Prospektus

Sadece Hayvan Saghiginda Kullanilir
DEVDOKS %20
Oral Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BILESIMI
Devdoks %20 Oral Cozelti kahverengi - koyu kahverengi renkli bir ¢ozelti olup, etkin madde
olarak beher ml’de 200 mg doksisikline esdeger 230 mg doksisiklin hiklat igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler: Doksisiklin tetrasiklinler grubuna ait genis spektrumlu bir
antibiyotiktir. Bakterilerde 30-S ribozomal alt iiniteye baglanarak bakteriyostatik etki gosterir.
Tetrasiklinlere karsi mikroorganizmalar tarafindan edinilen kazanilmis bagisiklikta dort
mekanizma rapor edilmistir: Aktif effluks ve bakteriyel hiicre duvarindan azaltilmis
gegcirgenlik yoluyla azalan birikme, bakteriyel ribozomun korunmasi, antibiyotigin enzimatik
inaktivasyonu, tetrasiklinlerin ribozomlara baglanmasini engelleyen rRNA mutasyonu.
Tetrasiklinlere direng plasmid veya konjugatif transpozonlar gibi diger tasinabilir elementler
yoluyla kazanilmaktadir. Tetrasiklinler arasinda ¢apraz direng rapor edilmistir.
Farmakokinetik o6zellikler: Doksisiklin bagirsaklardan hizli ve tam olarak emilir.
Bagirsaklarda besin bulunmasimin doksisiklinin emilimine etkisi yoktur. Dagilimi1 ve ¢ogu
viicut dokularina niifuzu iyi derecededir. Emilimi takiben neredeyse hi¢ metabolize olmaz.
Diger tetrasiklinlerin aksine ¢ogunlukla digk: ile atilir. Buzagi: 10 mg/kg viicut agirligi/giin
dozunda 5 gun boyunca uygulamada eliminasyon yari 6mriiniin 15 - 28 saat arasinda oldugu
goriilmiistiir. Plazma seviyesi ortalama olarak 2.2 - 2.5 pg/ml olarak tespit edilmistir. Tavuk:
Tedavinin baslamasindan 6 saat sonra plazma konsantrasyonu 2.05 + 0.47 pg/ml seviyelerine
ulagsmis ve 25 mg/kg viicut agirligi/giin dozunda 5 giin boyunca uygulamada 1.28 ve 2.18
pg/ml arasinda seyretmistir. Hindi: Tedavi dozunda 5 giin siireyle igme suyu ile uygulamada
tedavi siiresince ortalama plazma konsantrasyonu 2.24 + 1.02 pg/ml olarak belirlenmistir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Asagida verilen duyarl bakteriler tarafindan meydana getirilen sindirim ve solunum sistemi
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir:
Rumen faaliyetleri baslamams buzagi: Pasteurella spp., Streptococcus spp.,
Arcanobacterium pyogenes, Histophilus somni ve Mycoplasma spp. tarafindan meydana
getirilen bronchopneumonia ve pleuropneumonia.
Tavuk: Mycoplasma spp., Escherichia coli, Haemophilus paragallinarum, Bordetella avium
tarafindan meydana getirilen solunum sistemi enfeksiyonlari. Clostridium perfringens ve
Clostridium colinum tarafindan meydana getirilen sindirim sistemi enfeksiyonlari. Ayrica
Ornithobacterium rhinotracheale tarafindan solunum sisteminde meydana getirilen
lezyonlarin ve morbiditenin azaltilmasi.
Hindi: Mycoplasma gallisepticum tarafindan meydana getirilen solunum sistemi enfeksiyonu.
KULLANIM SEKLi VE DOZU
Siit ikame gidasi1 ve/veya igme suyuna karistirilarak uygulanir.
Buzagi: 10 mg doksisiklin hiklat/kg viicut agirhigi/giin dozunda (4,3 ml Urun/100 kg vicut
agirhigi/giin) 3-5 giin boyunca, giinliik doz ikiye boliinerek uygulanir.
Tavuk: 25 mg doksisiklin hiklat/kg viicut agirligi/giin dozunda (108 ml triin/1000 kg vucut
agirhigi/giin) 3-5 giin boyunca uygulanir.
Hindi: 29 mg doksisiklin hiklat’kg viicut agirligi/giin dozunda (126 ml trtin/1000 kg vicut
agirhi@i/glin) 3-5 gun boyunca uygulanir.
I¢cme suyu ile uygulamada asagidaki formiile gore pratik doz hesaplanabilir;
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Dogru bir dozajlama i¢in hayvanlarin viicut agirhigit miimkiin oldugunca dogru
hesaplanmalidir. Ilagli suyun hayvanlar tarafindan alimi klinik durum, yas, cinsiyet, ortam
sicakligr gibi faktorlere gore degisebilmektedir. Bu nedenle dogru dozun saglanabilmesi i¢in
ilagh suyun konsantrasyonunun ayarlanmasi gerekebilir. Uygun kalibre agirlik o6l¢iim
ekipmanlarmin kullanimi tavsiye edilir. Ilagh suya katilacak giinliik miktar 24 saat igerisinde
tiikketilecek sekilde ayarlanmalidir. Ilagli su her 24 saatte bir taze olarak hazirlanmalidr.
Uriiniin énce bir miktar su ile iyice karistirilmas1 (konsantre 6n karisim olusturma), ardindan
gerekli ise bu karisimin gerekli oranda su ile sulandirilmasi tavsiye edilir. Tedavi edilmesi
diistiniilen tiim hayvanlarin ilagh su kaynaklarina rahatga erisebildiginden emin olunmalidir.
Uriintin sub-terapotik dozda aliminin &niine gegmek igin tedaviden sonra sulama ekipmanlari
yeterince temizlenmelidir. Tedavi siiresince ilagli su hayvanlarin tek su kaynagi olmalidir.
Ilagh su metal kap icinde hazirlanmamali veya depolanmamali, paslanmis ekipman
kullanilmamalidir. Coziintirliik pH’ya bagh olup, yiiksek alkali 6zellikli icme sularinda
cokelme meydana gelebilir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR

Bu iiriiniin uzun siireli ve tekrarlayan kullanimindan kagimilmalidir. Basta Ornithobacterium
rhinotracheale olmak iizere, bakterilerin doksisikline duyarliliginin degisiklik gostermesi
nedeniyle siiriideki hasta hayvanlardan bakteriyolojik 6érnekleme ve duyarlilik testi yapilmasi
siddetle onerilir. Bu {irlinlin uygun olmayan ve gereksiz kullanimi potansiyel ¢apraz direng
riski yoluyla diger tekrasiklinlere direngli bakterilerin prevalansinda artisa neden olabilir.
Tavuklardan izole edilen E.coli’de tetrasiklinlere kars1 yiliksek direng orani raporlanmistir. Bu
nedenle bu Urin E.coli enfeksiyonlarinda, duyarlilik testi sonucuna gore kullanilmalidir.
Hedef patojenlerin tam olarak eradike edilemedigi durumlarda tedavi, hijyen kurallari, uygun
havalandirma gibi 1yi yonetim uygulamalari ile birlikte uygulanmalidir.

Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamm: Geng¢ hayvanlarin kemik
dokusunda birikmesi nedeniyle, bu trinin gebelik ve laktasyonda kullanimi sinirlanmalidir.
Yumurtlayan tavuklarda yumurtlama doneminin baslangicina 4 hafta kaladan itibaren
kullanilmamalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Diger tetrasiklinlerde oldugu gibi nadiren de olsa alerjik reaksiyonlar ve fotosensitivite
meydana gelebilir. Bu durumlarda tedavi sonlandirilmalidir. Uzun siireli kullanimlar sindirim
sistemi sorunlarina yol acabilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Penisilin ve sefalosporin gibi bakterisidal antibiyotiklerle kullanmayiniz. Tetrasiklinler
mangan, magnezyum, demir, aliiminyum, kalsiyum, cinko gibi metallerle, biyoyararlanimi
etkileyen selat olusturur. Bu nedenle bu metalleri i¢eren iirlinlerden iki saat dnce veya sonra
uygulanmalidir. Igme suyunu metal tasiyicilarda muhafaza etmeyiniz. Diger veteriner tibbi
urlnlerle birlikte kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Buzagilarda tek veya tekrarlayan uygulamalarda akut, bazen Oldiiriicii miyokardial
dejenerasyon meydana gelebilir. Bu durumun c¢ogunlukla asir1 dozdan meydana gelmesi
nedeniyle, uygulama dozunu tam ayarlamak onem tasir. Tavuklar 40 mg/kg viicut agirhig
dozunu klinik yan etki olmaksizin tolere edebilir. Asir1 doz nedeniyle belirtiler meydana
gelirse tedavi durdurulmali ve gerekliyse uygun semptomatik tedavi uygulanmalidir.



GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ kahnti arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
tavuklar 5, hindiler 12, buzagilar 7 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. insan
tiilketimi icin yumurta elde edilen kanathlarda kullanilmaz. insan tiiketimi icin siit elde
edilen sigirlarda kullamlmaz. Yumurtlayan tavuklarda yumurtlama ddneminin
baslangicina 4 hafta kaladan itibaren kullanilmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

Tetrasiklinlere ve bilesimdeki yardimc1 maddelere duyarli oldugu bilinenlerde kullanmayiniz.
Ciddi karaciger ve bobrek yetersizligi bulunan hayvanlara uygulamayiniz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER

Kontakt dermatit ve asiri duyarlilik riski nedeniyle iriiniin uygulanmasi sirasinda deri ile
temas ve inhalasyondan (soluma) kag¢inma icin gerekli 6nlemler alinmalidir. Bu amagla toz
maskesi ve eldiven kullanilmalidir. Goz veya deriye temas halinde, temas bolgesini bol su ile
temizleyiniz ve duyarlilk meydana gelirse tibbi tedavi almiz. Uriinii isleme sonrasinda
kontamine deriyi ve elleri yikaymiz. Uriinii uygularken sigara icmeyiniz, bir sey yemeyiniz ve
icmeyiniz. Eger, deride kizariklik gibi belirtiler meydana gelirse tibbi yardim almiz ve
doktorunuza bu belgeyi gosteriniz. Yiizde, gozlerde veya dudaklarda sisme, nefes almada
zorluk gibi belirtiler ¢ok ciddi belirtilerdir ve acil tibbi yardim almaniz1 gerektirir.
MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda, buzdolabina ve/veya derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda
saklandiginda raf 6mrii 36 aydir. Acildiktan sonra 25°C’nin altinda 6 ay i¢inde kullanilmali ve
buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir. Suya katildiktan sonra 24 saat, sut
ikamesine katildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Beyaz renkli plastik kapak ile kapatilmig 100 ml’lik, 1 L’lik ve 3 L’lik beyaz renkli plastik
siselerde sunulmaktadir. 100 ml’lik siseler karton kutu icinde prospektiis ile birlikte
sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 19.07.2022
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PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

DEVA Holding A.S. Halkal: Merkez Mah.Basin Ekspres Cad. No:1 Kiigiikgekmece/Istanbul
Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0 212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

URETICI FIRMA VE ADRESI

DEVA Holding A.S. Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Karaagag Mah. Atatiirk Cad. No:
32 59510 Kapakli/Tekirdag Tel: 0 282 735 20 00 Faks: 0 282 758 16 83
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SON KULLANMA TARIHi:
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