Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

BROXYZOL ORAL COZELTI

Veteriner Sistemik Antibakteriyel - Mukolitik
BILESIiMi:
BROXYZOL ORAL COZELTI sar1 kahverengi renkte berrak bir ¢ozelti olup, her ml'de 100
mg Doksisiklin ( Doksisiklin hiklat tuzu olarak ) ve 10 mg Bromheksin HCl igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:
Farmakodinamik: Doksisiklin, tetrasiklin grubundan bir antibiyotik olup; bakterilerde 50S
ribozomal alt birimlere baglanarak aminoasil-tRNA nin buraya baglanmasini engeller ve peptid
zincirine amino asit eklenmesini imkansiz hale getirerek bakteriyostatik etki yaparlar. 30S
ribozamal alt birimini de etkiler. Ayrica bakteriyel enzimlerin yapisindaki minerallerle de selat
yaparak bakterilerin etkinliklerini engelleyebilir. Lipofilik 6zelliginin sagladigi kinetik
iistiinliigii nedeniyle antimikrobiyel olarak; oksitetrasiklin, tetrasiklin ve klortetrasiklinden daha
etkilidir.
Doksisilinin etkili oldugu bakteriler asagidaki gibidir;
Gram-pozitif aeroblar (Bacillus sp., Corynebacterium sp., Erysipelothrix rhusiopathiae,
Listeria monocytogenes ve Streptococcus sp.), Gram negatif bakteriler (Actinobacillus sp.,
Bordetella sp., Francisella tularensis, Haemophilus sp., Pasteurella multocida, Mannheimia
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 burnetii, Theileria, Eperythrozoon ve Anaplasma’lara etkisi iyi
derecededir.
Bromheksin, balgam soktiiriicii 6zelliklere sahip bir benzilamindir. Bromheksin, bronsiyal
sekresyon hacmini artirir, sekresyon hiicreleri tarafindan tiretilen muk6éz maddelerin yapisini
degistirir, mukusun viskozitesini diisiiriir ve trakeobronsiyalsiliyer aktiviteyi artirir. Tek bagina
ya da diger antimikrobiyel ajanlarla birlikte, viskoz mukus iiretilmesi durumunda, solunum yolu
hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.
Bakteriyel Direnc: Diger antibiyotiklerde oldugu gibi tetrasiklinlere kars1 da direng gelisebilir.
Direng; Bakteri stoplazma zarinda bulunan ve tetrasiklinleri hiicre igine tasiyan proteinin
bozulmasi, Tetrasiklinleri inaktive eden enzim salgilanmasi, Hiicre zarinda tetrasiklinleri disar1
pompalayan aktif transport sisteminin olusmasi ve Ribozom koruyucu proteinlerin
olusturularak tetrasiklinlerin ribozomlara temasinin engellenmesi sekillerinde gergeklesir.
Farmakokinetik:
Doksisiklin: Uzun etkili bir tetrasiklin olan doksisiklin oral yoldan % 100’e yakin oranda emilir
ve tlim viicut sivi ve dokularina dagilir (beyin-omirilik sivisi, prostat ve géz dokusuna
plazmanin %20-25’1 kadar). Kemiklerin biiylime kisimlarinda birikir. 2-8 saatte doruk plazma
seviyesine cikar, 6 saate kadar yiiksek seviyeleri korur ve 24 saat sonra etkisiz seviyeye diiger.
Sindirim sisteminde gida bulunmas1 doksisiklin emilimini etkilemez. Ancak bagirsaklarda
katyonlarin bulunmasi durumunda; katyonlarla suda ¢oziinmeyen ve etkisiz selat olusturur.
%85-90 oraninda plazma proteinlerine baglanir ve yar1 dmrii 10-19.5 saat gibi olduk¢a uzundur.
Karacigerde kismen metabolize edilir. Digerlerinden farkli olarak temelde safra ve diskiyla
atlir.
Bromheksin: Oral yolla uygulamay1 takiben iyi bir emilim gosterir. Viicut dokularina genis
Ol¢iide yayilir ve plazma proteinlerine baglanma orani yiiksektir. Tavuklarda, plazma pik
seviyesine 2-4 saatte ulasir. Plazma yar1 6mrii ise 40-50 saattir. Tavuklarda uygulanan dozun
yaklagik olarak % 80’1 tedaviden 24 saat sonra atilmaktadir.



KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLARI:

BROXYZOL ORAL COZELTI, buzaglarda (ruminasyona baslamams buzagilarda),
etci tavuklarda Doksisiklin’e duyarli bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilir.

Etci tavuklarda Doksisiklin’e duyarli Mycoplasma tiirlerinin neden oldugu Mycoplasmozis
ve kronik solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilmaktadir.

Ruminasyona baslamams buzagilarda; Doksisiklin’e duyarli Pasteurella multocida ve
Mannheimia haemolytica’nin neden oldugu solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilmaktadir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Veteriner Hekim tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Buzagilarda (Ruminasyona baslamamis buzagilarda);

Farmakolojik Doz: 10 mg Doksisiklin (hilkat tuzu olarak) + 1 mg Bromheksin/kg CA/gilin
Pratik Doz: 1 ml Broxyzol Oral Cozelti /10 kg CA/giin, 4-5 giin olacak sekilde siite/siit ikame
yemine karistirilarak oral yolla uygulanir.

Onerilen doza, tedavi edilecek buzagilarin sayisina ve agirligma baglh olarak; giinliik ilac
miktarinin tam olarak hesaplanmasi i¢in asagidaki formiil kullanilmalidir:

...ml tiriin/kg tedavi edilen hayvanlarin

CA/giin X ortalama canli aglrhi Her It siit (siit ikame

yemi) i¢in...ml {irtin
Her hayvan i¢in giinliik ortalama siit
(stit ikame yemi) tiiketimi (It)

Etci tavuklarda;

Farmakolojik Doz:10 mg Doksisiklin (hiklat tuzu olarak) + 1 mg Bromheksin/kg CA/giin
Pratik Doz: 10 ml Broxyzol Oral Cozelti/100 kg CA/giin, 4-5 giin olacak sekilde igme suyuna
karistirilarak oral yolla uygulanir.

Onerilen doza, tedavi edilecek kanatlilarin sayisina ve agirligma bagl olarak; giinliik ilag
miktarmin tam olarak hesaplanmasi i¢in asagidaki formiil kullanilmalidir:

...ml iirlin/kg tedavi edilen kanatlilarin
CA/giin X ortalama canli agirhs

Her It icme suyu icin

...ml iirlin
Her kanatli i¢in giinliik su tiiketimi (It)

Dogru bir dozajlama i¢in hayvanlarin canli agirligi miimkiin oldugunca dogru hesaplanmalidir.
[lacli suyun hayvanlar tarafindan alimi klinik duruma gore degisebilmektedir. Bu nedenle dogru
dozun saglanabilmesi i¢in ilaghh suyun konsantrasyonunun ayarlanmasi gerekebilir. Uygun
kalibre agirhik 6lgiim ekipmanlarinin kullanimi tavsiye edilir. Ilagh suya katilacak giinliik
miktar 24 saat icerisinde tiiketilecek sekilde ayarlanmalidir. flagli su her 24 saatte bir taze olarak
hazirlanmalidir. Uriiniin dnce bir miktar su ile iyice karigtirilmas: (her litre igme suyu igin
yaklagik 100 ml ilagla konsantre 6n karisim olusturmasi) ardindan gerekli ise bu karisimin
gerekli oranda su ile sulandirilmasi tavsiye edilir. Tedavi edilmesi diisiiniilen tiim hayvanlarin
ilagh su kaynaklarma rahatca erisebildiginden emin olunmalidir. Uriiniin sub-terapétik dozda
aliminin Oniine ge¢cmek i¢in tedaviden sonra sulama ekipmanlar1 yeterince temizlenmelidir.
Tedavi siiresince ilagli su hayvanlarin tek su kaynagi olmalidir. Ilagh su metal kap iginde



hazirlanmamali veya depolanmamali, paslanmis ekipman kullanilmamalidir. Coziiniirliik
pH’ya bagli olup, yiiksek alkali 6zellikli igme sularinda ¢okelme meydana gelebilir.

OZEL KLINIK BILGILER ve HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR:

Ozellikle dogumdan sonraki ilk 24-48 saat boyunca sindirim sisteminin emme yeteneginin ¢ok
iyi olmast nedeniyle, yetiskinlerde son derece smirli Slgiide emilen bazi maddeler yeni
doganlarda zehirlenmeye yol acabilecek dlgiide emilebilmektedir. Yeni doganlarda bu husus
g6z Oniinde bulundurulmalidir.

Bakterilerin doksisikline duyarliliginin degisiklik gostermesi nedeniyle siirlideki hasta
hayvanlardan bakteriyolojik érnekleme ve duyarlilik testi yapilmasi siddetle dnerilir. Uriiniin
kullanimindan 6nce duyarlilik testlerinin yapilmasinin miimkiin olmadigi durumlarda ulusal ve
bolgesel epidemiyolojik veriler g6z oOniinde bulundurulmalidir, bu uygulanmadiginda
tetrasiklinlere direng gelisebilir. Bu {riiniin uygun olmayan ve gereksiz kullanimi potansiyel
capraz direng riski yoluyla diger tetrasiklinlere direngli bakterilerin prevalansinda artisa neden
olabilir. Tavuklardan izole edilen E.coli’ de tetrasiklinlere karsi yiliksek direng orani
raporlanmistir. Bu nedenle bu iiriin E.coli enfeksiyonlarinda duyarlilik testi sonucuna gore
kullanilmalidir. Hedef patojenlerin tam olarak eradike edilmedigi durumlarda tedavi, hijyen
kurallar1, uygun havalandirma gibi iyi yonetim uygulamalari ile birlikte uygulanmalidir.
Gebelik,Laktasyon ve Yumurtlama Doneminde Kullanim

Yumurtlayan tavuklarda kullanilmamalidir.

ISTENMEYEN YAN ETKILER:

Diger tetrasiklinlerde oldugu gibi alerjik ve fotosensitivite reaksiyonlart meydana gelebilir.
Cok uzun siireli tedavilerde sindirim kanali florasi bozulabilir ve bagirsak disbiyozu ortaya
cikabilir. Buzagilarda, bazen 6liimciil olan akut miyokard dejenerasyonu asir1 dozdan sonra
ortaya ¢ikabilir. Hafif bir kilo kaybi olabilir.

ILAC ETKILESIMLERI:

Penisilin ve sefalosporin gibi bakterisidal antibiyotiklerle kullanmaymiz. Tetrasiklinler,
mangan, magnezyum, demir, aliminyum, kalsiyum, ¢inko gibi metallerle biyoyararlanimi
etkileyen selat olusturur. Bu nedenle bu metalleri i¢eren {iriinlerden iki saat 6nce veya sonra
uygulanmalidir. igme suyunu metal tasiyicilarda muhafaza etmeyiniz. Antasitler, Kaolin ve
Demir preparatlartyla birlikte kullanilmamalidir. Bromheksin i¢in bilinen bir ilag¢ etkilesimi
yoktur. Doksisiklin, antikoagiilanlarin etkisini artirir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:

Doz asiminda herhangi bir belirti veya antidot yoktur.

KONTRENDIKASYONLARI:

Tetrasiklinlere, Bromheksine veya bilesimindeki herhangi bir yardimc1 maddeye asir1 duyarh
oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

Karaciger hastalig1 olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

Rumen fonksiyonlar1 baglayan buzagilarda kullanilmamalidir.

GIDALARDA ILAC KALINTI UYARILARI:

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S) : Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra
buzagilar 16 giin, tavuklar 7 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Yumurtasi insan
tilkketimine sunulan tavuklarda kullamlmamahdir. Yumurtlayan tavuklarda,
yumurtlama doneminin baslangicina 4 hafta kaladan itibaren kullanilmamahdir.
GENEL UYARILAR:

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulagamayacag yerlerde, gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

Ambalaj1 hasarli iiriinleri satin almaymniz.



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
UYARILAR:

Tetrasiklinlere duyarli oldugu bilinen kisiler, veteriner tibbi iiriin ile temastan kaginmalidir.
Kontakt dermatit ve asir1 duyarlilik riski nedeniyle {irliniin uygulanmasi sirasinda deri ve goz
ile temas ve inhalasyondan (soluma) kacinmak i¢in gerekli dnlemler alinmalidir. Bu amacla
doz maskesi, gozlik, koruyucu kiyafet ve eldiven kullanilmalidir. G6z veya deriye temas
halinde temas bdlgesini bol suyla temizleyiniz ve duyarlilik meydana gelirse tibbi tedavi aliniz.
Uriinle islem sonrasinda kontamine deriyi ve elleri yikaymiz. Uriinii uygularken sigara
icmeyiniz. Bir sey yemeyiniz ve i¢meyiniz. Eger deride kizariklik gibi belirtiler meydana
gelirse tibbi yardim aliniz ve doktorunuza bu belgeyi gosteriniz. Yiizde, gozlerde veya
dudaklarda sisme, nefes almada zorluk gibi belirtiler ¢cok ciddi belirtilerdir ve acil tibbi yardim
almaniz1 gerektirir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Orijinal ambalaj1 icinde 25 °C’nin altinda, giines 1s1gindan uzakta, buzdolabina konmadan ve
dondurulmadan saklanmalidir. Raf émrii iiriiniin imal edildigi tarihten itibaren 2 yildir. Uriiniin
i¢c ambalaji ilk acildiktan sonraki raf Omrii, aym1 muhafaza sartlarinda 6 aydir. Uriin
sulandirildiktan sonraki raf dmrii 24 saattir. Uriin siit/siit ikame yemine katildiktan sonra 6 saat
icinde tiiketilmelidir, karistirma sonrasi selat olusumu gézlenmez

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR:
Bromhekzin tek basina suda yasayan canlilar ve organizmalar i¢in zararli olabileceginden su
kaynaklar1, kanalizasyon ve atik su giderlerine atmayiniz. Kullanilmamisg veteriner tibbi iirliniin
ya da iriin kullanimindan kalan atik materyallerin imhasi yerel yonetmelikler uyarinca
yapilmalidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI:

Karton kutu igerisinde 100 ml’lik beyaz plastik siseler, beyaz renkli tapali kapak ile kapatilmig
olarak satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI:

Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehanelerinde ve polikliniklerde
satilir (VHR).
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