URUN OZELLIGIi OZETi
1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi

ADVOCIN 180
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml’de:

Aktif madde: Danofloksasin mesilat 180 mg/ml

Yardimci maddeler: Fenol 2.50 mg/ml
Monotiyogliserol 5.00 mg/ml

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

3. FARMASOTIK SEKIiL

Enjeksiyonluk Cozelti
4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tir

Sigir
4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Advocin 180 enjeksiyonluk ¢ozelti Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni tarafindan olusturulan si@ir solunum yolu hastaliginin ve danofloksasine duyarl

Eschericia coli tarafindan olusturulan akut mastitis ve enterik enfeksiyonlarin tedavisinde
endikedir.
4.3 Kontrendikasyonlar

Fluorokinolon grubu ilaglara duyarlilii oldugu bilinen hayvanlara uygulanmamalidir. Damizlik
bogalarda giivenligi ile igili caligmalar yapilmamuistir.
4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Ozellikle hizli gelisme dénemindeki geng¢ hayvanlarda eklem kikirdagi bozukluklarina neden
olabilir. Bu nedenle gelisme cagindaki hayvanlarda dogru dozun uygulanmasina dikkat
edilmelidir. Eklem hastaligt ve kikirdak gelisim bozuklugu olan hayvanlarda dikkatle
kullanilmalidir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Ozellikle hizli gelisme dénemindeki geng hayvanlarda eklem kikirdag: bozukluklarina neden
olabilir. Bu nedenle gelisme cagindaki hayvanlarda dogru dozun uygulanmasima dikkat
edilmelidir. Eklem hastaligi ve kikirdak gelisim bozuklugu olan hayvanlarda dikkatle
kullanilmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

[lacin uygulanmas1 esnasinda bir seyler yenip i¢ilmemelidir. Deri ile kontak durumunda,
vakit gecirmeden su ve sabun ile bolge yikanmalidir. Kaza ile géze temas meydana gelirse,
gbziin vakit gegirmeden temiz suyla yikanmasi gereklidir. Kullanimdan sonra elleri yikayiniz.

(ii1) Diger
Fluorokinolonlarin kullaniminin toksik sok sendromu ile iligkisi oldugu bilindiginden
kopeklerde kullanilmamalidir. Kikirdak dokusuna olan etkisinden dolayi; kedilerde 2 aylik,



kiigiik 1rk kopeklerde 8, orta 1irk kopeklerde 12 ve biiyiik 1irk kdpeklerde ise 18 ayliktan 6nce
kullanilmamas1 gerektigi ve 4 misli (20 mg/kg) ve lizeri dozda kedilerde nadiren gérme
bozukluklar1 olusabilecegi goz 6niinde bulundurulmalidir.

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Deri alt1 yolla uygulama sonrasinda enjeksiyon bolgesinde siddetli olmayan yangisal bir cevap
olusur. Olusan lezyonlar 30 giline kadar kalic1 olabilir. Flurokinolon kompleksinin
presipitasyonuna bagli olarak bobrek tubiillerinde hafif seyirli interstitial yangi gozlenebilir.
Ozellikle hizl1 gelisme dénemindeki geng hayvanlarda eklem kikirdagi bozukluklarina neden
olabilir. Yiiksek dozlarmm (50 mg/kg) eklem kikirdak dokusunda erezyona neden oldugu
bilinmektedir. Bu nedenle gelisme cagindaki hayvanlarda dogru dozun uygulanmasina dikkat
edilmelidir. Eklem hastaligit ve kikirdak gelisim bozuklugu olan hayvanlarda dikkatle
kullanilmalidir. Kinolonlar nadiren ¢irpinmalara neden olabilirler. Bu nedenle merkezi sinir
sistemi ile ilgili rahatsizlig1 oldugu bilinen veya sliphelenilen hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama déoneminde kullanim

Uriiniin gebe ineklerdeki giivenligi calisiimanustir. Bu nedenle kullanilmamalidir. Sicanlarda
oral yolla 150 mg/kg/glin dozun 3 jenerasyon boyunca uygulanmasinin gebelik oraninda
diismeye yol actig1 goriilmiistiir. Fare, tavsan ve si¢anlarda yapilan ¢aligmalar teratojenik ve
embryotoksik bir etkinin olmadigin1 gostermistir.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Fluorokinolonlarin kloramfenikol ve rifampin ile birlikte uygulandiklarinda antogonistik bir
etkilesim gosterdikleri goriilmiistiir. Aluminyum ve magnezyum igeren antacid preparatlar
fluorokinolonlarin emilimini azaltirlar. Fluorokinolon preparatlarin karaciger mikrosomal enzim
aktivitesini azaltmasina bagl olarak, theophylline ve kafein gibi preparatlarin eleminasyon yar1
omrii uzayabilir. Staphylococcus, enterococcus ve pseudomonas’a bagli enfeksiyonlarin
tedavisinde beta-laktam, aminoglikozid ve vankomisin ile birlikte kullanildiginda sinerjitik bir
etki goriliir. Barbiturat ve iyonofor antibiyotiklerle birlikte kullanildiklarinda yan etkilerin
olusmas1 muhtemeldir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Deri alt1 yada damar i¢i yolla 6 mg/kg canli agirlik/giin dozda (1 ml/30 kg viicut agirlig1) bir
enjeksiyon olarak uygulanir. Solunum yolu ve buzag: ishali semptomlar1 goériilmeye devam
ederse, veteriner hekim tarafindan gerekli goriildiigiinde ilk uygulamadan 48 saat sonra 6 mg/kg
canli agirlik/giin dozda 2. uygulama yapilabilir.

Agirligt 450 kg’dan fazla olan sigirlarin tedavisi i¢in, doz her enjeksiyon bolgesine 15 ml’den
fazla uygulanmayacak sekilde boliinmelidir. Kullanirken asepsi ve antisepsiye dikkat
edilmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Onerilen dozun 3 kati uygulandiginda, nasal ve ocular mukozada eritemler olusmus ve yem
alimi diigmistiir. Daha yiiksek dozlarda eklem kikirdaginda hasar ve bazi vakalarda paresis
gbzlenmistir. Florokinolonlarin yliksek dozu hayvanlarda konviilziyon, defekasyon, iirinasyon
ve emesis’e neden olmaktadir.

Ozellikle hizli gelisme dénemindeki geng hayvanlarda eklem kikirdagi bozukluklarma neden
olabilir. Yiiksek dozlarin (50 mg/kg) eklem kikirdak dokusunda erezyona neden oldugu
bilinmektedir. Bu nedenle gelisme cagindaki hayvanlarda dogru dozun uygulanmasina dikkat
edilmelidir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)



Ila¢c kalinti arinma siiresi (ikas); Tedavi siiresince ve ila¢ uygulamasindan sonra 8 giin
gecmeden buzagilar ve sigirlar kesime sevk edilmemelidir. Siit veren sigirlarda tedavi
siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 4 giin (8 sagim) boyunca elde edilen siit insan
tiikketimine sunulmamalhdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
ATC Vet Kodu: QI01MA92

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Danofloksasin genis spektrumlu aktiviteye sahip sentetik bir florokinolondur.

Danofloksasinin antimikrobiyal aktivitesi mikrobiyel DNA gyrase ve topoisomerase IV
enzimlerinin inhibe edilmesine dayanir. Inhibe edici etki enzimatik reaksiyonlarin ikinci
asamasinda gerceklesir ve DNA’nin ayrilma ve tekrar biraraya gelme fonksiyonlarini engeller.
Danofloksasin diger florokinolonlarla ortak bir mekanizma ile, DNA ve enzim arasinda kalici
bir kompleks olusturur. Bunun sonucunda DNA’nin replikasyonu ve transkripsiyonu sona erer.

Baglica duyarli bakteriler; E.coli, Salmonella spp., Enterobacter spp., Serratia spp., Proteus spp.,
Klebsiella spp., Shigella spp., Yersinia spp., Moraxella spp., Acinobacter spp., Actinobacillus
spp., Pasteurella spp., Leptospira spp., Campylobacter spp., Citrobacter spp., Haemophilus spp.,
Ehrlichia spp., Coxiella brunetti, metisiline ve gentamisine direngli olanlar da dahil
Staphylococcus spp., penisiline diregli olanlarda dahil N.gonorrhoeae, N. meningiditis,
Corynebacterium spp., Chlamydia spp., V.cholerae, Mycoplasma spp.’dir.

Strep. suis, Strep. agalactia, Strep dysgalactia, Strep. zooepidemicus, R.equi, Mycobacterium
spp. orta derecede duyarlilik gosterir.

Anaerobik koklarin ¢ogu, Clostridium spp., Bacteroides spp., ve Ps. maltophila kinolonlara
genellikle az duyarli veya direnglidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Advocin 180 enjeksiyonluk ¢ozelti uygulama sonrasi enjeksiyon bdlgesinden hizla emilir.
Bioyararlanim yaklasik % 90’dir. Eleminasyon kinetiginde ruminasyona baslamamis (yar1 émrii
12 saat) ve ergin hayvanlar (yar1 omrii 4 saat) arasinda farkliliklar s6z konusudur. Akciger,
enterik doku ve lenfatik dokuda yiiksek konsantrasyonlar elde edilir. Deri alt1 yolla 6 mg/kg
viicut agirligr dozda tek bir uygulamadan sonra, maksimum doku ve plazma konsantrasyonlarina
1-6 saatte ulasilir. Akciger ve enterik dokuda wulasilan konsantrasyonlar, plazma
konsantrasyonundan yaklasik 4 kat fazladir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddeler

2-pyrrolidone
Povidon
Magnezyum oksit
Fenol
Monotiyogliserol
Hidroklorik asit
Sodyum hidroksit
Enjeksiyonluk su



6.2 Gecimsizlikler

Herhangi bir veteriner tibbi iiriin ile karistirilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay

I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlan

Orjinal ambalajinda 30 C°nin altinda saklanmali ve dondurulmamalidir. Giines i1sigindan
koruyunuz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde 50, 100 ml’lik amber renkli cam flakonlarda 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 SAHIiBiNIN ADI VE ADRESI
Zoetis Hayvan Saglig1 Ltd. Sti. Buyaka ki Sitesi, Kule 2, Kat 2, 34771, Umraniye-Istanbul
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