URUN OZELLIKLERI OZETI

1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi
APHEN

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

APHEN Enjeksiyonluk Co6zelti, berrak, acik sar1 renkli, partikiilsiiz ve steril enjeksiyonluk
¢ozelti halinde olup her ml’sinde 300 mg Florfenikol igerir.

Aktif Maddeler

Etkin Madde Adx Kullanim Amaci Miktan
Florfenikol Antibakteriyel 300,000 mg/ml
Yardimc1 Maddeler

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Hedef Tiirler

Sigir

4.2 Her Bir Hedef Tiir i¢cin Kullanim Alam

APHEN Enjeksiyonluk Cozelti, florfenikol’e duyarli  bakterilerin  sebep oldugu
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

-Sigirlarda zellikle Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida, Haemophilus somni ve
florfenikole duyarli diger mikroorganizmalarin neden oldugu solunum sistemi
enfeksiyonlarmim (Sigir Solunum Yolu Hastaligi-BRD)

- Fusobacterium necrophorum ve Bacteroides melaninogenicus’un neden oldugu ayak ¢iiriigi,
interdigital nekrobasillozis ve enfeksiyoz pododermatitis gibi bakteriyel kaynakli ayak
hastaliklarmin,

- Moraxella bovis’in neden oldugu enfeksiydz keratokonjuktivitis (pink eye)‘in tedavisinde
kullanlir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Florfenikole asir1 duyarl hayvanlarda kullanilmamalidir.




4.4 Her Bir Hedef Tiir icin Ozel Uyarilar
Damuzlik hayvanlarda kullanilmaz.
4.5 Kullanima fliskin Ozel Uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar
Florfenikole asir1 duyarli hayvanlarda kullanilmamalidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarlar

Tiim uygulamalarda asepsi-antisepsi kurallarma dikkat edilmelidir. Uriin ile dogrudan
temastan ka¢inmiz. Uygulama sirasinda eldiven giyilmeli ve sonrasinda eller yikanmalidir.
Goze temast halinde bol su ile yikanmalidir.

(iii) Diger uyarilar

4.6 Istenmeyen Etkiler (sikhk ve siddet)
Enjeksiyon bolgesinde nadiren de olsa kendiliginden gegen lokal reaksiyonlar olusabilir.
Gegici olarak ishal goriilebilir. Sigirlarda su tiiketiminde azalma ve istahsizlik gézlenebilir.

4.7 Gebelik, Laktasyon ve Yumurtlama Doneminde Kullanim
Gebe hayvanlarda yeterli c¢alisma olmadigindan, gebe hayvanlarda kullanilmasi
onerilmemektedir.

4.8 Diger Ilaclarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri
Diger ilaclarla gecimsizligi bildirilmemistir.
4.9 Dozaj ve Kullanim Yolu

APHEN Enjeksiyonluk Cozelti; kas i¢i yolla uygulanir (i.m). Sigirlarda APHEN
Enjeksiyonluk Co6zelti’nin onerilen farmakolojik dozu 20 mg/kg viicut agirligi olup, pratik
dozu 48 saat aralikla iki kez olmak {izere 15 kg viicut agirhigr i¢in 1 ml’dir. Sigirlarda kas i¢i
(i.m) yolla tercihen boyun kasina tatbik edilir.

4.10 Doz Asimi, varsa Semptomlar, Acil Prosediirler, Antidotlar

Sigirlarda, yliksek dozlarda uzun siireli florfenikol kullanimi eritrositlerdeki protein sentezini
inhibe etmek suretiyle kemik iligi baskilanmasina yol agabilir. Tedavi siiresince gozlenen
ishal ve istahsizlik ve tedavinin kesilmesinden sonraki birka¢ giin icerisinde etkisini kaybeder.
Veteriner hekim Onerisiyle semptomatik tedavi yapilabilir.



4.11 Kalint1 Arinma Siireleri

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar 30 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen sagmal
ineklerde kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

APHEN Enjeksiyonluk Cozelti’nin etken maddesi olan florfenikol, fenikoller grubunda yer
alan, gram pozitif ve gram negatif bakterilere bakteriyostatik etkili, genis spektrumlu yar1
sentetik bir kloramfenikol tiirevidir. Florfenikol bakteri ribozomlarinin 50S alt birimlerine
baglanip aminoasitlerin peptit zincirinin uzamasima katilmalarmi etkili bir bigimde 6nler ve
protein sentezini inhibe ederek bakteriostatik etki gosterir.

Florfenikol genis spektrumlu bir antibakteriyeldir. Sigirlarda; Moraxella bovis, Strep.
pneumoniae, [-hemolitik streptokoklar ve ¢ogu Staph. aureus suglari , Pasteuralla sp., M.
Haemolytica, H. Somni, E.coli, Klebsiella pneumoniae, Actinomyces pyogenes,
Fusobacterium necrophorum, Bacteroides melaninogenicus ve Mycoplasma sp. florfenikole
duyarhdir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Florfenikol enjeksiyon noktasindan tam olarak emilir. Plazma proteinlerine diisiik oranda (%
12 - 18) baglanir. Dokulara ve viicut sivilarina yiiksek konsantrasyonda geger. Uygulandiktan
3,17 saat sonra pik plazma yogunluguna ulasir. Kas i¢i yolla verildikten 22 saat sonra kanda
etkili konsantrasyonda bulunur. Bu sebeple, sagaltim dozlarmin 36 - 48 saat arayla
tekrarlanmasi etkili plazma ilag yogunlugunun siirdiiriilmesi i¢in yeterli olabilmektedir.
Baslica karacigerde glukoronit metabolitine doniistiiriilerek idrarla viicuttan atilir. Cok az
kismi saftra ile atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 Maddeler

Dimetil asetamid

Dietilen glikol monoetil eter
(Transcutol)

Polietilen glikol 300
(PEG 300)

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen 6nemli bir ge¢imsizligi yoktur.



6.3 Raf Omrii

Onerilen raf 6mrii:

100 ml ve 250 igin 36 ay

50 ml igin 24 ay

Onerilen raf émrii (ilk agildiktan sonra): 28 giin
6.4 Muhafaza Sartlan

Onerilen saklama Kkosullar: Orijinal ambalaji i¢inde 25°C’nin altinda buzdolabma
konulmadan dondurulmadan saklanmalidir. Giines 1s1¢indan koruyunuz.

Onerilen saklama kosullan (ilk acildiktan sonra): Orijinal ambalaj1 icinde 25°C’nin altinda
buzdolabina konulmadan dondurulmadan saklanmalidir. Giines 1s181ndan koruyunuz.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu
Sise . Amber renkli tip 2 cam sise
Sise hacmi  : 50 ml, 100 ml ve 250 ml

Tipa - Gri renkli bromobutil tipa
Kapson - Aliminyum
Kapak : Mavi renkli flip-off kapak

6.6 Kullamilmis veya Arta Kalan Uriiniin imhasma iliskin Ozel Onlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi iirlin veya bu {iriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

ANC Hayvan Beslenmesi ve Saglig1 Hizmetleri A.S.

Soganlik Esentepe Mah. Cevizli D100 Giiney Yanyol No:25/144 Kartal / Istanbul
8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI

9. PAZARLAMA iZNI TARiHI, GONCELLEME VE YENILEME TARIHI
10. SON DUZENLEME TARiHi



