URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
ECOSEFT

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Toz igeren 1 sise:

Aktif madde:

Toz igeren 1 sise:

Seftiofur (sodyum olarak)................... 1 gram
veya

Toz igeren 1 sise:

Seftiofur (sodyum olarak)................... 4 gram

Sulandirilmis iiriintin her ml’si 50 mg Seftiofur igerir.
Coziicii iceren sise: Enjeksiyonluk su

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

3. FARMASOTIK SEKIiL
Karisim agik sar1 renkte berrak enjeksiyonluk ¢ozelti tozu ve ¢oziiciisii

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir
Sigir, at

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Sigirlarda seftiofura duyarls;

e Mannheimia haemolytica (eski ismi Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida
ve Histophilus somni (eski ismi Haemophilus somnus) suslar1 tarafindan meydana
getirilen solunum sistemi enfeksiyonlariin tedavisi,

e [Fusobacterium necrophorum ve Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica) tarafindan meydana getirilen akut interdijital necrobacillosis
(panarisyum, foot root) tedavisi,

Atlarda seftiofura duyarli;

e Streptococcus zooepidermicus ve Streptococcus equi, Staphylococcus spp velveya
Pasteurella spp’nin katildig1 solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Seftirofura veya betalaktamlara duyarli oldugu bilinen hayvanlarda uygulanmaz.

Ven i¢i uygulanmaz.

Diger sefalosporinlere veya betalaktamlara dine¢ gelismis vakalarda kullanilmaz.
Yumurtacilar da dahil olmak {izere, antimikrobiyal direncin insanlar i¢in tehlike riskine kars,
tavuklarda kullanilmaz.



4.4.  Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Atlarda stres altinda antibiyotik uygulamalari, 6limciil olabilen akut diareye neden olabilir.
Akut diare goriiliirse, antimikrobiyal uygulamasi kesilmeli ve uygun tedavi uygulanmalidir.

45.  Kullanima iliskin Ozel Uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar
Kullanmadan 6nce ¢6zelti haline tekrar donlismesi i¢in siseyi iyice ¢alkalayiniz.
Alerjik reaksiyon gozlemlenmesi halinde tedavi kesilmelidir.
Bu iiriin, (6rnegin gida yolu ile) insan saghgi i¢in risk olusturabilecek, genislemis
spektrumlu beta laktamaz tireten direncli suslar i¢in secicidir. Bu nedenle bu {iriin, baslangi¢
tedavisinin zayif sonug¢landigi veya sonuglanmasinin beklendigi (bakteriyolojik tani
konulmaksizin tedavinin baslatilmasi gerektigi siddetli akut durumlar) durumlar i¢in rezerv
antibiyotik olarak tutulmalidir.
Bu {iriintin kullaniminda bolgesel ve iilkesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.
Bu {iriiniin, bu belgede belirtilen sekilden farkli kullanimi da dahil, artan kullanimi direngli
bakterilerin prevalansinda artisa neden olabilir. Bu nedenle iiriinii miimkiin oldugunca
duyarlilik testi sonuglarina gore kullanilmalidir.
Plasentanin retensiyonu durumunda koruyucu amagla kullanilmaz.
Bu iirlin bireysel tedavi i¢indir. Hastaliklardan korunma veya siirii sagligi programlarinin bir
parcast olarak kullanilmaz. Hayvanlarin grup halinde tedavisi, onaylanmis kullanim
sartlarina uygun sekilde sadece salgin hastaliklarla sinirlandirilmalidir.

(i) Uriinii uygulayana iligkin 6zel uyarilar
Penisilin ve sefalosporinler, enjeksiyon, soluma, agiz yoluyla alma veya deri temasi
sonrasinda asir1 duyarlilik (alerji) reaksiyonlarina neden olabilir. Penisilinlere duyarlilik,
sefalosporinlere duyarliga (veya tam tersi) neden olur. Nadiren bu reaksiyonlar ¢ok ciddi
olabilir.
Duyarl1 iseniz ve bu tiir iirlinlerle ¢alismamaniz yoniinde medikal bir 6neri almis iseniz bu
iiriine dokunmayimz. Uriinii kazara kendinize enjekte etmemek igin gerekli dnlemleri aliniz.
Boyle bir durumda acilen bir saglik kurulusuna bagvurunuz.
Deride kizariklik gibi belirtiler gelisirse acilen medikal tedavi aliniz ve saglik gorevlisine bu
uyarty1 gosteriniz.
Yiiz, dudak veya gozde sisme veya nefes almada zorluk gibi belirtilen ¢ok ciddi olup, ¢ok
acil olarak tibbi tedavi almaniz1 gerektirir.
Kullanimdan sonar ellerinizi yikayimiz.

(iii) Diger uyarilar

4.6. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Sigirlarda enjeksiyon bolgesinde hafif agr1 goriilebilir. Atlarda enjeksiyon hafif irritasyona
neden olabilir. Lezyonlar kalict kii¢iik nekroz odaklarina dontisebilen muskuler rejenerasyona
doniisebilir. Uriiniin uygulanmasi, stres kosullar1 altindaki (ciddi fiziksel aktvite) atlarda
diareye (dizanterik kolit) neden olabilir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Laboratuvar hayvanlarinda yapilan ¢alismalar, teratojenite, abort ve reprodiiksiyon iizerine
etkiler gostermese de, iiriiniin gebe at ve ineklerde gilivenilir kullanimi arastirilmamistir. Sadece
veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore gebelikte kullanilabilir.



4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Betalaktamlarin  bakterisidal etkisi, makrolidler, siilfonamidler ve tetrasiklinler gibi
bakteriyostatik antibiyotikler tarafindan inhibe edilir. Aminoglikozidler sefalosporinlerin
etkisini olumlu yonde etkiler.

4.9.Dozaj ve kullamim yolu

Sadece kas i¢i uygulanir. Uygulamada aseptik teknik kurallarina riayet edilmelidir.
(Coziicliniin tamamu, steril tozun i¢inde bulundugu siseye enjektorle aktarilir. Tam bir karigim
elde edilinceye kadar sise calkalanir. Bu uygulamalar sirasinda toz ve ¢dziiciiniin mikrobiyal
kontaminasyondan korunmasi i¢in aseptik teknik kurallar1 uygulanmalidir.

Dogru bir dozajlama i¢in miimkiin oldugunca hayvanlarin viicut agirliklar: tam 6l¢tilmelidir.
Bir enjeksiyon bolgesine en fazla 10 ml enjekte edilmelidir. Farkli giindeki enjeksiyonlar farkli
bolgelere yapilmalidir.

Sigr

Solunum sistemi enfeksiyonlari: Glinde 1 mg/kg viicut agirligi dozunda 3-5 giin (her 50 kg
viicut agirligi igin glinde 1 ml iiriin)

Akut interdijital necrobacillosis: Giinde 1 mg/kg viicut agirligi dozunda 3 giin (her 50 kg viicut
agirhigi icin glinde 1 ml {irtin)

At

Solunum sistemi enfeksiyonu: Giinde 2 mg/kg viicut agirligi dozunda 10 giine kadar (veya
belirtilen kaybolduktan sonraki 48 saate kadar) (her 50 kg viicut agirlig1 i¢in giinde 2 ml iiriin).
[k uygulamadan 4-5 giin sonra iyilesme gériilmezse teshis gdzden gecirilmelidir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Sigirlarda parenteral doz agiminda sistemik toksisiteye iliskin 6nemli bir belirti gériilmemistir.
Atlarda asir1 doz uygulamasi, besin aliminda gegici azalmaya, deri altinda orta siddetten ciddiye
kadar degisen 6deme neden olabilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 2 giin gegcmeden kesime
gonderilmemelidir. Siit icin kalint1 arinma siiresi “0” giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik amagli antibakteriyeller, Ugiincii kusak sefalosporinler
ATCvet kodu: QJ01DD90

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Seftiofur 3. Kusak bir sefalosporin olup, ¢ogu Gram pozitif ve Gram negatif bakteriye kars1
etkilidir. Seftiofur, bakteri hiicre duvari sentezini inhibe ederek etki gosterir.

Betalaktamlar bakteri hiicre duvari sentezine miidahale ederek etki gosterir. Hiicre duvari
sentezi penisilin baglayici proteinler olarak isimlendirilen enzimlere bagimlidir. Bakteriler
sefalosporinlere 4 temel mekanizma ile direng gelistirir; 1) Penisilin baglayici proteinleri
duyarsiz hale getirerek, 2) Hiicre duvarinin betalaktam gecirgenligini degistirerek, 3)
Betalaktam halkasinin boliinmesini saglayan betalaktamaz tireterek, 4) Aktif efflux.

Gram negatif enterik organizmalarda bulunan bazi betalaktamazlar, birinci ve ikinci kusak
sefalosporinler, betalaktam inhibe edici kombinasyonlar, penisilinler, ampisilinler ve tigiincii
ve dordiincii kusak sefalosporinlerin MIC degerlerini degisken miktarda yiikseltebilmektedir.



2000-2007 yillart arasinda farklt Avrupa iilkelerinden elde edilen izolatlar i¢in MIC degerleri
asagidaki sekilde tespit edilmistir.

. MIC (pg/mL)
Bakteri Orijin Yil Sus
sayisi Aralik MICso | MICgo
2004 - 0.0019 -

o < <
Pasteurella Sigr 00 | 82 0.0625 | <0003 | <0.005
multocida 2004 - 0.0019 —

Domuz 2006 66 0.0156 <0.003 | <0.006
Mannheimia 2004 - 0.0019 —

o < <
haemolytica S o006 | 72 00156 | <0005 <0.008
Haemophilus siar | 0% | 62 |00019-0125 | <0.004 | <0.02
somnus 2007
Actinobacillus o0 1003 2004 | 58 | %9930~ | 5006 | <0.02
pleuropneumoniae 0.0312

. 2004 -
Streptococcus suis | Domuz 2006 44 0.0312-0.5 <0.2 <0.3

Fusobacterium | o, - |2000-2006| 27 | 0015-16 | 01 | 02

necrophorum

Rhodoccus equi At 220(;)023' 64 0.5-2 0.5 2.0
Streptococcus spp | At 220 (? 023_ 47 0.5 0.5 0.5
:;";phy'ococcus At 2;(?023' 18 0.5-4 05 | 40
Pasteurella spp. At 2;(?53- 11 0.5 0.5 0.5

Klinik ve Laboratuvar Enstitiisii seftiofur i¢in, etikette yer alan solunum patojenlerine iliskin
asagidaki degerleri tavsiye etmistir.

Zone Cap1 MIC Degerlendirme

(mm) (ng/mL)

>21 <2.0 (S) Susceptible-Duyarli

18- 20 4.0 (1) Intermediate- Orta derecede duyarli
<17 > 8.0 (R) Resistant- Direngli




5.2.  Farmakokinetik ozellikler

Kas i¢i uygulamadan sonra seftiofur hizlica ana metaboliti olan desfuroilseftiofura metabolize
olur ve plazma pik yogunluga 1 saatte ulasir. Desfuroilseftiofurun plazma yarilanma omrii
sigirlarda 9 saattir.

Atlarda 2.2 ml/kg kas i¢i uygulamadan 24 saat sonra plazma konsantrasyonu Streptococcus
equi spp.zooepidemicus igin gerekli olan MIC degerinin {izerine ¢ikar.

Cok sayida uygulamada birikim goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Bilesenlerin Listesi
Uriin aktif madde ve enjeksiyonluk su ile karisim haldedir.

6.2. Gecimsizlikler
Diger iirtinlerle karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 ay

Sulandirildiktan sonra raf dmrii: 24 saat (2-8°C’de)

6.4. Muhafaza sartlar
Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir. Sulandirildiktan sonra buzdolabinda 2-8°C’de saklanmadir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

1 g toz igeren 25 ml’lik cam flakonlar ve 20 ml’lik enjeksiyonluk su i¢eren flakonlar ile birlikte
karton kutularda; 4 g toz iceren 100 ml’lik cam flakonlar ve 80 ml’lik enjeksiyonluk su igceren
flakonlar ile birlikte karton kutularda satisa sunulmustur.

6.6. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
FMD Asi ilag San.Tic. Ltd. Sti.

Mutlu Kent Mah. 1978 Cad. No:12 Umitkdy-Cankaya/Ankara

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI: 25/088

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHi
06.04.2012

10. METIN DEGISIKLIiK TARIHi
04.11.2024



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

ECOSEFT
Enjeksiyonluk Cozelti Tozu ve Coziiciisii
Veteriner Antibakteriyel

BILESIMI:

1 g Seftiofur’a es deger Seftiofur sodyum tozu iceren seffaf flakon 20 ml steril ¢oziicli igeren
seffaf flakon ile birlikte; 4 g Seftiofur’a es deger Seftiofur sodyum tozu iceren seffaf flakon 80
ml steril ¢oziicli igeren seffaf flakon ile birlikte sunulmustur. Coziicii ile ¢oziinen karisim agik
sar1 renkte berrak bir ¢ozelti olusturur ve bu ¢ozeltinin her ml’si 50 mg Seftiofur’a es deger
Seftiofur sodyum igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER:
Farmakodinamik ozellikler

Seftiofur 3. Kusak bir sefalosporin olup, ¢ogu Gram pozitif ve Gram negatif bakteriye kars1
etkilidir. Seftiofur, bakteri hiicre duvari sentezini inhibe ederek etki gosterir.

Betalaktamlar bakteri hiicre duvari sentezine miidahale ederek etki gosterir. Hiicre duvari
sentezi penisilin baglayici proteinler olarak isimlendirilen enzimlere bagimlidir. Bakteriler
sefalosporinlere 4 temel mekanizma ile direng gelistirir; 1) Penisilin baglayici proteinleri
duyarsiz hale getirerek, 2) Hiicre duvarimin betalaktam gecirgenligini degistirerek, 3)
Betalaktam halkasinin boliinmesini saglayan betalaktamaz iireterek, 4) Aktif efflux.

Gram negatif enterik organizmalarda bulunan bazi betalaktamazlar, birinci ve ikinci kusak
sefalosporinler, betalaktam inhibe edici kombinasyonlar, penisilinler, ampisilinler ve ii¢lincii
ve dordiincii kusak sefalosporinlerin MIC degerlerini degisken miktarda yiikseltebilmektedir.
2000-2007 yillar1 arasinda farkli Avrupa iilkelerinden elde edilen izolatlar icin MIC degerleri

asagidaki sekilde tespit edilmistir.

MIC /mL
Bakteri Orijin Yil Sus (rg/mL)
sayisi Arahk MICso | MICg
2004 - 0.0019 —

& <
Pasteurella SBr | o00s | 82 00625 | <0003 | <0.005
multocida 2004 - 0.0019 —

Domuz 2006 66 0.0156 <0.003 | <0.006
Mannheimia 2004 - 0.0019 -

o < <
haemolytica S o006 72 00156 | <0005 | <0.008
H hil 2 -

aemophtius Sgr | 209 62 |0.0019—0.125 | <0.004 | <0.02
somnus 2007
Actinobacillus 11003 2004 | 58 | %090 | (o006 | <002
pleuropneumoniae 0.0312

. 2004 -

Streptococcus suis | Domuz 2006 44 0.0312-0.5 <0.2 <0.3
Fusobacterium | o -1 2000-2006| 27 | 0.015-16 | 01 | 02
necrophorum




Rhodoccus equi At 220553_ 64 0.5-2 0.5 2.0
Streptococcus spp | At 220 (? 023_ 47 0.5 0.5 0.5
S;?)phylococcus At 220(?023' 18 05-4 05 | 40
Pasteurella spp. At 220(?023_ 11 0.5 0.5 0.5

Klinik ve Laboratuvar Enstitiisii seftiofur icin, etikette yer alan solunum patojenlerine iliskin
asagidaki degerleri tavsiye etmistir.

Zone Cap1 MIC Degerlendirme

(mm) (ng/mL)

>21 <20 (S) Susceptible-Duyarli

18- 20 4.0 (1) Intermediate- Orta derecede duyarl
<17 > 8.0 (R) Resistant- Direngli

Farmakokinetik ozellikler

Kas i¢i uygulamadan sonra seftiofur hizlica ana metaboliti olan desfuroilseftiofura metabolize
olur ve plazma pik yogunluga 1 saatte ulasir. Desfuroilseftiofurun plazma yarilanma 6mrii
sigirlarda 9 saattir.

Atlarda 2.2 ml/kg kas i¢i uygulamadan 24 saat sonra plazma konsantrasyonu Streptococcus
equi spp.zooepidemicus igin gerekli olan MIC degerinin tizerine ¢ikar.

Cok sayida uygulamada birikim goriilmemistir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:
Sigirlarda seftiofura duyarls;

e Mannheimia haemolytica (eski ismi Pasteurella haemolytica), Pasteurella multocida
ve Histophilus somni (eski ismi Haemophilus somnus) suslar1 tarafindan meydana
getirilen solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisi,

e Fusobacterium necrophorum ve Bacteroides melaninogenicus (Porphyromonas
asaccharolytica) tarafindan meydana getirilen akut interdijital necrobacillosis
(panarisyum, foot root) tedavisi,

Atlarda seftiofura duyarli;

e Streptococcus zooepidermicus ve Streptococcus equi, Staphylococcus spp ve/veya

Pasteurella spp’nin katildig1 solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Sadece kas i¢i uygulanir. Uygulamada aseptik teknik kurallarina riayet edilmelidir.
(Coziiciiniin tamamu, steril tozun i¢inde bulundugu siseye enjektorle aktarilir. Tam bir karisim
elde edilinceye kadar sise galkalanir. Bu uygulamalar sirasinda toz ve ¢6ziicliniin mikrobiyal
kontaminasyondan korunmasi i¢in aseptik teknik kurallar1 uygulanmalidir.



Dogru bir dozajlama i¢in miimkiin oldugunca hayvanlarin viicut agirliklar1 tam 6lg¢tilmelidir.
Bir enjeksiyon bolgesine en fazla 10 ml enjekte edilmelidir. Farkli glindeki enjeksiyonlar
farkli bolgelere yapilmalidir.

Sigar
Solunum sistemi enfeksiyonlari: Glinde 1 mg/kg viicut agirligi dozunda 3-5 giin (her 50 kg
viicut agirligi igin glinde 1 ml iiriin)

Akut interdijital necrobacillosis: Giinde 1 mg/kg viicut agirligi dozunda 3 giin (her 50 kg viicut
agirhig icin glinde 1 ml {iriin)

At

Solunum sistemi enfeksiyonu: Giinde 2 mg/kg viicut agirligi dozunda 10 giine kadar (veya

belirtilen kaybolduktan sonraki 48 saate kadar) (her 50 kg viicut agirlig1 igin giinde 2 ml tiriin).
[k uygulamadan 4-5 giin sonra iyilesme goriilmezse teshis gdzden gegirilmelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR:
Atlarda stres altinda antibiyotik uygulamalari, 6limciil olabilen akut diareye neden olabilir.
Akut diare goriiliirse, antimikrobiyal uygulamasi kesilmeli ve uygun tedavi uygulanmalidir.

Kullanmadan 6nce ¢ozelti haline tekrar donlismesi i¢in siseyi iyice ¢alkalayiniz.

Alerjik reaksiyon gozlemlenmesi halinde tedavi kesilmelidir.

Bu iiriin, (6rnegin gida yolu ile) insan sagligi icin risk olusturabilecek, genislemis spektrumlu
beta laktamaz iireten direngli suslar icin se¢icidir. Bu nedenle bu {iriin, baslangic tedavisinin
zaylf sonuglandigi veya sonuglanmasinin beklendigi (bakteriyolojik tani konulmaksizin
tedavinin baglatilmas1 gerektigi siddetli akut durumlar) durumlar i¢in rezerv antibiyotik olarak
tutulmalidir.

Bu {iiriiniin kullaniminda bolgesel ve iilkesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir. Bu
iiriintin, bu belgede belirtilen sekilden farkli kullanimi da dahil, artan kullanimi direngli
bakterilerin prevalansinda artisa neden olabilir. Bu nedenle {iriinii miimkiin oldugunca
duyarlilik testi sonuglarina gore kullanilmalidir.

Plasentanin retensiyonu durumunda koruyucu amagla kullanilmaz.

Bu iirlin bireysel tedavi i¢indir. Hastaliklardan korunma veya siirii sagligi programlarinin bir

parcast olarak kullanilmaz. Hayvanlarin grup halinde tedavisi, onaylanmis kullanim sartlarina
uygun sekilde sadece salgin hastaliklarla sinirlandirilmalidir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim: Laboratuvar hayvanlarinda yapilan calismalar,
teratojenite, abort ve reprodiiksiyon iizerine etkiler gostermese de, {iriiniin gebe at ve ineklerde
giivenilir kullanim1 arastirilmamistir. Sadece veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine
gore gebelikte kullanilabilir.

ISTENMEYEN ETKIiLER:

Sigirlarda enjeksiyon bolgesinde hafif agri goriilebilir. Atlarda enjeksiyon hafif irritasyona
neden olabilir. Lezyonlar kalic1 kii¢iik nekroz odaklarina dontisebilen muskuler rejenerasyona
doniisebilir. Uriiniin uygulanmasi, stres kosullar1 altindaki (ciddi fiziksel aktvite) atlarda
diareye (dizanterik kolit) neden olabilir.

ILAC ETKILESIMLERI:

Betalaktamlarin bakterisidal etkisi, makrolidler, siilfonamidler ve tetrasiklinler gibi
bakteriyostatik antibiyotikler tarafindan inhibe edilir. Aminoglikozidler sefalosporinlerin
etkisini olumlu yonde etkiler.



DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:

Sigirlarda parenteral doz asiminda sistemik toksisiteye iliskin 6nemli bir belirti gériilmemistir.
Atlarda agir1 doz uygulamasi, besin aliminda gecici azalmaya, deri altinda orta siddetten ciddiye
kadar degisen 6deme neden olabilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlar 2 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir. Siit icin kalint1 arinma siiresi “0” giindiir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Seftirofura veya betalaktamlara duyarli oldugu bilinen hayvanlarda uygulanmaz.

Ven i¢i uygulanmaz.

Diger sefalosporinlere veya betalaktamlara dine¢ geligsmis vakalarda kullanilmaz.
Yumurtacilar da dahil olmak iizere, antimikrobiyal direncin insanlar i¢in tehlike riskine karsi,

tavuklarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR:
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi ve goéremeyecegi bir yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICiN
ONERILER:

Penisilin ve sefalosporinler, enjeksiyon, soluma, agiz yoluyla alma veya deri temas1 sonrasinda
asir1 duyarlilik (alerji) reaksiyonlarina neden olabilir. Penisilinlere duyarlilik, sefalosporinlere
duyarliga (veya tam tersi) neden olur. Nadiren bu reaksiyonlar ¢ok ciddi olabilir.

Duyarli iseniz ve bu tiir iiriinlerle ¢alismamaniz yoniinde medikal bir 6neri almis iseniz bu {iriine
dokunmayiniz. Uriinii kazara kendinize enjekte etmemek igin gerekli énlemleri alimz. Boyle
bir durumda acilen bir saglik kurulusuna basvurunuz.

Deride kizariklik gibi belirtiler gelisirse acilen medikal tedavi aliniz ve saglik gorevlisine bu
uyarty1 gosteriniz.

Yiiz, dudak veya gozde sisme veya nefes almada zorluk gibi belirtilen ¢ok ciddi olup, ¢ok acil
olarak tibbi tedavi almaniz1 gerektirir.

Kullanimdan sonar ellerinizi yikayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir. Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 3 yildir. Sulandirildiktan sonra buzdolabinda
2-8°C’de saklanmadir. Sulandirildiktan sonra raf dmrii 24 saattir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR:
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir. Uriin, atik su, su
kaynaklar1 veya drenaj sistemlerine veya yakinlarina atilmamalidir.



TiCARI TAKDIM SEKILLERi:

1 g toz igeren 25 ml’lik cam flakonlar ve 20 ml’lik enjeksiyonluk su i¢eren flakonlar ile birlikte
karton kutularda; 4 g toz igeren 100 ml’lik cam flakonlar ve 80 ml’lik enjeksiyonluk su igeren
flakonlar ile birlikte karton kutularda satisa sunulmustur.

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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 04.11.2024

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiIHi VE NO:
20.08.2010-23/025

PAZARLAMA iZNi SAHIBINIiN ADI VE ADRESI:
FMD Ast Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Mutlu Kent Mah. 1978 Cad. No:12 Umitkdy-Cankaya/Ankara

URETICI FIRMA VE ADRESI:
( ****Uriiniin iki farkl1 {iretim yeri oldugundan nerede iiretim yapilacaksa
o Uretim yeri ad1 ve adresi yazilacaktir.)



Ic-Dis Ambalaj Etiketi (1 g ve 4 9)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
ECOSEFT
Enjeksiyonluk Cozelti Tozu ve Coziiclisii
Veteriner Antibakteriyel

Bir flakon 1 g veya 4 g seftiofura esdeger seftiofur sodyum tozu igerir. Coziicii ile tozun
karistirilmasi ile elde edilen ¢ozeltinin her ml'si; 50 mg Seftiofura esdeger Seftiofur sodyum
igerir.

Sadece kas i¢i uygulanir. Sigir ve atlar i¢indir.

Detayli bilgi icin prospektiisii okuyunuz ve uygulama talimatlarin takip ediniz.

Gida Degeri Olan Hayvanlarda Kalnt1 Uyarilari: Et: sigir 2 giin Siit: “0” giindiir.
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir. Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 3 yildir. Sulandirildiktan sonra buzdolabinda
2-8°C’de saklanmadir. Sulandirildiktan sonra raf 6mrii 24 saattir.

T.C.TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
20.08.2010-23/025

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI: FMD Ast Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Mutlu Kent Mah. 1978 Cad. No:12 Umitkdy-Cankaya/Ankara
URETICIi FIRMA VE ADRESI:

( ****Uriiniin iki farkl1 iiretim yeri oldugundan nerede iiretim yapilacaksa
o Uiretim yeri ad1 ve adresi yazilacaktir.)

Seri No:

Uretim Tar.:

S.K. Tarihi:

KDYV Dahil PSF (dis ambalaj icin):



Coziicii Flakon Etiket Metni (80 ml ve 20 ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
ECOSEFT
Enjeksiyonluk Cozelti Tozu ve Coziiciisii
Veteriner Antibakteriyel

Enjeksiyonluk Su
Coziicii: ( ****Uriiniin iki farkl1 enjeksiyonluk su iiretim yeri oldugundan nerede iiretim

yapilacaksa
o iiretim yeri ad1 ve adresi yazilacaktir.)

Seri No:
Uretim Tar.:
S.K. Tarihi:



