1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
FLORAL %30 Oral Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Florfenikol................. 300 mg

Yardimci maddeler:

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral ¢6zelti, agik sar1 renkli oral ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiir
Tavuk

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Asagida yer alan bakterilerin florfenikole duyarli suslari tarafindan meydana getirilen
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

E. coli enfeksiyonlari, Pasteurella enfeksiyonlari, staphylococcal enfeksiyonlar;
Ornithobacterium rhinotracheale enfeksiyonlari, florfenikole duyarli olan mikroorganizmalarin
neden oldugu diger enfeksiyonlar.

4.3 Kontrendikasyonlar
Bilesiminde bulunan maddelere duyarli hayvanlarda kullanilmaz.
Florfenikole direng tespit edilen durumlarda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Bu iiriinti, hayvan izolatlarindan elde edilen bakterilerde yapilmis duyarlilik testlerine gore
kullaniniz. Bu miimkiin degilse, bolgesel epidemiyolojik verilere gore kullaniimalidir.

Bu iirliniin kullanma talimatindan farkli sekilde kullanilmasi florfenikole direngi artirabilir ve
bu durum florfenikol ve muhtemel ¢apraz diren¢ nedeniyle diger antibiyotiklerle yapilan
tedavinin etkinliginde diislise neden olabilir.

(i1) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bilesiminde bulunan maddelere duyarli oldugu bilinen kisiler tirlinle temas etmemelidir. Kazara
agiz yolu ile alinmas1 halinde acilen tibbi tedavi aliniz, liriiniin kullanma talimatin1 doktora
gosteriniz.

Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

(111) Diger uyarilar

4.6 Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim



4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Diger ilaglarla birlikte kullanmayiniz.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Igme suyuna katilarak oral yolla uygulanr.

20 mg florfenikol/kg viicut agirlik/giin dozunda 3-5 giin uygulanir. Pratik olarak her 150 kg
viicut agirhiga giinde 10 ml {iriin kullanilir.

Tedavi sirasinda ilagli su hayvanlarin tek igme suyu kaynagi olmali, ilagh su tamamen
tilketilene kadar hayvanlar baska bir su kaynagindan su ihtiyaglarimi gidermemelidir. Bu
miimkiin degilse giinliik doz ikiye bdliinerek sabah ve aksam olarak uygulanabilir.

[lagl suyun tiiketimi yas, dis ortam veya kiimes sicaklig1 veya hastaligin klinik durumuna gore
degisebilir. Bu nedenle ilacin katilacagi su miktar1 hayvanlarin tiiketebilecegi miktarda
olmalidir.

Diisiik veya fazla doz uygulamadan kag¢inmak i¢in hayvanlarin toplam agirhigi dogru
hesaplanmalidir.

Bu iiriinlin igme suyundaki azami ¢oziintirliigii 1,5 g {irtin/L su’dur. Bu orandan fazla iirlin
kullanilmas1 halinde ¢6kme olusabilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra 5 giin gecmeden tavuklar kesime
gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin yumurta elde edilen tavuklarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik amagl antienfektifler, amfenikoller, florfenikol
ATC Vet code: QJO1BA90

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Florfenikol, bakteriyostatik, sentetik, genis spektrumlu bir antibiyotiktir. Birgok gram pozitif
ve gram negatif bakteriyi, bakteri hiicresinde protein sentezini inhibe ederek -etkiler.
Protoplazmada, 70S ribozomlarina baglanir ve burada peptidil transferazi inhibe eder. Sonugta
duyarli bakteriyel ribozomlarda protein sentezinin inhibisyonu gerceklesir. Florfenikol, bir
tiamfenikol tlirevidir ve i¢inde hidroksil grubu yerine bir flor atomu vardir. Bu nedenle,
kloramfenikole direngli asetil transferaz lreten bakterilere karsi etkilidir. Laboratuvar
caligmalari, florfenikoliin Escherichia coli, Pasteurella spp. (6zellikle tavuk koleras1 etkeni
Pasteurella multocida), Haemophilus paragallinarum (yeni adi Avibacterium paragallinarum),
Ornithobacterium rhinotracheale, Staphylococcus spp., Proteus spp., Streptococcus spp.,
Shigella spp., Klebsiella spp., Enterobacter spp. gibi bir¢ok patojen mikroorganizmaya kars1
etkinligini kanitlamigtir

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Tavuklarda, kg viicut agirlik basina 30 mg’lik tek bir oral doz, serumda 3.20 pg/mL’lik
maksimum konsantrasyonun 63.1 dakikada elde edilmesini saglar. Uriiniin biyoyararlanimu,
oral uygulamadan sonra %55.3’diir. Tavuklarda, florfenikoliin 30 mg/kg’lik (viicut agirlik)
dozda 5 giin uzun siireli olarak oral ve intramiiskiiler yoldan uygulanmasindan sonra, {iriin
viicutta iyi bir dagilim gosterir. En yiiksek diizeyler bobreklerde (4.1 ve 4.7 ug/g), daha sonra
akcigerlerde (2.8 ve 2.9 nug/g), kaslarda (2.0 ve 2.4 ng/g), safrada (1.6 ve 2.75 ug/mL),
bagirsaklarda (yaklasik olarak 2.0 pg/g), kalpte (1.7 ve 2.1 pg/g), karacigerde (1.5 ve 1.8 ug/g)
ve dalakta (1.3 ve 1.5 pg/g) gozlenir.



Tavuklarda ¢ok az metabolik degisiklige ugrar. Idrar ve disk1 yolu ile atilir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimec1 maddeler
Dimetil formamid
Mono Propilen Glikol

6.2 Gec¢imsizlikler
Diger tibbi iiriinlerle karistirarak kullanmayiniz.

6.3 Raf 6mrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 yil

I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 1 ay
Ilagli igme suyunun raf émrii: 24 saat

6.4 Muhafaza sartlar
Orijinal ambalaji1 i¢inde 25 °C’nin altinda, giines 1s1¢indan uzakta, buzdolabina konulmadan ve
dondurulmadan muhafaza edilmelidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

200 ml, 1000 ml ve 2500 mI’lik aliiminyum folyolu beyaz renkli HDPE kapak ile kapatilmis
beyaz HDPE siselerde kutusuz, 100 ml’lik aliiminyum folyolu beyaz renkli HDPE kapak ile
kapatilmis beyaz HDPE siselerde kutulu ve 50 ml’lik aliiminyum folyolu kirmizi renkli HDPE
kapak ile kapatilmis beyaz HDPE siselerde kutulu olarak satisa sunulmustur.

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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
NETFARMA ILAC VE PREMIKS SAN. LTD. STI.
Cinardere Mahallesi Ozgelik Sokak No: 8/A

Pendik / ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
024/0021

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
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10. METIN DEGISIKLIK TARIHi
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