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Enjeksiyonluk Cézelti

Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI

Her ml'sinde 450 mg florfenikol iceren renksiz ya da sarimtirak renkte, berrak, steril bir enjeksiyonluk ¢&zeltidir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Florfenikol, evcil hayvanlardan izole edilen pek cok Gram-pozitif ve Gram-negatif bakterilere karsi etkili, genis
spektrumlu sentetik bir antibiyotiktir. Florfenikol, ribozomal diizeyde protein sentezini inhibe ederek etki g&sterir,
bakteriyostatiktir ve etkisi zamana baglidir. Laboratuvar testleri, florfenikolin sigir solunum sistemi hastaliginda rol
oynayan Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ve Arcanobacterium pyogenes'i
kapsayan en sik izole edilen bakteriyel patojenlere karsi etkili oldugunu géstermistir.

Florfenikolin bakteriyostatik bir ajan oldugu kabul edilir; fakat florfenikolle ilgili in vitro calismalar, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni’ye karsi bakterisit aktiviteyi ortaya koymustur.

Sigir solunum sistemi hastaliginda florfenikol ile ilgili olarak, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve
Histophilus somni icin asagidaki kesme noktalari saptanmistir:

duyarl: £2 pg/ml, orta: 4 pg/ml, direncli: 28 pg/ml.

Parenteral uygulama sonrasi florfenikol, esasen idrar yoluyla ve kiicik bir miktari diski yoluyla atilir ve esasen ana
bilesik halinde ve ardindan florfenikol amin ve florfenikol oksamik asit halinde atilir.

Urinin nerilen 20 mg/kg dozunda kas ici yoldan uygulanmasiyla, sigirlarda florfenikol etkili plazma dizeyleri
MIC90 0.5 pg/ml ve 1.0 pg/ml'nin iizerinde sirasiyla 52.5 saat ve 31.3 saat boyunca korunmustur. Dozlamadan
6 saat sonra (Tmax) 3.0 pg/ml’lik maksimum ortalama serum konsantrasyonuna ulasilmistir.

Uriniin énerilen 40 mg/kg dozunda deri alti yoldan uygulanmasiyla, sigirlarda florfenikol etkili plazma diizeyleri
MIC90 0.5 pg/ml ve 1.0 pg/ml'nin izerinde sirasiyla 90.7 saat ve 33.8 saat boyunca korunmustur. Dozlamadan
7 saat sonra (Tmax) 1.8 pug/ml’lik maksimum ortalama serum konsantrasyonuna ulasilmistir.

KULLANIM SAHASI
Sigirlarda florfenikole duyarli Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni’nin neden
oldugu solunum yolu enfeksiyonlarinin tedavisinde kullaniimaktadir.

KULLANIM $EKLi VEDOZU
IM vygulama: 20 mg/kg ca. (2 ml/45 kg) 48 saat arayla iki kez uygulanir.
SC uygulama: 40 mg/kg ca. (4 ml/45 kg) yalnizca bir kez vygulanir.

UYGULAMA YOLU VE METODU

Kas ici veya deri alti enjeksiyon olarak uygulanir.

Enjeksiyon yalnizca boyundan yapilmalidir. Bir enjeksiyon bélgesine uygulanan doz hacmi

10 ml’yi asmamalidir.

Dozajin dogru oldugundan emin olmak icin, yetersiz doz kullanimini 8nlemek amaciyla viicut agirligi mimkin
oldugunca dogru sekilde belirlenmelidir.

Her bir doz cekilmeden dnce sisenin agzi silinmelidir. Kuru, steril bir igne ve siringa kullanilmalidir.

250 ml'lik flakonlar icin, flakon 25 defadan fazla enjektérle delinmemelidir.

iISTENMEYEN ETKILER

Tedavi dénemi boyunca gida tiketiminde bir azalma ve diskida gecici yumusama gérilebilir. Tedavi edilen
hayvanlar tedavinin bitiminden sonra hizla ve tamamen iyilesir.

Uriinin her enjeksiyon bélgesi icin 10 ml’lik maksimum &nerilen hacimde deri alh enjeksiyonu, gecici lokal agriya
ve enjeksiyon bdlgesinde klinik olarak belirgin sislige neden olabilir. Lokal agri, birkag¢ giin devam edebilir.
Enjeksiyon bélgesindeki sislikler zamanla azalir, ancak 61 giine kadar devam edebilir.

Baska bir yan etki fark etmeniz halinde, litfen veteriner hekiminizle temasa gecin.

iLAC ETKILESIMLERI
Fenitoin, dikumarol, talbutamid, fenobarbital ve pentobarbital ile gecimsizdir

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Onerilen dozun 10 kah dozda yapilan uygulamalarda diskida yumusama gézlenebilir. Herhangi bir tedaviye
gerek olmadan kendiliginden iyilesir.

GIDALARDA iLAG KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

ilac Kalinti Arinma Siiresi (i.k.a.s):

Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar 64 giin gecmeden kesime
gdnderilmemelidir.

Sitleri insan tiketimine sunulan laktasyondaki hayvanlarda kullanilmamalidir.

KONTRENDIKASYONLAR
Damizlik amach yetiskin bogalarda kullanilmaz.

GEBELIK VE LAKTASYON DONEMINDE KULLANIM:

Laboratuar hayvanlarinda yapilan ¢alismalarda, florfenikol icin embriyotoksik veya fetotoksik potansiyele dair
hicbir kanita rastlanmamistir.

Ancak, florfenikolin sigirlarin Greme performansi ve gebelik izerindeki etkisi degerlendirilmemistir. llag yalnizca
sorumlu veteriner tarafindan yapilan fayda/risk degerlendirmesine gére kullaniimalidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan énce veteriner hekime danisiniz.

Cocuklarin ulasamayacagr yerde bulundurunuz.

Beklenmeyen bir etki gérildiginde veteriner hekime danisiniz.

Sadece hayvan saghginda kullanilir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN UYARILAR

Kazara enjeksiyon/kendine enjeksiyon olasiligindan kacinmak icin énlem alinmalidir. Kazara kendine enjeksiyon
yapilmasi halinde, derhal tibbi yardima basvurulmali ve prospektiis veya etiket hekime gésterilmelidir. Deri, agiz ve
gdzle dogrudan temasindan kacinilmalidir. Uygulama sonrasi eller yikanmalidir.
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MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Oda sicakhiginda (15-25°C) ve karanlikta kendi ambalajinda muhafaza edilir.
Raf 8mrii 2 yildir.

Acildiktan sonra 28 giin icerisinde kullanilmalidir.

KULLANIM SONU iMHA

Uygun bir sekilde uzaklastirilmalidir. Cevreye atilmamalidir.

AMBALAJIN NITELIK VE MiKTARINI GOSTERIR TiCARi TAKDIM SEKLi

50, 100 ve 250 ml'lik renksiz cam siseler karton kutularda satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde ve veteriner hekim muayenehanelerinde satilir VHR.

PROSPEKTUS ONAY TARIiHi:18.04.2019

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARIH VE NO:
26.09.2011-14/005

PAZARLAMA iZIN SAHiBi ADI VE ADRESI

Intervet Veteriner llaclar Paz. ve Tic. Ltd. Sti. )
Esentepe Mah. Biyilkdere Cad. No:199 Ofis Blogu Kat:13-14-15 34394 Sisli/Istanbul
URETiM YERi ADI VE ADRESI

Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a, 85716 Unterschleissheim, Almanya
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