URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
FLORFISH %50 Oral Toz/VIP

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESiMi
Her 1 gram

Aktif madde:

Florfenikol :500 mg

Yardimci1 maddeler:
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°¢ bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Toz/VIP, beyaz-acik krem renkli, kokusuz, ince partikiillii, homojen toz karigim

4, KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tar
Tatl1 ve tuzlu su baliklar1 (alabalik, sazan, ¢ipura, levrek, kalkan, somon, mercan)

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

FLORFISH %350 Oral Toz/VIiP, tatl (alabalik, sazan) ve tuzlu su baliklarinda (cipura,
levrek, kalkan, somon, mercan) hastalik etkeni olan Gram pozitif ve Gram negatif cok sayida
bakteri lizerine etkilidir. Alabaliklarda; Furunkulosis (Aeromonas salmonicida), Kizil Agiz
Hastaligi (Yersinia ruckerii), Bakteriyel Hemorajik Septisemi (Aeromonas hydrophila,
A.punctata, A.sobria, Pseudomonas sp.), Kolumnaris Hastalig1 (Flavobacter columnare),
Soguk Su Vibriozisi (Vibrio salmonicida), Ulser Hastaligi (Haemophilus piscium),
Lactococcus sp ve Enterococcus sp’lerin neden oldugu hastaliklar, Rainbow Trout Fry
Sendrom (Cytophaga psycrophila) Gzerine etkilidir. Cipura ve Levreklerde; Vibriosis
(Vibrio anguillarum, V. alginolyticus, V.ordalii; V. Vulnificus, Vibrio sp.), Pasteurellosis
(Photobacterium damselae subsp. piscicida), Marine Flexibacteriosis (Tenacibaculum
maritimum), Winter Diseases (Pseudomonas anguiliseptica), Streptokokkosis (Stretococcus
iniae, Streptococcus faecalis) Bakteriyel solungac hastaligi (Flexibacter sp, Cytophaga sp.)
gibi hastaliklarin sagaltiminda kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Onerilen doz ve siire iginde kullanildiginda herhangi bir kontrendikasyona sahip degildir.

4.4 Her bir hedef tur icin 6zel uyarilar
Mevcut degildir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Ilagl yem hazirlarken eldiven ve dzel elbise giyilmeli maske takilmalidir. ilag cilt ile temas
ettirilmemeli, temas halinde bol su ile yikanmalidir. Tlag tozu solunmamalidir. Sayet ciltte
kizariklik, yiizde, dudakta ve gozde sisme veya solunum giigliigii ve daha siddetli tablo
olusursa derhal doktora bagvurularak klinik sagaltima gecilmelidir.

(iii) Diger uyarilar



4.6 Istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)
Baliklar florfenikoli iyi tolere ederler. Terapdtik dozun 10 misli yiliksek ilag verilmesine
karsin herhangi bir yan etki goriilmemistir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullamim

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Yeme Kkatilan ilaglarla kombine edilerek kullanilmamalidir. Fenitoin dikumarol, talbutamid,
fenobarbital ile gecimsizdir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

FLORFIiSH %50 Oral Toz/Vip, beher kg. viicut agirligina giinliik 10 mg Florfenikol
hesabiyla, 10 giin siire ile yemlerine katilarak kullanilir. FLORFiSH, peletleme veya
extrusion igsleminden 6nce yem i¢ine katilarak veya peletlemeden sonra pelet ylizeyine sprey
tarzinda uygulanarak verilebilir.

Tavsiye edilen yemleme orani; baliklarin toplam agirliginin %0,5°i kadardir. ilagh yem oram
suyun sicaklig1 ve baliklarm agirligia gore degisebilir. Ilagh yem verilmeden énce baliklar
12 — 24 saat a¢ birakilmalidir.

Farmakolojik Doz: 10 mg Florfenikol/kg viicut agirhigi/ giin

Pratik Doz: 0,02 gr/kg viicut agirligi hesabiyla balik yemlerine karistirilarak uygulanir.

Doz tablosu:

Yemleme Orani (%) . . 10 giin boyunca 1 ton ilagh
Tilketilen Yem / toplam viicut éLg‘E‘F;%m&lggf Edilecek yem ile tedavi edilecek balik
agirligy agirligy

% 0,5 4 kg 20 ton

%1 2kg 10 ton

%2 1kg 5 ton

%3 0.66 kg 3.33ton

%5 0.4 kg 2 ton

ilacll Yemin Hazirlanmasi:

[lagh yem giinliik olarak hazirlanmalidir. Temiz, kuru ve hassas karigim yapabilen yem
karistiricisina, daha onceden tartilmis yem ile dikkatlice tartilan FLORFISH konur ve
karigtirma iglemi devam ederken %1 oraninda sprey seklinde yag puskiirtiiliir, 2 — 5 dakika
karigtirilarak, homojen hale getirildikten sonra, peletleme boliimiine alinarak, ilagh yem
haline getirilir. Bu ilagh yem ciftlik sartlarinda maksimum 10 giin ve 25 °C’yi gecmeyecek
sicaklikta depo edilebilir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)
Pratik uygulamada doz asimi s6z konusu degilse de, ¢ok yiiksek doz ve siirelerde verildiginde,
yem tiiketiminde azalma gorulebilir. Ilagh yemin kesilmesiyle, bu tablo ortadan kalkar.

4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (1.K.A.S); Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
giinliik su 1stlarmin toplami 500°C'ye ulasincaya kadar baliklar insan tiiketimine
sunulmamahdir (fla¢ kalinti arinma siiresi balik eti i¢in 500°C/gun'dur).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Sistemik Antibakteriyel
ATC Vet Kodu: QJ01BA90



5.1 Farmakodinamik Ozellikler

FLORFISH %350 Oral Toz/ViP, Florfenikol, yap1 yoniinden kloramfenikole benzeyen, p-
nitro yerine p-metilsiilfonil ve 3’karbon atomunda primer alkol yerine de flor tasimasiyla
ondan ayrilan antibakteriyel bir ilagtir. Kloramfenikol ve thiamfenikole oranla daha genis bir
spektruma sahip olup, onlarin tesir etmedigi gram pozitif ve negatif patojenlerden;
Citrobacter, Proteus, Shigella, Aeromonas, Pseudomanas, E.coli, Salmonella, Klebsiella,
Acinobacter, Vibrio sp., Yersinia sp, Streptococcus, Edverdsiella ve Staphylococcus tirlerine
etkisi yiiksek diizeydedir. Florfenikoliin bu yiiksek etkinligi, hidroksil grubundaki 3. karbon
yerine gegen florinin, bakteriyel enzimatik asetilasyonunu oOnlemesine dayanir. Bakteri
ribozomlarinda protein sentezini engelleyip, bakterisid ve bakteriostatik etki gosterir.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Florfenikol, (5 — 15 °C’lik sicakliktaki suda yasayan) baliklarda oral yolla hizla ¢ok yiiksek
oranda emilir, oral biyoyararlanimi % 96,5 olarak belirlenmistir. 10°C’lik sicakliktaki suda
yasayan baliklara 10 mg/kg dozda oral yolla verildiginde 10,3 saat igerisinde 4 mcg/L’lik
maksimum plazma konsantrasyonuna ulasir. Plazma proteinlerine diisiik oranda baglanir,
viicutta tiim kesimlere dagilir. Hizla metabolize edilerek, florfenikol amin metabolitine
doniiserek viicuttan atilir. Yart dmrii 12,2 saat ve toplam klerensi 1,4 ml/dakika/kg’dir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddeler

Laktoz Monohidrat

Silika Kolloidal, Anhidrus (Aerosil)

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir gegimsizlik yoktur.

6.3 Raf émru

Satiga sunulmus haliyle raf dmri: 36 ay

I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 3 ay
Sulandirildiktan sonraki raf 6mrii: 24 saat

6.4 Muhafaza Sartlan

Orijinal paketinde, 25°C’nin altinda, nemden ve 1s1ktan koruyarak saklayiniz. Dondurmayiniz
ve buzdolabinda saklamayimniz. Acilmis iirliin i¢in saklama kosullar1 agilmamis {iriin ile
aynidir.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu
Yiiksek yogunluklu polietilen opak beyaz kilitli sivali kapakla kapatilmis 1 kg’lik yiiksek
yogunluklu polietilen opak beyaz plastik siselerde, kutusuz 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 SAHIiBINiN ADI VE ADRESI
MEDICAVET TARIM HAYVANCILIK ILAC VE KIMYA SAN. TiC. A.S.
Tepedren ITOSB Mah. 12. Cad. MEDICAVET BLOK NO:1 Tuzla/ISTANBUL
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Prospektus (Kutusuz trin)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FLORFISH %50

Oral Toz/Veteriner Ilach Premiks

Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMI
FLORFISH %50 Oral Toz/Veteriner ilach Premiks beher graminda 500 mg Florfenikol
iceren beyaz krem renkli, kokusuz, ince partikilli toz formulasyondur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Florfenikol, yapi yoniinden kloramfenikole benzeyen, p-nitro yerine p-metilsulfonil ve
3’karbon atomunda primer alkol yerine de flor tasimasiyla ondan ayrilan antibakteriyel bir
ilagtir. Kloramfenikol ve thiamfenikole oranla daha genis bir spektruma sahip olup, onlarin
tesir etmedigi gram pozitif ve negatif patojenlerden; Citrobacter, Proteus, Shigella,
Aeromonas, Pseudomanas, E.coli, Salmonella, Klebsiella, Acinobacter, Vibrio sp., Yersinia
sp, Streptococcus, Edverdsiella ve Staphylococcus tirlerine etkisi yiksek dizeydedir.
Florfenikoliin bu yiiksek etkinligi, hidroksil grubundaki 3. karbon yerine gecen florinin,
bakteriyel enzimatik asetilasyonunu Onlemesine dayanir. Bakteri ribozomlarinda protein
sentezini engelleyip, bakterisid ve bakteriostatik etki gosterir.

Florfenikol, (5 — 15 °C’lik sicakliktaki suda yasayan) baliklarda oral yolla hizla ¢ok yiiksek
oranda emilir, oral biyoyararlanimi % 96,5 olarak belirlenmistir. 10°C’lik sicakliktaki suda
yasayan baliklara 10 mg/kg dozda oral yolla verildiginde 10,3 saat igerisinde 4 mcg/L’lik
maksimum plazma konsantrasyonuna ulasir. Plazma proteinlerine diisiik oranda baglanir,
viicutta tiim kesimlere dagilir. Hizla metabolize edilerek, florfenikol amin metabolitine
donuserek viicuttan atilir. Yar1 omrii 12,2 saat ve toplam klerensi 1,4 ml/dakika/kg’dur.

KULLANIM YERI VE ENDIKASYONLARI

FLORFISH %50 Oral Toz tath (alabalik, sazan) ve tuzlu su baliklarinda (gipura, levrek,
kalkan, somon, mercan) hastalik etkeni olan Gram pozitif ve Gram negatif ¢ok sayida bakteri
uzerine etkilidir.

Alabaliklarda; Furunkulosis (Aeromonas salmonicida), Kizil Agiz Hastaligi (Yersinia
ruckerii), Bakteriyel Hemorajik Septisemi (Aeromonas hydrophila, A.punctata, A.sobria,
Pseudomonas sp.), Kolumnaris Hastaligi (Flavobacter columnare), Soguk Su Vibriozisi
(Vibrio salmonicida), Ulser Hastaligit (Haemophilus piscium), Lactococcus sp ve
Enterococcus sp’lerin neden oldugu hastaliklar, Rainbow Trout Fry Sendrom (Cytophaga
psycrophila) tizerine etkilidir.

Cipura ve Levreklerde; Vibriosis (Vibrio anguillarum, V. alginolyticus, V.ordalii; V.
Vulnificus, Vibrio sp.), Pasteurellosis (Photobacterium damselae subsp. piscicida), Marine
Flexibacteriosis (Tenacibaculum maritimum), Winter Diseases (Pseudomonas anguiliseptica),
Streptokokkosis (Stretococcus iniae, Streptococcus faecalis) Bakteriyel solungag hastaligi
(Flexibacter sp, Cytophaga sp.) gibi hastaliklarin sagaltiminda kullanilir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU

‘Veteriner hekim tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde’

FLORFIiSH %50 Oral Toz beher kg. canli agirliga giinliik 10 mg Florfenikol hesabiyla, 10
giin siire ile yemlerine katilarak kullanilir. FLORFIiSH, peletleme veya ekstruzyon
isleminden 6nce yem icine katilarak veya peletlemeden sonra pelet yiizeyine sprey tarzinda
uygulanarak verilebilir.



Tavsiye edilen yemleme orani; baliklarin toplam agirligmin %0,5’i kadardir. ilagh yem orani
suyun sicaklig1 ve baliklarin agirligia gore degisebilir. Ilagh yem verilmeden énce baliklar

12 — 24 saat a¢ birakilmalidir.

Farmakolojik Doz: 10 mg Florfenikol/kg canli agirlik/ giin
Pratik Doz: 0,02 g/kg canli agirlik hesabiyla balik yemlerine karistirtlarak uygulanir.

Doz tablosu:
Yemleme Orant (%) . . 10 giin boyunca 1 ton ilagh
Tiiketilen Yem / toplam viicut ! Tﬁggﬁgﬁﬁiﬁfcek yem ile tedavi edilecek balik
agirhg agirhig
% 0,5 4 kg 20 ton
%1 2 kg 10 ton
%2 1 kg 5ton
%3 0.66 kg 3.33ton
%5 0.4 kg 2ton

Ilach Yemin Hazirlanmasi:

Ilagl yem giinliik olarak hazirlanmalidir. Temiz, kuru ve hassas karisim yapabilen yem
karistiricisina, daha onceden tartilmis yem ile dikkatlice tartilan FLORFISH konur ve
karigtirma iglemi devam ederken %1 oraninda sprey seklinde yag puskiirtiiliir, 2 — 5 dakika
karistirilarak, homojen hale getirildikten sonra, peletleme bolimine alinarak, ilagh yem
haline getirilir. Bu ilagh yem ciftlik sartlarinda maksimum 10 giin ve 25 °C’yi gegmeyecek
sicaklikta depo edilebilir.

ISTENMEYEN ETKILER
Baliklar florfenikolii iyi tolere ederler. Terapdtik dozun 10 misli yiiksek ilag verilmesine
karsin herhangi bir yan etki goriilmemistir.

ILAC ETKILESIMLERI
Yeme katilan ilaclarla kombine edilerek kullanilmamalidir. Fenitoin dikumarol, talbutamid,
fenobarbitol ile gegimsizdir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIiRLER VE ANTiDOT
Pratik uygulamada doz asimi s6z konusu degilse de, ¢ok yiiksek doz ve siirelerde verildiginde,
yem tiiketiminde azalma goriilebilir. Tlagli yemin kesilmesiyle, bu tablo ortadan kalkar.

GIDALARDA ILAC KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan
sonra giinliik su 1silarimnin toplami 500°C'ye ulasincaya kadar baliklar insan tiiketimine
sunulmamahdir (ila¢ kalint1 arinma siiresi bahk eti icin 500°C/giin'diir.).

KONTRENDIKASYONLAR
Onerilen doz ve siire i¢inde kullanildiginda herhangi bir kontrendikasyona sahip degildir.

GENEL UYARILAR

Veteriner hekime danigsmadan kullanmayiiz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde saklayiniz.
Serin ve kuru yerde muhafaza ediniz. Giines 1sigindan koruyunuz. Gidalarla bir arada
bulundurmayimiz. A¢ik ambalajlar1 almayiniz



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Ilagli yem hazirlarken eldiven ve dzel elbise giyilmeli maske takilmalidir. ilag cilt ile temas
ettirilmemeli, temas halinde bol su ile yikanmalidir. flag tozu solunmamalidir. Sayet ciltte
kizariklik, yiizde, dudakta ve gozde sisme veya solunum giigliigii ve daha siddetli tablo
olusursa derhal doktora bagvurularak klinik sagaltima gecilmelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal paketinde, 25°C’nin altinda, nemden ve 1siktan koruyarak saklayiniz. Dondurmayiniz
ve buzdolabinda saklamayimiz. Acilmis iiriin i¢in saklama kosullari agilmamis {iriin ile
aynidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Yiiksek yogunluklu polietilen opak beyaz kilitli sivali kapakla kapatilmis 1 kg’lik yiiksek
yogunluklu polietilen opak beyaz plastik siselerde, kutusuz satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner Hekim regetesiyle eczane ve veteriner hekim kliniklerinde satilir. (VHR)

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHi: 22.07.2026

T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO.
20.11.2008 - 020/0078

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
MEDICAVET TARIM HAYVANCILIK ILAC VE KIMYA SAN. TiC. A.S.
Tepedren ITOSB Mah. 12. Cad. MEDICAVET BLOK NO:1 Tuzla/ISTANBUL

URETICI FIRMA ADI VE ADRESI
CLASSPHARMA TARIM HAYVANCILIK ILAC VE KIMYA SAN. TIC. A.S.
Tepeoren ITOSB Mah. 12. Cad. MEDICAVET BLOK NO:1 Tuzla/iISTANBUL
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