URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Ekoflox %10 Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her ml:

Aktif madde:

Enrofloksasin 100 mg
Yardimci maddeler:
Koruyucu: N-butil alkol

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

3. FARMASOTIK SEKIiL
Enjeksiyonluk ¢ozelti
Hafif sarimsi renkte, berrak, steril ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Sig1r, koyun, kegi

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani
Sigr
Enrofloksasine duyarli;

- Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica ve Mycoplasma spp. suslari
tarafindan meydana getirilen solunum sistemi enfeksiyonlari tedavisi,

- Escherichia coli suslar1 tarafindan meydana getirilen akut ciddi mastitis tedavisi,

- Escherichia coli suslar1 tarafindan meydana getirilen sindirim sistemi enfeksiyonlari
tedavisi

- Escherichia coli suslar1 tarafindan meydana getirilen septisemi tedavisi

- 2 yasin altindaki sigirlarda enrofloksasine duyarli Mycoplasma bovis suslari
tarafindan meydana getirilen Mycoplasma iligkili akut artiritis tedavisi,

Koyun
Enrofloksasine duyarli;

- Escherichia coli suglari tarafindan meydana getirilen sindirim sistemi enfeksiyonlari
tedavisi,

- Escherichia coli suslari tarafindan meydana getirilen septisemi tedavisi,

- Staphylococcus aureus ve Escherichia coli tarafindan meydana getirilen mastitis
tedavisi

Keci
Enrofloksasine duyarli;



- Pasteurella multocida ve Mannheimia haemolytica suslar1 tarafindan meydana
getirilen solunum sistemi enfeksiyonlari tedavisi,

- Escherichia coli suslar1 tarafindan meydana getirilen sindirim sistemi enfeksiyonlari

tedavisi,

- Escherichia coli suslar1 tarafindan meydana getirilen septisemi tedavisi,

- Staphylococcus aureus ve Escherichia coli tarafindan meydana getirilen mastitis

tedavisi.

4.3 Kontrendikasyonlar

Koruma (profilaksi) amagl kullanilmaz.

Muhtemel ¢apraz diren¢ nedeniyle diger fluorokinolonlara direncin s6z konusu oldugu
durumlarda kullanmayiniz.

Uriiniin bilesiminde yer alan maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilig1 olan hayvanlarda
kullanilmamalidir.

Epileptik veya nobet hikayesi olan hayvanlarda, enrofloksasinin merkezi sinir sistemini
uyarmasi nedeniyle dikkatli kullanilmalidir.

Biiylime donemindeki atlarda eklem kikirdaklarina olmasi muhtemel 6nemli zarar nedeniyle
kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar

Profilaksi amagl kullanilmaz.

Tavsiye edilen dozu asmayiniz.

Tekrarlayan enjeksiyonlart farkli noktalara yapiniz.

Oral yolla 14 giin boyunca 30 mg/kg vicut agirligi dozunda enrofloksasin uygulanan
buzagilarda eklem kikirdaklarinda dejeneratif degisiklikler goriilmiistiir.

Biiyiiyen kuzularda tavsiye dozunda 15 giin siire ile uygulama eklem kikirdaklarinda klinik
belirti gostermeyen histolojik degisikliklere neden olur.

Uygulamada iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar1 dikkate alinmalidir.

Bu {riiniin iirtin 6zellikleri 6zetinde belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi,
fluorokinolonlara direngli bakterilerin gelismesine ve muhtemel capraz diren¢ nedeniyle diger
kinolonlarin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

Fluorokinolonlar diger antibiyotiklere zayif cevap veren veya vermesi beklenen klinik
durumlarin tedavisi i¢in rezerv olarak kullanilmalidir.

Bu {iriinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuclarma gore
kullanimiz.

Alerjik reaksiyon meydana gelirse tedavi kesilmelidir.

Enrofloksasin kismen bobrekler yoluyla atildigindan bobrek fonksiyon bozukluklarindan
enrofloksasinin yavasg atilacagi géz oniinde bulundurulmalidir.

Bu iirliniin buzagilarda ven i¢i kullaniminin giivenilirligi ispatlanmadigindan bu yolla
kullanilmamalidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu iiriin alkali 6zelliklidir. Deri veya goz ile temas halinde bol su ile yikayiniz.
Uriinii kullanma sirasinda bir seyler yemeyiniz, igmeyiniz, sigara kullanmayiniz.
Fluorokinolonlara duyarli olan kisiler {iriinle temastan ka¢inmalidir.



Kazara kendine enjeksiyon halinde acilen tibbi tedavi aliniz, iiriin prospektiis ve etiketini
doktorunuza gdsteriniz.

Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

Uriinle temas ve uygulama sirasinda gegirgen olmayan eldiven kullaniniz.

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Enjeksiyon bolgesinde nadiren lokal doku reaksiyonlart meydana gelebilir. Cok seyrek olarak
sindirim sistemi bozukluklar (ishal gibi) gortilebilir. Bu belirtiler genellikle hafif ve gecicidir.
Cok seyrek olarak sigirlarda ven i¢i uygulama sok reaksiyonu ile sonuglanabilir.
Yan etki sikliginin bildirilmesinde asagidaki ¢evirim kullanilir;

- Cok yaygin (10 hayvanda 1 ’den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1’den fazla fakat 10°dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10°dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10°dan az)

- Cok seyrek (10.000 hayvanda 1’den az)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Sigir

Bu iiriin gebeligin ilk ¢eyreginde kullanilabilir. Ancak gebeligin son 3 ¢eyreginde kullanimi
veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine bagldir. Uriiniin laktasyon ddneminde
kullaniminda sakinca yoktur.

Koyun- Keci

Bu {iriiniin gebelik ve laktasyon donemlerinde kullaniminin gilivenilirligi ¢alisiimamistir. Bu
nedenle veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine baglh olarak kullanilmalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Enrofloksasinin tetrasiklinler, fenikoller ve makrolid gibi antibiyotiklerle es zamanlh
uygulamasi antagonist etki meydana getirir.

Enrofloksasin, teofilinin atilimini yavaslatmasi nedeniyle teofilinle birlikte uygulanmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Tekrarlayan enjeksiyonlar farkli noktalara yapiiz.

Diisiik doz verilmesinden kagmmmak igin viicut agirligi miimkiin oldugunca dogru
hesaplanmalidir.

Sigr

5 mg/kg viicut agirhigi/giin dozunda (1 ml/20 kg viicut agirligi) giinde bir kere 3-5 giin
uygulanir. 2 yagin altindaki sigirlarda Mycoplasma kokenli akut artiritte 5 gilin uygulanir.
Yavas ven i¢i veya deri alt1 yolla uygulanir.

Escherichia coli kaynakli akut mastitiste 5 mg/kg viicut agirligi/giin dozunda (1 ml/20 kg
viicut agirligl) yavas ven igi giinde bir kere iki giin uygulanir. Ikinci doz deri alt1 yolla
uygulanabilir. Bu durumda kalint1 siiresi deri alt1 uygulamaya gore belirlenir.

Bir enjeksiyon bolgesine 10 ml’den fazla uygulamayiniz.

Koyun-kegi
5 mg/kg viicut agirligi/giin dozunda (1 ml/20 kg viicut agirligi) giinde bir kere 3 giin, deri alt1

yolla uygulanir.
Bir enjeksiyon bolgesine 6 ml’den fazla uygulamayiniz.



4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Tavsiye edilen dozu asmayiniz. Doz asiminda antidot bulunmamaktadir, semptomatik tedavi
yapilmalidir.

Buzagi, koyun ve kegide doz asimina iliskin ¢alisma bulunmamaktadir.

Kazara asir1 doz uygulamasi sonucunda kusma ve ishal gibi sindirim sistemi bozukluklar1 ve
sinirsel bozukluklar olusabilir.

Doz agim1 merkezi sinir sistemi ve bobreklerde disfonksiyona neden olabilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra sigirlarda ven i¢i uygulamada 5 giin,
deri alti uygulamada 12 giin, koyunlarda 4 giin, kecilerde 6 giin gecmeden hayvanlar
kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
koyunlardan 3, kecilerden 4 giin, sigirlardan ven i¢i uygulamada 3 giin, deri alti
uygulamada 4 giin boyunca elde edilen siitler insan tiiketimine sunulmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik amagli antibakteriyeller, fluorokinolonlar
ATCvet kodu: QJOIMA90

5.1 Farmakodinamik 6zellikler
Etki sekli
Fluorokinolonlarin molekiiler hedefi olarak DAN’nin replikasyonu ve transkripsiyonunda rol
oynayan iki esensiyal enzim tespit edilmistir. DNA-giraz ve topoizomeraz. Hedefin
inhibisyonu, fluorokinolonlarin bu enzimlere non-kovalent baglanmasi ile olusur.
Replikasyon catallar1 ve translasyon kompleksleri enzim-DNA-fluorokinoloknkompleksinin
Otesine gegemez ve DNA ve mRNA inhibisyonu, patojenik bakterilerin konsantrasyona bagl
hizl1 6liimiinii tetikler. ENrosloksasinin aktivitesi bakterisidal olup, bu etki doza bagimlidir.
Antibakteriyel spektrum
Enrofloksasin, terapotik dozda, Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (6r: Pasteurella multocida) gibi
cogu Gram negatif bakteri, Staphylococcus spp. (6r: Staphylococcus aureus) gibi Gram-
pozitif bakteri ve Mycoplasma spp.’ye etkilidir.
Direnc mekanizmasi ve tipleri
Fluorokinolonlara direng gelisiminde bes kaynak rapor edilmistir;

- DNA giraz vel/veya topoizomeraz IV enzimlerinde degisiklige yol agilmasina neden
olacak sekilde bu enzimlerin kodlanmasinda nokta mutasyonu,

- Gram negative bakterilerde ge¢irgenligin degigmesi,

- Efflux mekanizmasi,

- Giraz koruyucu proteinler,

- Pilazmid aracili direng.
Tiim mekanizmalar bakterilerin fluorokinolonlara duyarliliginda azalmaya neden olur.
Fluorokinolonlar arasinda ¢apraz diren¢ yaygindir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Enrofloksasin parenteral uygulamadan sonra hizli emilir. Biyoyararlanimi yiiksektir
(buzagilarda yaklasik %100°diir). Plazma proteinlerine yaklasik %20-50 oraninda baglanir.



Enrofloksasin kopek ve gevisenlerde %40 oraninda, kedilerde ise %10’dan daha az olarak
aktif metabolit olan siprofloksasine metabolize olur.

Enrofloksasin akciger, bobrek, karaciger gibi hedef dokulara plazmanin 2-3 kat1 kadar dagilir.
Enrofloksasin ayn1 zamanda serebrospinal siviya, gebe hayvanlarda fetiise ve gz kamera
stvisina da dagilim gosterir. Ana bilesik ve aktif metaboliti bobrek ve digki ile atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddeler

N-butil alkol

Potasyum hidroksit %85
Potasyum hidroksit ¢ozeltisi %85
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Diger tibbi tirlinlerle karistirilarak kullanilmamalidir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 ay
I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlar

Orijinal ambalaji iginde, dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s181ndan koruyunuz.
Acildiktan sonra bitmis iriin saklama kosullari ile ayn1 olacak sekilde saklayiniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu iginde 20 ml, 50 ml, 100 ml ve 250 ml’lik amber renkli tip 2 cam siseler, gri
bromobutil tipa ve pembe flip-off kapakla kapatilmis sekilde satiga sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmig veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Ekomed llag Lojistik ve Turizm San Tic. A. S.
Serifali Mah. Turcan Cad. Miinevver Sok. No:10 Kat:3 Umraniye/Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
16/0066

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
28.07.2006

10. METIN DEGISIKLIK TARIHI

24.07.2025



PROSPEKTUS+iC-DIS ETIKET

Prospektiis:
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

EKOFLOX %10
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
Ekoflox %10 Enjeksiyonluk Cozelti, hafif sarimsi renkte, berrak ve steril bir ¢ozelti olup, her
ml’si 100 mg enrofloksasin ve koruyucu olarak 30 mg N-butil alkol igermektedir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik 6zellikler
Etki _sekli: Fluorokinolonlarin molekiiler hedefi olarak DNA’nin replikasyonu ve
transkripsiyonunda rol oynayan iki esensiyal enzim tespit edilmistir. DNA-giraz ve
topoizomeraz. Hedefin inhibisyonu, fluorokinolonlarin bu enzimlere non-kovalent baglanmast
ile olusur. Replikasyon catallari ve translasyon kompleksleri enzim-DNA-fluorokinolon
kompleksinin Otesine gecemez ve DNA ve mRNA inhibisyonu, patojenik bakterilerin
konsantrasyona bagli hizli 6liimiinii tetikler. Enrofloksasinin aktivitesi bakterisidal olup, bu
etki doza bagimhdir.
Antibakteriyel spektrum: Enrofloksasin, terapotik dozda, Escherichia coli, Klebsiella spp.,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (6r: Pasteurella
multocida) gibi ¢cogu Gram negatif bakteri, Staphylococcus spp. (6r: Staphylococcus aureus)
gibi Gram pozitif bakteri ve Mycoplasma spp.’ye etkilidir.
Diren¢ mekanizmasi ve tipleri: Fluorokinolonlara diren¢ gelisiminde bes kaynak rapor
edilmistir;
- DNA giraz ve/veya topoizomeraz IV enzimlerinde degisiklige yol agilmasina neden
olacak sekilde bu enzimlerin kodlanmasinda nokta mutasyonu,
- Gram negatif bakterilerde gecirgenligin degismesi,
- Efflux mekanizmasi,
- Giraz koruyucu proteinler,
- Plazmid aracil1 direng.
Tiim mekanizmalar bakterilerin fluorokinolonlara duyarliliginda azalmaya neden olur.
Fluorokinolonlar arasinda ¢apraz direng yaygindir.
Farmakokinetik oézellikler
Enrofloksasin parenteral uygulamadan sonra hizli emilir. Biyoyararlanimi yiiksektir
(buzagilarda yaklasik %100°diir). Plazma proteinlerine yaklasik %20-50 oraninda baglanir.
Enrofloksasin kdpek ve gevisenlerde %40 oraninda, kedilerde ise %10’dan daha az olarak
aktif metabolit olan siprofloksasine metabolize olur.
Enrofloksasin akciger, bobrek, karaciger gibi hedef dokulara plazmanin 2-3 kati kadar dagilir.
Enrofloksasin ayn1 zamanda serebrospinal siviya, gebe hayvanlarda fetiise ve goz kamera
stvisina da dagilim gosterir. Ana bilesik ve aktif metaboliti bobrek ve diski ile atilir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Sigr
Enrofloksasine duyarli;
- Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica ve Mycoplasma spp. suslari
tarafindan meydana getirilen solunum sistemi enfeksiyonlar1 tedavisi,
- Escherichia coli suslar1 tarafindan meydana getirilen akut ciddi mastitis tedavisi,
- Escherichia coli suslar1 tarafindan meydana getirilen sindirim sistemi enfeksiyonlari
tedavisi
- Escherichia coli suslar1 tarafindan meydana getirilen septisemi tedavisi




- 2 yasm altindaki sigirlarda enrofloksasine duyarli Mycoplasma bovis suslari
tarafindan meydana getirilen Mycoplasma iligkili akut artiritis tedavisi,
Koyun
Enrofloksasine duyarli;

- Escherichia coli suslar1 tarafindan meydana getirilen sindirim sistemi enfeksiyonlari
tedavisi,

- Escherichia coli suslar1 tarafindan meydana getirilen septisemi tedavisi,

- Staphylococcus aureus ve Escherichia coli tarafindan meydana getirilen mastitis
tedavisi
Keci
Enrofloksasine duyarli;

- Pasteurella multocida ve Mannheimia haemolytica suslar1 tarafindan meydana
getirilen solunum sistemi enfeksiyonlari tedavisi,

- Escherichia coli suslar1 tarafindan meydana getirilen sindirim sistemi enfeksiyonlari
tedavisi,

- Escherichia coli suslari tarafindan meydana getirilen septisemi tedavisi,

- Staphylococcus aureus ve Escherichia coli tarafindan meydana getirilen mastitis
tedavisi.
KULLANIM SEKLI VE DOZU
Tekrarlayan enjeksiyonlari farkli noktalara yapiniz.
Diisiik doz verilmesinden kaginmak i¢in viicut agirligt miimkiin oldugunca dogru
hesaplanmalidir.
Siar
5 mg/kg viicut agirligi/glin dozunda (1 ml/20 kg viicut agirligi) giinde bir kere 3-5 giin
uygulanir. 2 yagin altindaki sigirlarda Mycoplasma kokenli akut artiritte 5 glin uygulanir.
Yavas ven i¢i veya deri alt1 yolla uygulanir.
Escherichia coli kaynakli akut mastitiste 5 mg/kg viicut agirligi/giin dozunda (1 ml/20 kg
viicut agirligl) yavas ven ici giinde bir kere iki giin uygulanir. ikinci doz deri alt1 yolla
uygulanabilir. Bu durumda kalint1 siiresi deri altt uygulamaya gore belirlenir.
Bir enjeksiyon bolgesine 10 ml’den fazla uygulamayniz.
Koyun-keci
5 mg/kg viicut agirligi/giin dozunda (1 ml/20 kg viicut agirlig1) giinde bir kere 3 giin, deri alt1
yolla uygulanir.
Bir enjeksiyon bolgesine 6 ml’den fazla uygulamayiniz.
OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR
Profilaksi amacli kullanilmaz.
Tavsiye edilen dozu asmayiniz.
Tekrarlayan enjeksiyonlar farkli noktalara yapiniz.
Oral yolla 14 giin boyunca 30 mg/kg viicut agirhg dozunda enrofloksasin uygulanan
buzagilarda eklem kikirdaklarinda dejeneratif degisiklikler goriilmustiir.
Biiyliyen kuzularda tavsiye dozunda 15 giin siire ile uygulama eklem kikirdaklarinda klinik
belirti gdstermeyen histolojik degisikliklere neden olur.
Uygulamada tilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar1 dikkate alinmalidir.
Bu iirlinlin iiriin ozellikleri 6zetinde belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi,
fluorokinolonlara direngli bakterilerin gelismesine ve muhtemel ¢apraz direng nedeniyle diger
kinolonlarin etkinliginin azalmasina neden olabilir.
Fluorokinolonlar diger antibiyotiklere zayif cevap veren veya vermesi beklenen klinik
durumlarin tedavisi i¢in rezerv olarak kullanilmalidir.
Bu iirlinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuglarma gore
kullaniniz.
Alerjik reaksiyon meydana gelirse tedavi kesilmelidir.



Enrofloksasin kismen bobrekler yoluyla atildigindan bobrek fonksiyon bozukluklarindan
enrofloksasinin yavasg atilacagi g6z 6niinde bulundurulmalidir.
Bu iirtiniin buzagilarda ven i¢i kullanimmin giivenilirligi ispatlanmadigindan bu yolla
kullanilmamalidir.
Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim:
Sigir: Bu dirlin gebeligin ilk ¢eyreginde kullanilabilir. Ancak gebeligin son 3 c¢eyreginde
kullanim1 veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine baglidir. Uriiniin laktasyon
doneminde kullaniminda sakinca yoktur.
Koyun- Keci: Bu iirliniin gebelik ve laktasyon donemlerinde kullaniminin giivenilirligi
calisilmamistir. Bu nedenle veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine bagli olarak
kullanilmalidir.
ISTENMEYEN ETKILER
Enjeksiyon bolgesinde nadiren lokal doku reaksiyonlart meydana gelebilir. Cok seyrek olarak
sindirim sistemi bozukluklar (ishal gibi) goriilebilir. Bu belirtiler genellikle hafif ve gecicidir.
Cok seyrek olarak sigirlarda ven i¢i uygulama sok reaksiyonu ile sonuglanabilir.
Yan etki sikligiin bildirilmesinde asagidaki ¢evirim kullanilir;

- Cok yaygin (10 hayvanda 1’den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10°dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1’den fazla fakat 10°dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 1 den fazla fakat 10°dan az)

- Cok seyrek (10.000 hayvanda 1’den az)
ILAC ETKILESIMLERI
Enrofloksasinin tetrasiklinler, fenikoller ve makrolid gibi antibiyotiklerle es zamanl
uygulamasi antagonist etki meydana getirir.
Enrofloksasin, teofilinin atilimini yavaglatmasi nedeniyle teofilinle birlikte uygulanmamalidir
Diger tibbi iiriinlerle karistirilarak kullanilmamalidir.
DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT
Tavsiye edilen dozu asmayimniz. Doz asiminda antidot bulunmamaktadir, semptomatik tedavi
yapilmalidir.
Buzagi, koyun ve kegide doz asimina iligkin ¢alisma bulunmamaktadir.
Kazara asir1 doz uygulamasi sonucunda kusma ve ishal gibi sindirim sistemi bozukluklar1 ve
sinirsel bozukluklar olusabilir.
Doz agim1 merkezi sinir sistemi ve bobreklerde disfonksiyona neden olabilir.
GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra sigirlarda ven ici uygulamada S giin,
deri alti uygulamada 12 giin, koyunlarda 4 giin, kecilerde 6 giin gecmeden hayvanlar
kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
koyunlardan 3, kecilerden 4 giin, sigirlardan ven ici uygulamada 3 giin, deri alti
uygulamada 4 giin boyunca elde edilen siitler insan tiiketimine sunulmamahdir.
KONTRENDIKASYONLAR
Koruma (profilaksi) amacl kullanilmaz.
Muhtemel ¢apraz diren¢ nedeniyle diger fluorokinolonlara direncin s6z konusu oldugu
durumlarda kullanmayiniz.
Uriiniin bilesiminde yer alan maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi olan hayvanlarda
kullanilmamalidir.
Epileptik veya nobet hikdyesi olan hayvanlarda, enrofloksasinin merkezi sinir sistemini
uyarmasi nedeniyle dikkatli kullanilmalidir.
Biiylime donemindeki atlarda eklem kikirdaklarina olmasi muhtemel 6nemli zarar nedeniyle
kullanilmamalidir.
GENEL UYARILAR



Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.
UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Bu iiriin alkali 6zelliklidir. Deri veya goz ile temas halinde bol su ile yikaymiz. Uriinii
kullanma sirasinda bir seyler yemeyiniz, igmeyiniz, sigara kullanmayiniz. Fluorokinolonlara
duyarl olan kisiler iiriinle temastan kaginmalidir.

Kazara kendine enjeksiyon halinde acilen tibbi tedavi aliniz, {iriin prospektiis ve etiketini
doktorunuza gosteriniz.

Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

Uriinle temas ve uygulama sirasinda gegirgen olmayan eldiven kullaniniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabmma konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s1gindan koruyunuz. Raf Omrii iiretim tarihinden itibaren 36 aydir.
Acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir. A¢ildiktan sonra bitmis iirlin saklama kosullari
ile ayn1 olacak sekilde saklayiniz.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutu i¢inde 20 ml, 50 ml, 100 ml ve 250 ml’lik amber renkli Tip 2 cam siseler, gri
bromobutil tipa ve pembe flip-off kapakla kapatilmis sekilde satisa sunulmaktadir.

SATIS YERI VE SARTLARI

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

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI:24.07.2025

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARiHi VE NO:
28.07.2006-16/0066

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Ekomed ilag Lojistik ve Turizm San Tic. A. S.

Serifali Mah. Turcan Cad. Miinevver Sok. No:10 Kat:3 Umraniye/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI

Arion Ilag San. ve Tic A.S.

Istanbul Tuzla Organize Sanayi Bolgesi (ITOSB) 12. Cad. No:8 Tepedren-Tuzla/Istanbul



ic - Dis Ambalaj Etiketi:

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
EKOFLOX %10
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

Her ml’si 100 mg enrofloksasin ve koruyucu olarak 30 mg N-butil alkol igermektedir.
Sigirlarda: 1 ml/20 kg viicut agirhigi yavas ven i¢i veya deri alt1 yolla uygulanir.
Koyun-kecilerde: 1 ml/20 kg viicut agirlig1 deri alt1 yolla uygulanir.

DETAYLI BILGI iCIN PROSPEKTUSU OKUYUNUZ.

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra sigirlarda ven ici uygulamada S giin,
deri alti uygulamada 12 giin, koyunlarda 4 giin, kecilerde 6 giin gecmeden hayvanlar
kesime gonderilmemelidir. Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
koyunlardan 3, kecilerden 4 giin, sigirlardan ven ici uygulamada 3 giin, deri alti
uygulamada 4 giin boyunca elde edilen siitler insan tiiketimine sunulmamahdir.
Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden uzakta bulundurunuz.

Orijinal ambalaji i¢inde, dondurulmadan ve buzdolabma konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1518indan koruyunuz. Raf omrii liretim tarihinden itibaren 36 aydir.
Acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir. A¢ildiktan sonra bitmis {iriin saklama kosullar
ile ayn1 olacak sekilde saklaymiz.

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIiHI VE NO:
28.07.2006-16/0066

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Ekomed llag Lojistik ve Turizm San Tic. A. S.

Serifali Mah. Turcan Cad. Miinevver Sok. No:10 Kat:3 Umraniye/Istanbul

URETICI FIRMA VE ADRESI

Arion flag San. ve Tic A.S.

Istanbul Tuzla Organize Sanayi Bolgesi (ITOSB) 12. Cad. No:8 Tepedren-Tuzla/Istanbul

URETIM TARIHi:

SON KULLANMA TARIHi:

SERI NO:

PERAKENDE SATIS FIYATI (KDV DAHIL): (Sadece dis ambalaj icin)



