium damsela subsp. Piscidia),
Vibriosis=Kizil hastalagi (Vibrio anguillarum, Vibrio alginolyticus, Vibrio vulnificusi, Vibrio sp.).

4.3 Kontrendikasyonlar
Ciddi karaciger ve bobrek yetmezligi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

OKSIFISH %75 Oral Toz/VIP, ilagh yem yapilmasinda kullanilmak igin hazirlanmis bir veteriner
ilach premikstir, dogrudan tek basina kullanilamaz. Sertligi yiliksek olan sularda ilacin etkinligi
azalabileceginden doz arttirilmalidir. Salmonidlerde akut ve kronik septisemiyle seyirli enfeksiyon
yapan Yersinia ruckerii, Gram (-) flagellali enterik bir basildir. Portor baliklar tarafindan digkiyla
bulastirilabilir. Bu husus tedavi ve korunmada dikkate alinmalidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar:

Uriiniin kullaniminda resmi iilkesel ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir. Bu
iirlinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuglarina gére kullaniniz.
Bu miimkiin degilse tedavi hedef bakteriye ait bolgesel epidemiyolojik hassasiyet verilerine
dayandirilmalidir. Bu {iriinlin {iriin  6zellikleri 6zetinde belirtilen talimatlara uygun sekilde



kullanilmamasi, oksitetrasikline direngli bakterilerin gelismesine ve muhtemel c¢apraz direng
nedeniyle diger tetrasiklinlerle tedavinin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar:

Tetrasiklinlere duyarli bireyler tiriinle temastan kaginmalidir.

Uriiniin hazirlanmas1 sirasinda iiriinii solumamaya 6zen gosteriniz. lyi havalandirilmis ve hava
akimi olmayan alanda hazirlik islemlerini gerceklestiriniz. Deri ve goze temasi engelleyiniz.
Standartlara uygun eldiven ve maske (EN 149 standardina uygun tek kullanimlik yarim maske
solunum cihazi veya EN143 standardina uygun filtre tasiyan EN140 standardina uygun solunum
cihazi) kullaniniz. Kazara goze veya deriye temas halinde etkilenen bdlgeyi bol temiz su ile
yikayiniz. Irritasyon meydana gelirse iiriiniin etiketi ile birlikte acilen tibbi tedavi alimiz. Yiiz, dudak
veya gozlerde sisme, nefes almada zorluk gibi belirtiler olduk¢a ciddidir ve bu durumda ¢ok acil
olarak tibbi tedavi almmas: gereklidir. Uriinii kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz. Hazirlama
sirasinda birseyler yemeyiniz, igmeyiniz, sigara kullanmayiniz.

(iii) Diger Uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Diger tetrasiklinler gibi sindirim sisteminde hassasiyet ve daha az siklikla alerjik ve 1s18a duyarlilik
reaksiyonlarina neden olabilir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Iki veya ii¢ degerli katyonlar (Mg, Fe, Al, Ca), tetrasikliklerle selat olusturabilir. Tetrasiklinler
antiasitler, aluminium igeren iiriinler, vitamin ve mineral i¢eren lriinlerle ¢éziinmeyen kompleksler
olusturmasi nedeniyle birlikte uygulanmamalidir. Siit ikamesi ile birlikte kullanilmamalidir.
Penisilinler ve aminoglikozidler gibi bakterisid antibiyotiklerle birlikte kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

OKSIFISH %75 Oral Toz/VIP yeme karistirilarak oral yolla uygulanir. Oksitetrasiklinin baliklar
icin farmakolojik dozu 75 mg/kg viicut agirligi/giin'diir. Tedavi siiresi 7 giindiir. Yavru gokkusagi
alabalik sendromu tedavisi i¢in farmakolojik doz 200 mg/kg viicut agirhigi/glindiir. Tedavi siiresi ise
20 glindjir.

PRATIK DOZ TABLOSU Genel _ Yavru gokkusagr alabahk
Enfeksiyonlar sendromu

10 Ki.lo Bahk icin kullanilacak 1gr 27 gr

OKSIFISH miktar: '

Viicut agirh@imin %1’i oraninda yapilan

yemlemede, 1 kg yeme katilacak 10 gr 27 gr

OKSIFISH miktar




Balik Yemleme Oram . . Her 1 ton yemde bulunmasi
.. - . 1 Ton Yeme Ilave edilecek . - .
(Viicut Agirhgina Gore) gereken Oksitetrasiklin miktari
o OKSI-FISH Oram (kg) K
(%) (kg)
1 10,0 7,50
2 50 3,75
3 3,3 2,50
5 2,0 1,50
10 1,0 0,75

Ilach Yemin Hazirlanmasi:

Miksere veya yem Kkaristiricisina (temiz, kuru ve hassas olmali), daha onceden tartilmis olan
OKSIFISH miktar1 konur ve karistirma islemi devam ederken %1 oraninda yag, sprey seklinde
puskiirtiiliir. Balik yag1 veya soya yagi kullanilabilir. Karistirmaya 2 -5 dakika daha devam ettikten
sonra homojen hale gelen yem ilag karisimi kullanima hazirlanmig olur. Tedaviye baglamadan 6nce
12-24 saat baliklar a¢ birakilmalidir. Yem orani suyun sicakligina ve baliklarin biiytikliigiine gore
degisebilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

fla¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ilac uygulamasindan sonra
giinlilk su 1silarmmin toplami 500 °C'ye ulasincaya kadar baliklar insan tiiketimine
sunulmamahdir (ila¢ kalint1 arinma siiresi bahk eti i¢in 500 °C/giin"diir).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik amach antienfektifler, tetrasiklinler
ATCvet kodu: QJO1AAQ6

5.1 Farmakodinamik ézellikler

Oksitetrasiklin bakteriyostatik etkili olup bakteriyel ribozomlarmn 30S alt {initesine baglanarak
bakteriyel protein sentezini engeller. Tetrasiklinlere direnci diizenleyen c¢ok sayida gen tespit
edilmis olup patojenik ve non-patojenik bakteriler arasinda bu genler plazmidler veya transpozonlar
iizerinde taginabilir. En yaygin diren¢ mekanizmasi oksitetratiklinin enerji bagimli efflux pompasi
ile organizmadan uzaklastirilmast veya degistirilmis hedef bolge ile ribozomlarin baglanmadan
korunmasi seklindedir. Siirekli diisiik dozda oksitetrasiklin kullanilmasi diger antibiyotiklere direng
gelisimine neden olabilir. Bir tetrasikline karsi gelisen diren¢ capraz direng nedeniyle diger
tetrasiklinlere de direng gelismesine neden olur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Cogu tiirde oral uygulamadan 2-4 saat sonra emilir ve biyoyararlanimi % 60-80 arasindadir.
Sindirim sisteminin dolu olmasi, iki veya ii¢ degerli katyonlarla oksitetrasiklinin olusturdugu
selatlar nedeniyle biyoyarlanimi azaltir. Plazma proteinlerine tiirlere gore degisen %20-40 oraninda
baglanir. Genis Ol¢lide dagilir, en yiiksek konsantrasyona karaciger, bobrek, dalak ve akcigerlerde
ulagir. Plasental bariyeri gecern Baglica de§ismemis olarak idrar ile atilir. Ayn1 zamanda safra yolu
ile de atilir ancak ince bagirsaklardan tekrar emilerek enterohepatik dolagima girer.

Oksitetrasiklinin oral uygulama sonrasi sistemik biyoyararlanimi salmon baliklarinda %25 ve
alabaliklarda %30 civarindadir. Biyoyararlanim {izerine suyun tuzlulugunun bir etkisi
goriilmemektedir. Ilacin baliklarda da atilim1 bébrekler yoluyla idrarla olur.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler
Laktoz monohidrat

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizlik yoktur.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmri: 36 ay
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 3 ay

6.4 Muhafaza Sartlan
Orijinal paketinde, 25°C’nin altinda ve giines 1s18indan koruyarak saklayiniz. Dondurmayiniz ve
buzdolabinda saklamayiniz.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu
Yiiksek yogunluklu polietilen, kilitli, sivali opak beyaz kapak ile kapatilmis 1 kg yiiksek
yogunluklu polietilen opak beyaz kavanozlarda kutusuz sekilde 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
MEDICAVET TARIM HAYVANCILIK ILAC VE KIMYA SAN. TIC. A.S.
Tepedren ITOSB Mah. 12. Cad. Medicavet Blok No:1 Tuzla/ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
021/0025

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
13.04.2009

10. METIN DEGIiSIKLIK TARIHi
17.06.2026



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
OKSIFISH %75
Oral Toz / Veteriner Ilacli Premiks
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
OKSIFISH %75 Oral Toz/VIP, sar1 renkli ince homojen toz olup, 1gr’inda, 750 mg Oksitetrasiklin
baza esdeger, oksitetrasiklin hidrokloriir igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler

Oksitetrasiklin bakteriyostatik etkili olup bakteriyel ribozomlarin 30S alt {initesine baglanarak
bakteriyel protein sentezini engeller. Tetrasiklinlere direnci diizenleyen c¢ok sayida gen tespit
edilmis olup patojenik ve non-patojenik bakteriler arasinda bu genler plazmidler veya transpozonlar
iizerinde taginabilir. En yaygin direng mekanizmasi oksitetratiklinin enerji bagiml efflux pompasi
ile organizmadan uzaklastirilmasi veya degistirilmis hedef bolge ile ribozomlarin baglanmadan
korunmasi seklindedir. Siirekli diisiik dozda oksitetrasiklin kullanilmasi diger antibiyotiklere direng
gelisimine neden olabilir. Bir tetrasikline karsi gelisen diren¢ capraz direng nedeniyle diger
tetrasiklinlere de direng gelismesine neden olur.

Farmakokinetik o6zellikler

Cogu tirde oral uygulamadan 2-4 saat sonra emilir ve biyoyararlanimi % 60-80 arasindadir.
Sindirim sisteminin dolu olmasi, iki veya ii¢ degerli katyonlarla oksitetrasiklinin olusturdugu
selatlar nedeniyle biyoyarlanimi azaltir. Plazma proteinlerine tiirlere gore degisen %20-40 oraninda
baglanir. Genis Olgiide dagilir, en yiiksek konsantrasyona karaciger, bobrek, dalak ve akcigerlerde
ulagir. Plasental bariyeri gecern Baglica de§ismemis olarak idrar ile atilir. Aynm1 zamanda safra yolu
ile de atilir ancak ince bagirsaklardan tekrar emilerek enterohepatik dolagima girer.

Oksitetrasiklinin oral uygulama sonrasi sistemik biyoyararlanimi salmon baliklarinda %25 ve
alabaliklarda %30 civarindadir. Biyoyararlanim {izerine suyun tuzlulugunun bir etkisi
goriilmemektedir. Ilacin baliklarda da atilim1 bébrekler yoluyla idrarla olur.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Bagslica tatli ve tuzlu su baliklarinda hastaliklara neden olan bir¢ok Gram pozitif ve Gram negatif
bakterilere kars1 etkilidir. Kiiltiir balik¢ilig1 ile yetistirilen tath (alabalik, sazan) ve tuzlu su balik
tirlerinde (¢ipura, levrek, mercan, kalkan) asagidaki hastaliklarin tedavisi amaciyla kullanilir:
Frunkulosis (Aeromonas salmonicida), Bakteriyel hemorajik septisemi (Aeromonas hydrophila,
Pseudomonas sp.), Kolumnaris hastalig1 (Flexibacter columnaris), Kizil agiz hastalig1 (Yersinia
ruckerii), Streptokokal hastaliklar (B hemolitik ve hemolitik olmayan Streptococcus sp.), Soguk su
Vibriyozisi (Vibrio salmonicida), Soguk su hastalig1 (Rainbow trout fry syndrom), Yavru gokkusagi
alabalik sendromu (Cytophaga psycrophila), Pseudomonas septisemi=winter disease (Pseudomonas
anguiliseptica), Ulser hastaligi (Haemeophylus piscium), Flexibacteriosis (Tenacibaculum
maritumum), Pasteurellosis=Pseudotuberculosis (Pohotobacterium damsela subsp. Piscidia),
Vibriosis=Kizil hastalag: (Vibrio anguillarum, Vibrio alginolyticus, Vibrio vulnificusi, Vibrio sp.).

KULLANIM SEKLi VE DOZU

OKSIFISH %75 Oral Toz/VIP yeme karistirilarak oral yolla uygulanir. Oksitetrasiklinin baliklar
icin farmakolojik dozu 75 mg/kg viicut agirhigi/glin'diir. Tedavi siiresi 7 giindiir. Yavru gokkusagi
alabalik sendromu tedavisi i¢in farmakolojik doz 200 mg/kg viicut agirligi/giindiir. Tedavi siiresi ise
20 giindiir.



PRATIK DOZ TABLOSU Genel _ Yavru gokkusag alabahk
Enfeksiyonlar sendromu

10 Kilo Balik i¢in kullanilacak 1ar 27 ar

OKSIFiSH miktar: g 19

Viicut agirhgimin %1’°i oraninda yapilan

yemlemede, 1 kg yeme katilacak 10 gr 27 gr

OKSIFiSH miktar

Ba.l.1k Yelzllenle Ol‘al}l 1 Ton Yeme flave edilecek Her 1 ton .yemd? Pulu1-1mas1
(Viicut Agirhgina Gore) gereken Oksitetrasiklin miktar:
o OKSI-FISH Oram (kg) K

(%) (kg)

1 10,0 7,50

2 5,0 3,75

3 3,3 2,50

5 2,0 1,50

10 1,0 0,75

ilach Yemin Hazirlanmasi:

Miksere veya yem karigtiricisina (temiz, kuru ve hassas olmali), daha 6nceden tartilmis olan
OKSIFISH miktar1 konur ve karistirma islemi devam ederken %1 oraninda yag, sprey seklinde
puskiirtiiliir. Balik yag1 veya soya yagi kullanilabilir. Karistirmaya 2-5 dakika daha devam ettikten
sonra homojen hale gelen yem ilag karisimi kullanima hazirlanmig olur. Tedaviye baglamadan 6nce
12-24 saat baliklar a¢ birakilmalidir. Yem orani suyun sicakligina ve baliklarin biiytikliigiine gore
degisebilir

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

OKSIFISH %75 Oral Toz/VIP, ilagh yem yapilmasinda kullanilmak igin hazirlanmis bir veteriner
ilaglt premikstir, dogrudan tek basina kullanilamaz. Sertligi yiiksek olan sularda ilacin etkinligi
azalabileceginden doz arttirilmalidir. Salmonidlerde akut ve kronik septisemiyle seyirli enfeksiyon
yapan Yersinia ruckerii, Gram (-) flagellali enterik bir basildir. Portor baliklar tarafindan digkiyla
bulastirilabilir. Bu husus tedavi ve korunmada dikkate alinmalidir. Uriiniin kullaniminda resmi
iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir. Bu iirlinii hayvanlardan elde
edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuglarina gore kullaniniz. Bu miimkiin degilse tedavi
hedef bakteriye ait bolgesel epidemiyolojik hassasiyet verilerine dayandirilmalidir. Bu {iriiniin {iriin
ozellikleri ozetinde belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi, oksitetrasikline direncli
bakterilerin gelismesine ve muhtemel capraz diren¢ nedeniyle diger tetrasiklinlerle tedavinin
etkinliginin azalmasina neden olabilir.

ISTENMEYEN ETKILER
Diger tetrasiklinler gibi sindirim sisteminde hassasiyet ve daha az siklikla alerjik ve 1s18a duyarlilik
reaksiyonlarina neden olabilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Iki veya ii¢ degerli katyonlar (Mg, Fe, Al, Ca), tetrasikliklerle selat olusturabilir. Tetrasiklinler
antiasitler, aluminium igeren iirlinler, vitamin ve mineral iceren iiriinlerle ¢dzlinmeyen kompleksler
olusturmasi nedeniyle birlikte uygulanmamalidir. Siit ikamesi ile birlikte kullaniimamalidir.
Penisilinler ve aminoglikozidler gibi bakterisid antibiyotiklerle birlikte kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT
Yoktur.



GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
giinliik su 1sillarmin toplami 500 ©°C'ye ulasincaya kadar baliklar insan tiiketimine
sunulmamahdir (ila¢ kalint1 arinma siiresi balik eti i¢cin 500 °C/giin'diir).

KONTRENDIKASYONLAR
Ciddi karaciger ve bobrek yetmezligi olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan once veteriner hekime danisiniz. Beklenmeyen bir etki gorildiiglinde veteriner
hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.”

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN ONERILER
Tetrasiklinlere duyarl bireyler iiriinle temastan kaginmalidir. Uriiniin hazirlanmas: sirasinda iiriinii
solumamaya dzen gosteriniz. Iyi havalandirilmis ve hava akimi olmayan alanda hazirlik islemlerini
gergeklestiriniz. Deri ve goze temasi engelleyiniz. Standartlara uygun eldiven ve maske (EN 149
standardina uygun tek kullanimlik yarim maske solunum cihazi veya EN143 standardina uygun
filtre tastyan EN140 standardina uygun solunum cihazi) kullaniniz. Kazara goze veya deriye temas
halinde etkilenen bdlgeyi bol temiz su ile yikaymiz. Irritasyon meydana gelirse iiriiniin etiketi ile
birlikte acilen tibbi tedavi alimiz. Yiiz, dudak veya gozlerde sisme, nefes almada zorluk gibi
belirtiler oldukga ciddidir ve bu durumda ¢ok acil olarak tibbi tedavi almmas1 gereklidir. Uriinii
kullandiktan sonra ellerinizi yikaymiz. Hazirlama sirasinda birseyler yemeyiniz, igmeyiniz, sigara
kullanmay1niz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijjinal paketinde, 25°C’nin altinda ve giines 1s181ndan koruyarak saklayiiz. Dondurmayimniz ve
buzdolabinda saklamayiniz. Satisa sunulmus haliyle raf dmrii 36 ay, i¢ ambalaj agildiktan sonraki
raf dmri 3 aydir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICiN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Yiiksek yogunluklu polietilen, kilitli, sivali opak beyaz kapak ile kapatilmis 1 kg yiiksek
yogunluklu polietilen opak beyaz kavanozlarda kutusuz takdim edilmistir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile veteriner muayenehanelerinde, eczanelerde ve hayvan hastanelerinde
satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi 17.06.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO.
13.04.2009 — 021/0025

PAZARLAMA iZIN SAHIBININ ADI VE ADRESI
MEDICAVET TARIM HAYVANCILIK ILAC VE KIMYA SAN. TiIC. A.S.
Tepedren ITOSB Mah. 12. Cad. MEDICAVET BLOK NO:1 Tuzla/ISTANBUL



URETICI FIRMA ADI VE ADRESI
CLASSPHARMA TARIM HAYVANCILIK [LAC VE KIMYA SAN. TiIC. A.S.
Tepeoren ITOSB Mah. 12. Cad. MEDICAVET BLOK NO:1 Tuzla/iISTANBUL

KDV Dahil Perakende Satis Fiyat::
Uretim tarihi ve Seri no:
Son Kullanma Tarihi:



