1. VETERINER TIBBi URUNUN ismi
OKSIPOL %380 Oral Cozelti Tozu

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her gram

Aktif madde:

Oksitetrasiklin (HCI olarak): 800 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral ¢ozelti tozu, sar1 renkli kristal hidroskopik toz

4, KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Buzagi, kuzu, oglak, tavuk ve hindi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Hedef tiirlerde oksitetrasikline duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen solunum ve
sindirim sistemi enfeksiyonlarinin tedavisi ve metaflaksisi

Metaflaktik kullanimdan 6nce siiriide hastalig1 varligindan emin olunmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Tetrasiklinlere duyarli hayvanlarda kullanilmaz

Tetrasikline direngli mikroorganizmalar tarafindan meydana getirilen enfeksiyonlarda
kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Uriiniin kullaniminda resmi iilkesel ve bdlgesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.
Bu iiriinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuglaria gore
kullaniniz.

Bu miimkiin degilse tedavi hedef bakteriye ait bolgesel epidemiyolojik hassasiyet verilerine
dayandirilmalidir.

Bu driiniin iirtin 6zellikleri 6zetinde belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi,
oksitetrasikline direngli bakterilerin gelismesine ve muhtemel ¢apraz diren¢ nedeniyle diger
tetrasiklinlerle tedavinin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

Bu iiriiniin uzun siireli veya tekraren kullanimi direngli bakterilerin ortaya ¢ikmasma ve
yayilimima neden olabilir. Bu durum o6zellikle ¢ogu direngli olan Salmonella sp. ve
enterobacteria’da daha muhtemeldir.

Hedef patojenlerin eradikasyonu ic¢in tedavi, hijyen kosullarinin diizeltilmesi, uygun
havalandirma gibi iyi yonetim uygulamalar ile birlikte uygulanmalidir.

Tavuk ve domuzlardan izole edilen E. coli, Salmonella spp., Campylobacter spp. ve
Enterococcus spp.’lerde yaygin diren¢ tanimlanmistir.

Hasta hayvanlarda su igme azalabileceginden gerekli durumlarda parenteral tedavi
uygulanmalidir.



(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Tetrasiklinlere duyarl bireyler iiriinle temastan kaginmalidir.

Uriiniin hazirlanmas1 sirasinda iiriinii solumamaya 6zen gosteriniz. lyi havalandirilmis ve
hava akim1 olmayan alanda hazirlik islemlerini gerceklestiriniz.

Deri ve gbze 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 yikaymiz. irritasyon
meydana gelirse iiriiniin etiketi ile birlikte acilen tibbi tedavi aliniz.

Yiiz, dudak veya gozlerde sisme, nefes almada zorluk gibi belirtiler oldukga ciddidir ve bu
durumda ¢ok acil olarak tibbi tedavi alinmasi gereklidir.

Uriinii kullandiktan sonra ellerinizi yikaymiz. Hazirlama sirasinda birseyler yemeyiniz,
icmeyiniz, sigara kullanmayiniz.

(ii1) 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

Laboratuvar calismalarindan enbriyotoksik ya da teratojenik olduguna dair kanit
bulunamamustir.

Memelilerde oksitetrasiklin plasental bariyeri gecer ve dislerde lekelenmelere ve fotiis
gelisimde yavaslamaya neden olur.

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 {irlinler, vitamin ve mineral igeren irilinlerle ¢déziinmeyen
kompleksler olusturmasi nedeniyle birlikte uygulanmamalidir. Siit ikamesi ile birlikte
kullanilmamalidir. Penisilinler ve aminoglikozidler gibi bakterisid antibiyotiklerle birlikte
kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu
Ilagli suyun tiiketimi, hayvanlarin klinik ve fizyolojik durumuna gére degisebilmektedir.
Uriiniin kullanilacag: giinliik su tiiketimi dogru hesaplanmalidir.

Kuzu, buzag ve oglak

Her kg viicut agirhigi i¢in giinde 20 mg oksitetrasiklin/kg viicut agirligi/giin, 3-5 giin siireyle,
suya katilarak kullanilir. (Pratik olarak her 20 kg’lik viicut agirlik igin giinde 0,5 gram iiriin
kullanilir.)

Tavuk ve hindi

Her kg viicut agirhigr igin giinde 20 mg oksitetrasiklin/kg viicut agirligi/giin), 3-5 giin siireyle,
suya katilarak kullanilir. (Pratik olarak her 200 kg’lik viicut agirlik i¢in giinde 5 gram {iriin
kullanilir.)

Dogru dozajlama i¢in hayvanlarin agirligi miimkiin oldugunca dogru hesaplanmalidir.



Uriiniin hazirlanmasi sirasinda kalibre edilmis ekipmanlar kullanmilmalidir. Ilacli su her 24
saatte yeniden hazirlanmalidir.

Uriiniin hazirlanmasinda 1 litre suya 250 gram {iriin katilarak konsantre bir ¢ozelti
hazirlanmali, daha sonra bu ¢6zelti yeteri miktarda su ile seyreltilmelidir.

flagh suyun hayvanlar tarafindan alimi klinik durum, yas, cinsiyet, ortam sicaklig1 gibi
faktorlere gore gore degisebilmektedir. Bu nedenle dogru dozun saglanabilmesi i¢in ilach
suyun konsantrasyonunun ayarlanmasi gerekebilir. Uygun kalibre agirhk 06lgiim
ekipmanlarinin kullanimi tavsiye edilir. Tedavi edilmesi diisiiniilen tiim hayvanlarin ilagh su
kaynaklarma rahatga erisebildiginden emin olunmalidir. Uriiniin sub-terapotik dozda aliminin
online gegmek i¢in tedaviden sonra sulama ekipmanlar1 yeterince temizlenmelidir. Tedavi
stiresince ilacli su hayvanlarin tek su kaynagi olmalidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Doz asiminda sindirim sistemi bozukluklari, hepatotoksisite, Vitamin B ve Vitamin K
sentezinin engellenmesi ortaya cikabilir. Uygulamanin kesilmesi ve semptomatik miidahale
ile durum normallesir.

4.11 Kahnt1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 7 giin boyunca kuzu, buzag, oglak,
tavuk ve hindiler kesime gonderilmemelidir. Yumurta icin kalinti arinma siiresi 0 (sifir)
giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik amagli antienfektifler, tetrasiklinler
ATCvet kodu: QJO1AA06

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Oksitetrasiklin bakteriyostatik etkili olup bakteriyel ribozomlarin 30S alt {initesine baglanarak
bakteriyel protein sentezini engeller. Tetrasiklinlere direnci diizenleyen ¢ok sayida gen tespit
edilmis olup patojenik ve non-patojenik bakteriler arasinda bu genler plazmidler veya
transpozonlar iizerinde tasmabilir. En yaygin diren¢ mekanizmasi oksitetratiklinin enerji
bagiml efflux pompasi ile organizmadan uzaklastirilmasi veya degistirilmis hedef bolge ile
ribozomlarin baglanmadan korunmasi seklindedir. Siirekli diisilk dozda oksitetrasiklin
kullanilmas: diger antibiyotiklere diren¢ gelisimine neden olabilir.

Bir tetrasikline kars1 gelisen direng¢ capraz diren¢ nedeniyle diger tetrasiklinlere de direng
gelismesine neden olur.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Cogu tiirde oral uygulamadan 2-4 saat sonra emilir ve biyoyararlanimi %60-80 arasindadir.
Sindirim sisteminin dolu olmasi, iki veya li¢ degerli katyonlarla oksitetrasiklinin olusturdugu
selatlar nedeniyle biyoyarlanimi azaltir. Plazma proteinlerine tiirlere gore degisen %20-40
oraninda baglanir. Genis 6l¢iide dagilir, en yliksek konsantrasyona karaciger, bobrek, dalak ve
akcigerlerde ulagir. Plasental bariyeri gecern Baslica degismemis olarak idrar ile atilir. Ayni
zamanda safra yolu ile de atilir ancak ince bagirsaklardan tekrar emilerek enterohepatik
dolasima girer.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

Kolloidal Silika

Laktoz Monohidrat

6.2 Ge¢imsizlikler
Diger iirtinlerle karistirmayiniz.

6.3 Raf omrii

Satiga sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 yil

I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 1 ay
[lagli igme suyunun raf émrii: 24 saat

6.4 Muhafaza sartlarn

Orijinal ambalaji i¢inde, gilines 1s18indan koruyarak, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir. Ilk agildiktan sonra da, orijinal ambalaji
icinde, gilines 1s181indan koruyarak, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan 25°C’nin
altinda saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

100 g ambalajlar; beyaz renkli HDPE kavanozlar, beyaz renkli Kilitli HDPE kapaklarla
kapatilmis, kutulu ve dlgekli sekilde satisa sunulmustur.

500 g, 1000 g, 1500 g, 2000 g ve 2500 g'lik ambalajlar; beyaz renkli HDPE kavanozlar, beyaz
renkli kilitli HDPE kapaklarla kapatilmig ve kutusuz sekilde satisa sunulmustur.

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

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
VIMAR GIDA TARIM VE HAYVANCILIK SAN. TiC. A.S.
Istanbul Anadolu Yakas1 Organize Sanayi Bélgesi

Aydinli Mahallesi 2 Sanayi Caddesi No: 16 34953

Tuzla/ ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
024/0056

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
23.06.2011

10. METIN DEGISIKLIK TARIHi
15.11.2022



