URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
Bafloks 180 Enjeksiyonluk ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Danofloksasin mesilat 180 mg
Yardime1 maddeler:

Fenol 2,5mg
Monotiyogliserol 5mg

Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.’e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Sar1 renkli, berrak, partikiilsiiz, steril ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1 Hedef tiir
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Danofloksasine duyarli Histophilus somni, Mannheimia haemolytica ve Pasteurella multocida
tarafindan olusturulan sigir solunum yolu hastaliginin ve danofloksasine duyarli Eschericia
coli tarafindan olusturulan akut mastitis enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.

Yeni dogan buzagilarda, danofloksasine duyarl Eschericia coli tarafindan olusturulan enterik
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Aktif maddeye, diger florokinolon grubu ilaglara veya iirlinlin i¢eriginde bulunan yardime1
maddelerden herhangi birine kars1 duyarliligi oldugu bilinen hayvanlara uygulanmamalidir.
Ozellikle hizl1 gelisme dénemindeki geng hayvanlarda eklem kikirdag: bozukluklarma neden
olabilir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Damizlik bogalarda giivenligi ile ilgili calismalar yapilmamastir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanmima iliskin 6zel uyarilar

Uriiniin kullanim, yerel antimikrobiyal politikalar ve bakterilerin florokinolonlara duyarlilig:
hakkinda yerel, bolgesel epidemiyolojik bilgilere dayandirilmalidir. Florokinolonlar, diger
antibiyotik gruplariyla tedavide zayif yanit alinan veya zayif yanit alinmasi beklenen klinik
olgularin tedavisinde rezerv antibiyotik olarak kullanilmalidir.

Gram pozitif suslara karsi etkinligi belirlenmemistir. Florokinolon grubu antibiyotiklerin
tekrarli sekilde, yiiksek dozlarda kullaniminin eklem kikirdaginin erozyonunu uyarabildigini
gosterilmistir. Kullamim esnasinda dogru dozajlamanin yapildigindan emin olunmahdir.
Uriiniin prospektiiste belirtilen talimatlar disinda kullanimi1 florokinolonlara direncli bakteri



prevelansinda artisa yol agabilir ve potansiyel c¢apraz direng gelisimi nedeniyle diger
kinolonlar ile yapilan tedavinin etkinligini azaltabilir.

Hastaliga yol agan patojenin diger florokinolonlara direngli oldugu durumlarda (potansiyel
capraz diren¢ nedeniyle) kullanmayiniz.

Fluorokinolon kompleksinin presipitasyonuna bagli olarak bobrek tubiillerinde hafif seyirli
interstitial yang1 gozlenebilir. Ozellikle hizli gelisme dénemindeki geng hayvanlarda eklem
kikirdag1 bozukluklarina neden olabilir. Yiiksek dozlarin (50 mg/kg) eklem kikirdak dokusunda
erezyona neden oldugu bilinmektedir. Bu nedenle gelisme ¢cagindaki hayvanlarda dogru dozun
uygulanmasina dikkat edilmelidir. Eklem hastaligi ve kikirdak gelisim bozuklugu olan
hayvanlarda dikkatle kullanilmalidir. Kinolonlar nadiren ¢irpinmalara neden olabilirler. Bu
nedenle merkezi sinir sistemi ile ilgili rahatsizlig1 oldugu bilinen veya siiphelenilen hastalarda
dikkatli kullanilmalidir.

Fluorokinolonlarin kullaniminin toksik sok sendromu ile iligkisi oldugu bilindiginden
kopeklerde kullanilmamalidir. Kikirdak dokusuna olan etkisinden dolayi; kedilerde 2 aylik,
kiigiik 1rk kopeklerde 8, orta irk kdpeklerde 12 ve biiyiik irk kdpeklerde ise 18 ayliktan 6nce
kullanilmamas1 gerektigi ve 4 misli (20 mg/kg) ve iizeri dozda kedilerde nadiren gérme
bozukluklari olusabilecegi goz oniinde bulundurulmalidir.

(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Florokinolonlara duyarliligi oldugu bilinen kisiler {irinle temastan kaginmalidir. Kazara
kendine enjeksiyon Onlenmelidir. Bu durumda etkilenen bolgede gecici iritasyon meydana
gelebilir. Kazara kendine enjeksiyon durumunda derhal tibbi yardim aliniz, etiket ve/veya
prospektiisii doktora gosteriniz. flacin deri ve goz ile temas etmesi durumunda, etkilenen bélge
su ve sabun ile yikanmalidir. Kullanimdan sonra elleri yikaymiz. Ilacin uygulanmasi esnasinda
bir seyler yenip i¢ilmemelidir.

(iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Cok nadir olgularda, duyarli hayvanlarda enjeksiyondan sonra, hizli veya gecikmis anaflaktik
sok meydana gelebilir. Deri alt1 yolla uygulama sonrasinda enjeksiyon bolgesinde siddetli
olmayan yangisal bir cevap olusur. Olusan lezyonlar 30 giine kadar kalici olabilir.

Istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki kural kullanilarak tanimlanmugtir:

-Cok yaygin (tek bir tedavi siiresince advers reaksiyonlart gosteren 10 hayvanda 1’den daha
fazla),

-Yaygin (100 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az hayvan),

-Seyrek (1000 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az hayvan),

-Nadir (10,000 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az hayvan),

-Cok nadir (izole edilmis raporlar da dahil olmak tizere 10.000 hayvanda 1'den az hayvan)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Laboratuar hayvanlarinda yapilan calismalar iireme iizerine istenmeyen etkileri oldugunu
gdstermistir. Ilacin ratlarda yiiksek dozda (100 ila 200 mg/kg/giin) uygulanmasinin fStusta
gecikmis kemiklesmede artisa ve serebral ventrikiillerde dilatasyona yol ac¢tig1 belirlenmistir.
Yiiksek dozda ilag uygulanan gebe farelerde, bir dogumda dogan canli yavru sayisinda, yavru
agirhginda ve yavrunun hayatta kalma oraninda azalmaya meydana gelmistir. Uriiniin sigirlarda
gebelik siiresince gilivenilirligi belirlenmemistir. Gebelikte kullanimi1 6nerilmez.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri



Florokinolonlarin, fenikoller veya tetrasiklinler ve makrolidler gibi bakteriyostatik
antimikrobiyaller ile kombine kullanimi sonucu antagonizma meydana geldigi in-vitro olarak
gosterilmistir.

Fluorokinolonlarin kloramfenikol ve rifampin ile birlikte uygulandiklarinda antagonistik bir
etkilesim gosterdikleri goriilmiistiir. Aluminyum ve magnezyum igeren antasit preparatlar
fluorokinolonlarin emilimini azaltirlar. Fluorokinolon preparatlarin karaciger mikrozomal
enzim aktivitesini azaltmasina bagli olarak, teofilin ve kafein gibi preparatlarin eliminasyon
yar1 omrili uzayabilir. Staphylococcus, enterococcus ve Pseudomonas’a bagli enfeksiyonlarin
tedavisinde beta-laktam, aminoglikozid ve vankomisin ile birlikte kullanildiginda sinerjistik bir
etki goriliir. Barbiturat ve iyonofor antibiyotiklerle birlikte kullanildiklarinda yan etkilerin
olusmasi muhtemeldir.

4.9 Dozaj ve kullamim yolu

Deri alt1 yada ven i¢i yolla 6 mg/kg viicut agirligt dozunda (1 ml/30 kg viicut agirligi) tek
enjeksiyon olarak uygulanir.

Solunum yolu veya enterik hastalik bulgularinin birinci enjeksiyondan 48 saat sonra devam
etmesi durumunda, 6 mg/kg viicut agirli§1 dozda ilave bir enjeksiyon daha yapilabilir
Hayvanlarin, hastaligin erken déneminde tedavi edilmesi ve tedaviden sonraki 48 saat i¢inde
tedaviye verilen yanitin degerlendirilmesi onerilir.

Akut mastitis tedavisinde, ilag deri alt1 yada ven i¢i yolla 6 mg/kg viicut agirligi dozunda (1
ml/30 kg viicut agirligi) tek enjeksiyon olarak uygulanir. Klinik bulgular dikkatli sekilde
degerlendirilerek; uygun destek tedavi yapilmalidir. Akut mastitis bulgularimin birinci
enjeksiyondan sonraki 36-48 saat siiresince devam etmesi durumunda, antibiyotik tedavi
stratejisi gozden gecirilmelidir.

Agirlig1 450 kg’dan fazla olan sigirlarin tedavisi i¢in, doz her enjeksiyon bolgesine 15 ml’den
fazla uygulanmayacak sekilde boliinmelidir.

Cok sayida hayvana uygulama yapilacagi durumlarda, sisenin kauguk tapasimnin asiri
delinmesini Onlemek icin otomatik enjektér kullanilmasi Onerilir. Dogru dozun
uygulandigindan emin olmak i¢in hayvanlarin viicut agirligi miimkiin oldugunca dogru olarak
Olclilmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Onerilen dozun 3 kat1 (18 mg/kg viicut agirligi) uygulandiginda, burun ve gdz mukozasinda
eritem (kizariklik) olusumu ve yem aliminda azalma goriilmiistiir. Daha yiiksek dozlarda ve
uzun sure kullanimi, eklem kikirdaginda hasara yol agmistir ve bazi vakalarda paresis (kismi
felg), ataksi (koordinasyon bozuklugu) veya nistagmus (goz kiiresinin istemsiz titremesi)
gozlenmistir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve ila¢c uygulamasindan sonra 8 giin gecmeden buzagilar ve sigirlar
kesime sevk edilmemelidir. Siit veren sigirlarda tedavi siiresince ve son ilag
uygulamasindan sonra 4 giin (8 sagim) boyunca elde edilen siit insan tiiketimine
sunulmamahdar.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik Antibakteriyeller,
Florokinolonlar ATC-Vet kodu: QJOIMA92

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Danofloksasin, ¢ogunlukla sigirlarda akut mastitis, solunum yolu enfeksiyonlar1 ve enterik



enfeksiyonlara neden olan Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni ve Escherichia coli gibi bakteriyel patojenlere karsi gii¢lii in-vitro aktivite gosteren
sentetik florokinolon grubu antimikrobiyaldir.

Danofloksasinin antimikrobiyal aktivitesi mikrobiyel DNA giraz ve topoizomeraz 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.
Bakterisidal etki ayn1 zamanda bakterinin duragan fazinda da goriliir.

5.2 Farmakokinetik o6zellikler

Deri alt1 enjeksiyon sonrast uygulama bolgesinden hizla emilir. Bioyararlanim yaklasik %
90’dir. Danofloksasin zayif sekilde metabolize edildikten sonra bobrek ve karaciger yoluyla
viicuttan elimine edilir. Eliminasyon kinetigi a¢isindan, ruminasyona baslamamais (yar1 dmrii
12 saat) ve ergin hayvanlar (yar1 6mrii 4 saat) arasinda farkliliklar s6z konusudur. Akciger,
enterik doku ve lenfatik dokuda yiiksek konsantrasyonlar elde edilir. Deri alt1 yolla 6 mg/kg
viicut agirhgr dozda tek bir uygulamadan sonra, maksimum doku ve plazma
konsantrasyonlarina 1-2 saatte ulasilir. Akciger ve enterik dokuda ulasilan konsantrasyonlar,
plazma konsantrasyonundan yaklasik 4 kat fazladir.

Danofloksasinin siitteki ortalama konsantrasyonu sagimdan 8 ve 24 saat sonra sirasiyla 4.61
ve 0.2pug/ml’dir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler

2-pirolidon

Polivinilpirolidon K-17

Magnezyum oksit (agir)

Fenol

Monotiyogliseol

Sodyum Hidroksit (ph ayarlamasi igin)
Hidroklorik Asit (ph ayarlamasi igin)
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Uyumluluk caligmalar1 olmamasi nedeniyle diger veteriner tibbi dirlinler ile
karistirllmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Satiga sunulmus haliyle raf 6mrii: 24 ay
I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlar

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s18indan koruyunuz. ilk agildiktan sonra orijinal ambalaji icinde
dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s1gindan
koruyunuz. ik kullanimi takiben tipa 20 defadan fazla delinmemelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu i¢inde 100 ml Tip IT amber rengi cam siselerde, 20 mm gri bromobutil tipa ve 20



mm mavi flip-off kapakli sekilde satisa sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmus veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

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

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Bavet Ilag¢ San. ve Tic. A.S. Istanbul Tuzla Organize San. Bolgesi ( ITOSB ) 12. Cad. No.8
34959 Tepedren, Tuzla Istanbul /Tiirkiye

8. PAZARLAMA IZNI NUMARASI: 033/0011

9. PAZARLAMA IZNIi(iLK VERILME) VEYA YENILEME TARIHI: 16.06.2026

10. METIN DEGISIKLIiK TARIiHi:--



Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
BAFLOKS 180
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BIiLESIMI

Bafloks 180, agik sar1 renkte, berrak, partikiilsiiz, steril enjeksiyonluk ¢6zelti olup, her ml’de
180 mg danofloksasin mesilat, koruyucu olarak 2,5 mg fenol ve antioksidan olarak 5 mg
monotiyogliserol igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik o6zellikler:

Danofloksasin, ¢ogunlukla sigirlarda akut mastitis, solunum yolu enfeksiyonlar1 ve enterik
enfeksiyonlara neden olan Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni ve Escherichia coli gibi bakteriyel patojenlere karsi giiclii in-vitro aktivite gosteren
sentetik florokinolon grubu antimikrobiyaldir.
Danofloksasinin antimikrobiyal aktivitesi mikrobiyel DNA giraz ve topoizomeraz 1V
enzimlerinin inhibe edilmesine dayanir. Inhibe edici etki enzimatik reaksiyonlarm ikinci
asamasinda gerceklesir ve DNA’nin ayrilma ve tekrar bir araya gelme fonksiyonlari
engeller. Danofloksasin diger florokinolonlarla ortak bir mekanizma ile, DNA ve enzim
arasinda kalict bir kompleks olusturur. Bunun sonucunda DNA’nin replikasyonu ve
transkripsiyonu sona erer. Bakterisidal etki ayn1 zamanda bakterinin duragan fazinda da
goriiliir.

Farmakokinetik ozellikler:

Deri alt1 enjeksiyon sonrast uygulama bolgesinden hizla emilir. Bioyararlanim yaklasik %
90’dir. Danofloksasin zayif sekilde metabolize edildikten sonra bobrek ve karaciger yoluyla
viicuttan elimine edilir. Eliminasyon kinetigi agisindan, ruminasyona baglamamis (yar1 6mrii
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 agirhgr dozda tek bir uygulamadan sonra, maksimum doku ve plazma
konsantrasyonlarina 1-2 saatte ulagilir. Akciger ve enterik dokuda ulasilan konsantrasyonlar,
plazma konsantrasyonundan yaklagik 4 kat fazladir.
Danofloksasinin siitteki ortalama konsantrasyonu sagimdan 8 ve 24 saat sonra sirastyla 4.61
ve 0.2pg/ml’dir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Bafloks 180 Enjeksiyonluk Cozelti, danofloksasine duyarli Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica ve Pasteurella multocida tarafindan olusturulan sigir solunum yolu hastaliginin
ve danofloksasine duyarli Eschericia coli tarafindan olusturulan akut mastitis enfeksiyonlarin
tedavisinde endikedir. Yeni dogan buzagilarda, danofloksasine duyarli Eschericia coli
tarafindan olusturulan enterik enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Deri alt1 yada ven igi yolla 6 mg/kg viicut agirligi dozunda (1 ml/30 kg viicut agirhigr) tek
enjeksiyon olarak uygulanur.

Solunum yolu veya enterik hastalik bulgularinin birinci enjeksiyondan 48 saat sonra devam



etmesi durumunda, 6 mg/kg viicut agirhigr dozda ilave bir enjeksiyon daha yapilabilir
Hayvanlarin, hastaligin erken doneminde tedavi edilmesi ve tedaviden sonraki 48 saat i¢inde
tedaviye verilen yanitin degerlendirilmesi onerilir.

Akut mastitis tedavisinde, ilag deri alt1 yada ven i¢i yolla 6 mg/kg viicut agirligi dozunda (1
ml/30 kg viicut agirligi) tek enjeksiyon olarak uygulanir. Klinik bulgular dikkatli sekilde
degerlendirilerek; uygun destek tedavi yapilmalidir. Akut mastitis bulgularinin birinci
enjeksiyondan sonraki 36-48 saat siiresince devam etmesi durumunda, antibiyotik tedavi
stratejisi gozden gecirilmelidir.

Agirlig1 450 kg’dan fazla olan sigirlarin tedavisi i¢in, doz her enjeksiyon bolgesine 15 ml’den
fazla uygulanmayacak sekilde boliinmelidir.

Cok sayida hayvana uygulama yapilacagi durumlarda, sisenin kauguk tipasinin asiri
delinmesini 6nlemek i¢in otomatik enjektdr kullanilmasi onerilir.

Dogru dozun uygulandigindan emin olmak i¢in hayvanlarin viicut agirhigi miimkiin
oldugunca dogru olarak ol¢tilmelidir.

OZEL KLINIiK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Damizlik bogalarda giivenligi ile ilgili calismalar yapilmamustir.

Uriiniin kullanimi, yerel antimikrobiyal politikalar ve bakterilerin florokinolonlara duyarlilig:
hakkinda yerel, bolgesel epidemiyolojik bilgilere dayandirilmalidir. Florokinolonlar, diger
antibiyotik gruplariyla tedavide zayif yanit alinan veya zayif yanit alinmasi beklenen klinik
olgularin tedavisinde rezerv antibiyotik olarak kullanilmalidir.

Gram pozitif suslara kars1 etkinligi belirlenmemistir.

Florokinolon grubu antibiyotiklerin tekrarli sekilde, yiiksek dozlarda kullaniminin eklem
kikirdaginin erozyonunu uyarabildigi gosterilmistir. Kullanim esnasinda dogru dozajlamanin
yapildigindan emin olunmalidir.

Uriiniin prospektiiste belirtilen talimatlar disinda kullanimi florokinolonlara direngli bakteri
prevelansinda artisa yol agabilir ve potansiyel ¢apraz direng gelisimi nedeniyle diger
kinolonlar ile yapilan tedavinin etkinligini azaltabilir.

Hastaliga yol acan patojenin diger florokinolonlara direngli oldugu durumlarda (potansiyel
capraz diren¢ nedeniyle) kullanmayiniz.

Fluorokinolon kompleksinin presipitasyonuna bagli olarak bobrek tubiillerinde hafif seyirli
interstitial yang1 gozlenebilir. Ozellikle hizli gelisme dénemindeki geng hayvanlarda eklem
kikirdagr bozukluklarina neden olabilir. Yiiksek dozlarin (50 mg/kg) eklem kikirdak
dokusunda erezyona neden oldugu bilinmektedir. Bu nedenle gelisme ¢agindaki hayvanlarda
dogru dozun uygulanmasma dikkat edilmelidir. Eklem hastaligi ve kikirdak gelisim
bozuklugu olan hayvanlarda dikkatle kullanilmalidir. Kinolonlar nadiren ¢irpinmalara neden
olabilirler. Bu nedenle merkezi sinir sistemi ile ilgili rahatsizligi oldugu bilinen veya
stiphelenilen hastalarda dikkatli kullanilmalidir

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim: Laboratuar hayvanlarinda yapilan ¢alismalar iireme
{izerine istenmeyen etkileri oldugunu gostermistir. Ilacin ratlarda yiiksek dozda (100 ila 200
mg/kg/gilin) uygulanmasinin fotusta gecikmis kemiklesmede artisa ve serebral ventrikiillerde
dilatasyona yol agtigr belirlenmistir. Yiiksek dozda ila¢ uygulanan gebe farelerde, bir
dogumda dogan canl1 yavru sayisinda, yavru agirliginda ve yavrunun hayatta kalma oraninda
azalma meydana gelmistir. Uriiniin  sigirlarda  gebelik  siiresince  giivenilirligi
belirlenmemistir. Gebelikte kullanimi 6nerilmez.

ISTENMEYEN ETKIiLER
Cok nadir olgularda, duyarli hayvanlarda enjeksiyondan sonra, hizli veya gecikmis anaflaktik
sok meydana gelebilir. Deri alt1 yolla uygulama sonrasinda enjeksiyon bdlgesinde siddetli



olmayan yangisal bir cevap olusur. Olusan lezyonlar 30 giine kadar kalici olabilir.

Istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki kural kullanilarak tanimlanmistir:

- Cok yaygin (tek bir tedavi siliresince istenmeyen reaksiyonlar1 gosteren 10 hayvanda 1’den
daha fazla),

- Yaygin (100 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az hayvan),

- Seyrek (1000 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az hayvan),

- Nadir (10,000 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az hayvan),

- Cok nadir (izole edilmis raporlar da dahil olmak iizere 10.000 hayvanda 1'den az hayvan)

ILAC ETKILESIMLERI

Florokinolonlarin, fenikoller veya tetrasiklinler ve makrolidler gibi bakteriyostatik
antimikrobiyaller ile kombine kullanimi sonucu antagonizma meydana geldigi in-Vvitro
olarak gosterilmistir.

Fluorokinolonlarin kloramfenikol ve rifampin ile birlikte uygulandiklarinda antagonistik bir
etkilesim gosterdikleri goriilmistiir. Aluminyum ve magnezyum iceren antasit preparatlar
fluorokinolonlarin emilimini azaltirlar. Fluorokinolon preparatlarin karaciger mikrozomal
enzim aktivitesini azaltmasina bagli olarak, teofilin ve kafein gibi preparatlarin eleminasyon
yar1 dmri uzayabilir. Staphylococcus, enterococcus ve Pseudomonas’a bagli enfeksiyonlarin
tedavisinde beta-laktam, aminoglikozid ve vankomisin ile birlikte kullanildiginda sinerjistik
bir etki goriiliir. Barbiturat ve iyonofor antibiyotiklerle birlikte kullanildiklarinda yan
etkilerin olugsmas1 muhtemeldir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER, ANTIDOT

Onerilen dozun 3 kat1 (18 mg/kg viicut agirlig1) uygulandiginda, burun ve géz mukozasinda
eritem (kizariklik) olusumu ve yem aliminda azalma goriilmiistiir. Daha yiiksek dozlarda ve
uzun sure kullanimi, eklem kikirdaginda hasara yol agmistir ve baz1 vakalarda paresis (kismi
felg), ataksi (koordinasyon bozuklugu) veya nistagmus (g6z kiiresinin istemsiz titremesi)
gozlenmistir.

GIDA DEGERIi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

fla¢c kahnti arinma siiresi (i.k.a.s.); Tedavi siiresince ve ila¢c 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 tiiketimine sunulmamahidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Aktif maddeye, diger florokinolon grubu ilaglara veya iirliniin i¢eriginde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 duyarliligi oldugu bilinen hayvanlara uygulanmamalidir.
Ozellikle hizli gelisme dénemindeki geng hayvanlarda eklem kikirdagi bozukluklarina neden
olabilir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan o6nce prospektiisic okuyunuz. Kullanmadan oOnce ve beklenmeyen etki
goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida
maddelerinden uzakta bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN
ONERILER
Florokinolonlara duyarliligi oldugu bilinen kisiler {iriinle temastan kaginmalidir. Kazara



kendine enjeksiyon onlenmelidir. Bu durumda etkilenen bolgede gecici iritasyon meydana
gelebilir. Kazara kendine enjeksiyon durumunda derhal tibbi yardim aliniz, etiket ve/veya
prospektiisii doktora gosteriniz. ilacin deri ve gdz ile temas etmesi durumunda, etkilenen
bolgeyi su ve sabun ile yikaymiz. Kullanimdan sonra elleri yikayiniz. Ilacin uygulanmasi
esnasinda bir seyler yenip i¢ilmemelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabmna konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s1gindan koruyunuz. Raf omrii liretim tarihinden itibaren 24 aydir.
Acildiktan sonra raf omrii 28 giindiir. Ik kullanimi takiben tipa 20 defadan fazla
delinmemelidir.

KULLANIM SONU iIMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu {iriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir. Fluorokinolonlarin kullaniminin toksik sok
sendromu ile iliskisi oldugu bilindiginden kopeklerde kullanilmamalidir. Kikirdak dokusuna
olan etkisinden dolayi; kedilerde 2 aylik, kiiciik irk kopeklerde 8, orta itk kopeklerde 12 ve
biiytik 1rk kopeklerde ise 18 ayliktan 6nce kullanilmamasi gerektigi ve 4 misli (20 mg/kg) ve
tizeri dozda kedilerde nadiren gorme bozukluklar1 olusabilecegi g6z Oniinde
bulundurulmalidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu i¢inde 100 ml Tip II amber rengi cam siselerde, 20 mm gri bromobiitil tipa ve
20 mm, mavi flip-off kapakli sekilde satisa sunulmaktadir.

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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHIi: 16.06.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARIiHi VE NO:
16.06.2026-033/0011

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Bavet Ila¢ San. ve Tic. A.S. ITOSB 12. Cad. No.8 34959 Tepedren, Tuzla/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI
Arion Ilag San. Tic. A.S. ITOSB 12. Cad. No.8 34959 Tepedren, Tuzla/Istanbul



Dis Ambalaj Etiketi (100 ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
BAFLOKS 180
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BIiLESIMI

Bafloks 180, agik sar1 renkte, berrak, partikiilsiiz, steril enjeksiyonluk ¢ozelti olup, her ml’de
180 mg danofloksasin mesilat, koruyucu olarak 2,5 mg fenol ve antioksidan olarak 5 mg
monotiyogliserol igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Bafloks 180 Enjeksiyonluk Cozelti, danofloksasine duyarli Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica ve Pasteurella multocida tarafindan olusturulan sigir solunum yolu hastaliginin
ve danofloksasine duyarli Eschericia coli tarafindan olusturulan akut mastitis enfeksiyonlarin
tedavisinde endikedir. Yeni dogan buzagilarda, danofloksasine duyarli Eschericia coli
tarafindan olusturulan enterik enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Deri alt1 yada ven igi yolla 6 mg/kg viicut agirlig1 dozunda (1 ml/30 kg viicut agirligi) tek
enjeksiyon olarak uygulanir. Solunum yolu veya enterik hastalik bulgularinin birinci
enjeksiyondan 48 saat sonra devam etmesi durumunda, 6 mg/kg viicut agirlig1 dozda ilave
bir enjeksiyon daha yapilabilir. Ayrintili bilgi i¢in prospektiisii okuyunuz.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

fla¢c kahinti arinma siiresi (i.k.a.s.); Tedavi siiresince ve ila¢c uygulamasindan sonra 8
giin gecmeden buzagilar ve sigirlar kesime sevk edilmemelidir. Siit veren sigirlarda
tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra 4 giin (8 sagim) boyunca elde edilen
siit insan tiiketimine sunulmamalhdar.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan o6nce prospektiisii okuyunuz. Kullanmadan once ve beklenmeyen etki
goriildiigiinde veteriner hekime danisimiz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida
maddelerinden uzakta bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s1gindan koruyunuz. Raf omrii iiretim tarihinden itibaren 24 aydir.
Acildiktan sonra raf Omrii 28 giindiir. Ilk kullanimi takiben tipa 20 defadan fazla
delinmemelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu i¢inde 100 ml Tip I amber rengi cam siselerde, 20 mm gri bromobiitil tipa ve
20 mm, mavi flip-off kapakli sekilde satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).



T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARiHI VE NO:
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SERI NO
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Ic Ambalaj Etiketi (100 ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
BAFLOKS 180
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI

Bafloks 180, agik sar1 renkte, berrak, partikiilsiiz, steril enjeksiyonluk ¢6zelti olup, her ml’de
180 mg danofloksasin mesilat, koruyucu olarak 2,5 mg fenol ve antioksidan olarak 5 mg
monotiyogliserol igerir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Bafloks 180 Enjeksiyonluk Cozelti, danofloksasine duyarli Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica ve Pasteurella multocida tarafindan olusturulan sigir solunum yolu hastaliginin
ve danofloksasine duyarli Eschericia coli tarafindan olusturulan akut mastitis enfeksiyonlarin
tedavisinde endikedir. Yeni dogan buzagilarda, danofloksasine duyarli Eschericia coli
tarafindan olusturulan enterik enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Deri alt1 yada ven ig¢i yolla 6 mg/kg viicut agirligr dozunda (1 ml/30 kg viicut agirligr) tek
enjeksiyon olarak uygulanir. Solunum yolu veya enterik hastalik bulgularinin birinci
enjeksiyondan 48 saat sonra devam etmesi durumunda, 6 mg/kg viicut agirhigr dozda ilave
bir enjeksiyon daha yapilabilir. Ayrintili bilgi i¢in propektiisii okuyunuz.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
fla¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.); Et :8 giin, Siit: 4 giin (8 sagim)

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaj1 i¢inde dondurulmadan ve buzdolabmna konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s18indan koruyunuz .Agildiktan sonra raf omrii 28 giindiir. Ilk
kullanim1 takiben tipa 20 defadan fazla delinmemelidir.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARIHi VE NO:
16.06.2026-033/0011

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Bavet Ila¢ San. ve Tic. A.S. ITOSB 12. Cad. No.8 34959 Tepedren, Tuzla/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI
Arion Ilag San. Tic. A.S. ITOSB 12. Cad. No.8 34959 Tepeoren, Tuzla/Istanbul

Seri No:
Uretim Tarihi
Son Kullanma Tarihi



