URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi:
Flormeg

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml,

Etkin Maddeler

Fluniksin meglumin 27,400 mg/ml
Florfenikol 300,000 mg/mi
Yardimer Maddeler

Propilen Glikol 200,000 mg/ml
N-metil-2 Pirolidon 300,000 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Agcik sar1 renkli, berrak, partikiilsiiz, steril enjeksiyonluk ¢ozeltidir.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef Tiir
Sigir

4.2 Her Bir Hedef Tiir i¢in Kullanim Alam:

Sigirlarda ates ile iliskili Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis
ve Histophilus somni’ den kaynaklanan solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar:

Damizlik amagli yetistirilen bogalarda  kullanmayiniz.

Karaciger ve bobrek hastaligi olan hayvanlarda kullanmayiniz.

Mide-bagirsak kanamasi riski olan ve pihtilagma bozuklugu bulgusu bulunan durumlarda
kullanmayniz.

Kalp hastalig1 olan hayvanlarda kullanmayiniz.

Aktif maddeye veya yardimci maddelere duyarliligi bilinen hayvanlarda kullanmayiniz.

4.4 Her Bir Hedef Tiir i¢cin Ozel Uyarilar:
Bulunmamaktadir.

4.5 Kullamima iliskin Ozel Uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iligkin 6zel uyarilar

Uriiniin kullanimi, hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testlerine dayanmalidir. Eger
miimkiin degilse tedavi, hedef bakterilerin duyarliligi hakkinda yerel (bolgesel, ¢iftlik
seviyesinde) epidemiyolojik bilgilere dayanmalidir.

Uriin kullanilirken resmi ve yerel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidar.

Uriiniin, {iriin 6zellikleri 6zetinde verilen talimatlara uygun olmayan kullanimu, florfenikole ve
diger amfenikollere direngli bakteri prevalansini artirabilir.



Veteriner tibbi {iriiniin uzun ve tekrarli kullanimindan kaginilarak, iyi hayvan yetistiriciligi
uygulamalarinin, temizlik ve dezenfeksiyonun gelistirilmesi ve stres kosullarinin azaltilmasi
hedeflenmelidir.

Bobrek toksisitesi i¢in potansiyel bir risk olusabileceginden, dehidre, hipovolemik ya da
hipotansif hayvanlarda kullanilmamalidir. Potansiyel nefrotoksik ilaglarin es zamanli kullanimi
onlenmelidir. Ruminasyonu baglamamis buzagilarda giinliik tekrarlayan dozlar, abomazal
erozyonlarla iliskilendirilmistir. Uriin, bu yas grubunda dikkatle kullanilmalidir. Uriiniin
giivenligi, 3 haftalik ya da daha kiiciik buzagilarda test edilmemistir.

(ii) Veteriner T1bbi Uriinii Hayvana Uygulayana iliskin Uyarilar

Etken maddelere ve/veya ilacin bilesimindeki maddelere asir1 duyarl olan kisiler ilagla temas
etmemelidir.

Polietilen glikol ve propilen glikole duyarliligi bilinen durumlarda {iriini kullanmayiniz.
Uygulayici kendine kazara enjeksiyondan sakinmalidir.

Uygulayicinin ilaci kazara kendine enjekte etmesi durumunda, derhal tibbi yardim alinmali ve
prospektiisii hekime gosterilmelidir.

Uriiniin deri, mukozalar ve gozle temas etmesi tahrise yol acabilir. Deri, agiz ve gozlerle
dogrudan temasi dnlenmelidir.

Ilacin deri, agiz ve gozlerle temas etmesi halinde, etkilenen bolgeyi derhal bir miktar su ile
yikayiniz.

Uriiniin  kullamim1 esnasinda sigara igmeyiniz, bir sey yemeyiniz ve igmeyiniz.
Kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz.

Yardimc1 madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda ve siganlarda yapilan laboratuvar ¢alismalari
fetotoksik etkilere dair kanitlar gostermistir. Uriinii uygulayacak dogurganlik cagindaki, hamile
veya hamile olmas1 muhtemel kadinlar kazara kendine enjeksiyonu ve iiriinle temas1 6nlemek
icin azami 6zeni gostermeli ve tiim dnlemleri almalidir.

(iii) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen Etkiler (Sikhk ve Siddet)

Uriiniin deri alt1 uygulanmasi, enjeksiyondan 2-3 giin sonra palpe edilebilir enjeksiyon bolgesi
sismesiyle sonuclanabilir. Bu sisligin gegme siiresi, enjeksiyondan sonra 15-36 giin
araligindadir. Bu durum, hipodermanin minimumdan hafif dereceye kadar irritasyonuyla
iliskilidir. Dozdan 56 giin sonra, kesim sonucunda iri bir lezyon gézlenmemistir.

Fluniksinin uzun siire kullanimi, mide-bagirsakta iritasyona ve siddetli olgularda iilserasyona
yol agabilir. Trombosit agregasyonunda azalma, kanama zamaninda uzama ve kan diskrazileri
gortilebilir.

4.7 Gebelik, Laktasyon ve Yumurtlama Doneminde Kullamim

Bu iiriintin hedef tiirlerde (sigir) gebelik, emzirme doneminde veya damizlik amacgh
hayvanlarda giivenilirligi belirlenmemistir. Yardimc1 madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda
ve sicanlarda yapilan laboratuvar ¢alismalar1 fetotoksik etkilere dair kanitlar gostermistir.
Sadece sorumlu veteriner hekimin fayda-risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

4.8 Diger Tibbi Uriinlerle Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri

Yiiksek derecede proteinlere baglanma o6zelligine sahip olan aktif maddelerin eszamanl
kullanimi, fluniksinin baglanmasiyla rekabete girebilir ve dolayisiyla toksik etkilere neden
olabilir. Diger antiinflamatuvar maddelerle 6n tedavi, ilave ve artan yan etkilere neden olabilir
ve bu nedenle, bu tiir ilaglarla tedaviden muaf bir siire, tedavinin baglamasindan en az 24 saat
once gozlemlenmelidir. Bununla birlikte, tedavi edilmeyen siireyi hesap ederken, daha once



kullanilan {iriinlerin farmakokinetik 6zellikleri géz oniine alinmalidir. Uriin, diger non-
steroidal antiinflamatuvarlar veya glukokortikosteroidler ile birlikte uygulanmamalidir.
Non-steroidal antiinflamatuvar verilen hayvanlara kortikosteroid uygulanmasi, gastrointestinal
kanal iilserasyonunu siddetlendirebilir. Florfenikol, 50S ribozomal alt birimlere baglanan
makrolid grubu antibiyotiklerle antagonistik etki olusturabilir. Diger veteriner tibbi {iriinlerle
karigtirilmamalidir.

4.9 Dozaj ve Kullanim Yolu

Veteriner hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

40 mg/kg florfenikol ve 2,2 mg/kg (2 ml/15 kg c.a) fluniksin tek deri alt1 enjeksiyon olarak
uygulanir.

Enjeksiyon bolgesine uygulanan doz hacmi, 10 ml’yi gegmemelidir.

Hastaligin erken donemlerinde hayvanlarin tedavi edilmesi ve enjeksiyondan 48 saat sonra
tedaviye verilen yanitin degerlendirilmesi dnerilir. Uriiniin antiinflamatuvar bileseni fluniksin
enjeksiyondan sonraki ilk 24 saatte florfenikole gelisen zayif bakteriyolojik yaniti
maskeleyebilir. Solunum yolu hastali§inin klinik belirtileri devam ederse veya artarsa, ya da
niiks goriildiigiinde, tedavi protokolii bagka bir antibiyotik kullanmak suretiyle degistirilmeli ve
klinik bulgular giderilene kadar devam ettirilmelidir.

Enjeksiyon sadece boyun bolgesinden yapilmalidir.

Enjeksiyondan dnce bolge temizlenmeli, kuru steril bir igne ve siringa kullanilmalidir.

Dogru dozaj1 saglamak, doz asimindan kaginmak ve yetersiz doz uygulamasini énlemek i¢in
hayvanin viicut agirlig1 olabildigince hassas bir sekilde ol¢tilmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Ucg kere gergeklestirilen hedef hayvan tiirlerindeki doz asimi ¢alismalari, dnerilen dozun 3 ve
5 kat1 uygulanan gruplardaki hayvanlarda gida tiiketiminde azalmayla sonu¢lanmistir. Onerilen
dozun 5 kati uygulanan hayvanlarda viicut agirhiginda ve su tiiketiminde azalma
gozlemlenmistir. Enjeksiyon hacmi ile beraber doku irritasyonu artmaktadir. Onerilen dozun
3 kat1 ile tedavi edilen hayvanlarda, dozla iliskili olarak erozif ve iilseratif abomazum lezyonlari
sekillenmistir.

4.11 Kalinti Arinma Siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra eti i¢in yetistirilen sigirlar 46 giin gegmeden
kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi igin siit elde edilen hayvanlarda kullanilmamalidir.
Laktasyon ve kuru donem boyunca, 20 aylik veya daha biiyiik siit sigirlarinda veya daha biiyiik
eti islenecek besi danalarinda kullanilmamalidir. Bu s1g1r siifinda florfenikol kullanimu siit ve
ette kalintiya neden olabilir. Ruminasyon Oncesi buzagilarda kalinti arinma siiresi
belirlenmemistir. 2 ay icinde dogum yapmasi beklenen, insan tiiketimi i¢in siit lireten gebe
hayvanlara uygulanmamalidir.

5 FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Sistemik antibakteriyeller, amfenikoller, kombinasyonlar
ATCvet Kodu: QJO1BA99

5.1 Farmakodinamik Ozellikler:

Florfenikol, evcil hayvanlardan izole edilen ¢ogu Gram-pozitif ve Gram-negatif bakteriye karsi
etkili olan, sentetik, genis spektrumlu bir antibiyotiktir. Florfenikol, amfenikol grubu
antibiyotikler igerisinde yer almaktadir. Bakteriyel protein sentezini ribozomal diizeyde inhibe
ederek etki gosterir ve bakteriyostatiktir. Laboratuvar testleri, florfenikoliin, Mycoplasma bovis,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni gibi sigir



solunum sistemi hastaliklarindan en yaygin izole edilen bakteriyel patojenlere karsi aktif
oldugunu gostermistir.

Florfenikol bakteriyostatik bir ajan olarak kabul edilir, ancak florfenikol ile yiiriitiilen in vitro
calismalarda Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni' ye karsi
bakterisit aktivitesi bulundugu gosterilmistir.

Florfenikoliin bakterisidal aktivitesi, konsantrasyona bagimliliginin gézlemlendigi H. somni
harig, esas olarak, li¢c hedef patojene kars1 zamana bagimli olarak karakterize edilmistir.
Florfenikol duyarlilik izleme programi (2000-2003) siiresince, toplam 487 M. haemolytica,
522 P. multocida ve 25 H. somni izolat1 toplanmistir. MIC degerleri M. haemolytica igin
<0.12 ve 2 pg/ml arasinda (MIC90=1 pg/ml), P. multocida i¢in <0.12 ve 2 pg/ml arasinda
(MIC90 = 0.50 ug/ml) ve H. somni i¢in 0.12 ile 0.5 pg/ml arasindadir. Kesim noktalari, sigir
solunum yolu patojenleri icin CLSI (Klinik ve Laboratuvar Standartlar1 Enstitiisii) tarafindan
asagidaki gibi belirlenmistir:

Patojen Florfenikol Cap (mm) MIC (pug/ml)
Disk S | R S | R
Konsantrasyonu
(1g)
M. 30 >19 15-18 | <14 <2 4 >8
haemolytica
P.
multocida
H. somni

Mycoplasma bovis i¢in CLSI tarafindan standartlastirilmis kiiltiir teknikleri ve belirlenmis bir
kesim noktas1 yoktur. Mycoplasma bovis patojen yiikiinde bir diisiise ragmen, Mycoplasma
bovis veteriner tibbi iiriin ile tedavi edildikten sonra akcigerlerden tamamen yok edilemeyebilir.
Kloramfenikol direncinin anlamli klinik 6nemi oldugu bilinen tek mekanizma, CAT aracili
inaktivasyon ve efluks-pompa direncidir. Bunlar arasindan, efluks aracili direncin sadece bir
kismi1 ayn1 zamanda, florfenikole diren¢ kazanacak ve bu sayede hayvanlarda florfenikol
kullanimindan etkilenme potansiyeline sahiptir. Hedef patojenlerdeki florfenikol direnci sadece
nadir durumlarda bildirilmistir ve efluks pompasi ve floR geninin varligi ile iligkili bulunmustur.
Fluniksin meglumin analjezik ve antipiretik aktiviteye sahip, non-steroid antienflamatuar bir
ilagtir.

Fluniksin meglumin, arasidonik asidin siklik endoperoksidlere doniistiiriilmesinden sorumlu,
arasidonik asit yolagindaki 6nemli bir enzim olan siklo-oksijenazin (hem COX 1 hem de COX
2 formlar1) doniisiimlii, se¢ici olmayan inhibitorii olarak islev goriir. Sonug olarak, agr1 algisi
ve doku iltihabinda rol alan, yangisal siirecin 6nemli mediyatorleri olan eikonazoidlerin sentezi
inhibe edilir. Fluniksin ayn1 zamanda, arasidonik asit yolag1 lizerindeki etkileri sayesinde, kan
pihtilagsmasi esnasinda salinan, giiclii bir proagregatér ve vazokonstriiktor olan tromboksan
tiretimini de inhibe eder. Fluniksin hipotalamusta prostaglandin E2 sentezini inhibe ederek
antipiretik etkisini gosterir. Fluniksin, her ne kadar iiretilmis olan endotoksinler iizerinde
dogrudan bir etkiye sahip olmasa da, prostaglandin iiretimini azaltir ve bdylece prostaglandinin
bircok etkisini azaltir. Prostaglandinler, endotoksik sok gelisiminde rol alan karmasik siireclerin
bir pargasidir.



5.2 Farmakokinetik Ozellikler:

Onerilen doz 40 mg/kg florfenikoliin deri alt1 yolla uygulanmas: sigirlarda etkili plazma
seviyelerini (50 saat i¢in 1 pg/mL’lik MIC90 degerinin {istiinde ve 36 saat i¢in 2 pg/mL’lik
MICO90 degerinin iistiinde) korumustur. Uygulamadan yaklasik 8 saat sonra (Tmax) 9.9 ug /
mL’lik maksimum plazma konsantrasyonu (Cmax) olusmustur.

Sigirlara 2.2 mg/kg fluniksinin deri alt1 yolla uygulanmasindan 1 saat sonra, 2.8 pg/mL’lik pik
plazma konsantrasyonu elde edilmistir. Florfenikoliin plazma proteinlerine baglanma orani
yaklasik %20, fluniksinin >% 99'dur. Florfenikoliin yaklasik %68 idrarla, yaklasik %8'i digk1
ile atilir.Fluniksinin yaklasik %34°1i idrarla, yaklasik %57'si diskiyla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardime1 Maddeler
N-metil-2-Pirolidon

Propilen Glikol

Sitrik Asit (susuz)

Polietilen Glikol 300 (q.s)

6.2 Gecimsizlikler
Diger veteriner tibbi tirlinlerle karigtirrlmamalidir.

6.3 Raf Omrii
Satisa sunulmus haliyle raf émrii: 100 ml ve 250 ml i¢in 36 ay
I¢ ambalaji agildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giin

6.4 Muhafaza Sartlar

Onerilen saklama kosullari: Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina
konulmadan 25 °C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s1gindan koruyunuz.

Onerilen saklama kosullar (ilk agildiktan sonra): Orijinal ambalaji1 icinde dondurulmadan
ve buzdolabina konulmadan 25 °C’nin altinda saklanmalidir. Giines 1s1¢indan koruyunuz. ilk
kullanimi takiben tipa 20 defadan fazla delinmemelidir.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu:

Sise : Beyaz renkli tip | cam sise
Sise hacmi  : 100 ml, 250 ml

Tipa : Gri renkli bromobutil tipa
Kapak : Mavi renkli flip-off kapak

6.6 Kullamilmus veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel onlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi iiriin veya bu {irlinlin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler
yasalara gore tibbi atik olarak imha edilmelidir. Her tiirlii atik/artik materyal atik su, drenaj
sistemleri ve ¢evreye atilmamalidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

IPM llag San. ve Tic. A.S.

Tepedren ITOSB Mah. 3. Cadde No:7 Tuzla/Istanbul

8. PAZARLAMA IZNI NUMARASI: 028/0057

9. PAZARLAMA iZNi (iLK VERILME) TARIHi: 16.07.2019

10. METIN DEGIiSIKLiK TARIHi:16.02.2026



Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Flormeg
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel ve
Nonsteriod Antienflamatuar

BILESIMI

Beher ml’de 300 mg florfenikol, 16.5 mg Fluniksin baza esdeger 27.4 mg Fluniksin meglumin
koruyucu olarak 200 mg propilen glikol ve ¢oziicii olarak 300 mg N-metil-2 Pirolidon igeren
acik sar1 renkli, berrak, partikiilsiiz, steril enjeksiyonluk ¢ozeltidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik Ozellikler:

Florfenikol, evcil hayvanlardan izole edilen ¢ogu Gram-pozitif ve Gram-negatif bakteriye kars1
etkili olan, sentetik, genis spektrumlu bir antibiyotiktir. Florfenikol, amfenikol grubu
antibiyotikler icerisinde yer almaktadir. Bakteriyel protein sentezini ribozomal diizeyde inhibe
ederek etki gosterir ve bakteriyostatiktir. Laboratuvar testleri, florfenikoliin, Mycoplasma bovis,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni gibi sigir solunum
sistemi hastaliklarindan en yaygin izole edilen bakteriyel patojenlere karsi aktif oldugunu
gostermistir.

Florfenikol bakteriyostatik bir ajan olarak kabul edilir, ancak florfenikol ile yiritiilen in vitro
caligmalarda Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni' ye kars1
bakterisit aktivitesi bulundugu gosterilmistir.

Florfenikoliin bakterisidal aktivitesi, konsantrasyona bagimliliginin gézlemlendigi H. somni
harig, esas olarak, li¢c hedef patojene kars1 zamana bagimli olarak karakterize edilmistir.
Florfenikol duyarlilik izleme programi (2000-2003) siiresince, toplam 487 M. haemolytica,
522 P. multocida ve 25 H. somni izolati toplanmistir. MIC degerleri M. haemolytica igin
<0.12 ve 2 pg/ml arasinda (MIC90=1 pg/ml), P. multocida i¢in <0.12 ve 2 pg/ml arasinda
(MIC90 = 0.50 pg/ml) ve H. somni igin 0.12 ile 0.5 pg/ml arasindadir. Kesim noktalari, sigir
solunum yolu patojenleri i¢in CLSI (Klinik ve Laboratuvar Standartlar1 Enstitiisii) tarafindan
asagidaki gibi belirlenmistir:

Patojen Florfenikol Cap (mm) MIC (ng/ml)
Disk S | R |S | R
Konsantrasyonu
(1g)
M. 30 >19 15-18 | 14 <2 4 >8
haemolytica
P. multocida
H. somni

Mycoplasma bovis i¢in CLSI tarafindan standartlastirilmis kiiltiir teknikleri ve belirlenmis bir
kesim noktas1 yoktur. Mycoplasma bovis patojen yiikiinde bir diisiise ragmen, Mycoplasma
bovis veteriner tibbi lirlin ile tedavi edildikten sonra akcigerlerden tamamen yok edilemeyebilir.
Kloramfenikol direncinin anlamli klinik énemi oldugu bilinen tek mekanizma, CAT aracili
inaktivasyon ve efluks-pompa direncidir. Bunlar arasindan, efluks aracili direncin sadece bir
kismi1 ayn1 zamanda, florfenikole direng kazanacak ve bu sayede hayvanlarda florfenikol



kullannmindan etkilenme potansiyeline sahiptir. Hedef patojenlerdeki florfenikol direnci sadece
nadir durumlarda bildirilmistir ve efluks pompasi ve floR geninin varligi ile iligkili bulunmustur.
Fluniksin meglumin analjezik ve antipiretik aktiviteye sahip, non-steroid antienflamatuar bir
ilagtir.

Fluniksin meglumin, aragidonik asidin siklik endoperoksidlere doniistiiriilmesinden sorumlu,
arasidonik asit yolagindaki 6nemli bir enzim olan siklo-oksijenazin (hem COX 1 hem de COX
2 formlar1) doniisiimlii, se¢ici olmayan inhibitorii olarak islev goriir. Sonug olarak, agr1 algisi
ve doku iltihabinda rol alan, yangisal siirecin 6nemli mediyatorleri olan eikonazoidlerin sentezi
inhibe edilir. Fluniksin ayn1 zamanda, arasidonik asit yolagi iizerindeki etkileri sayesinde,
tromboksan iiretimini de inhibe eder. Fluniksin hipotalamusta prostaglandin E2 sentezini inhibe
ederek antipiretik etkisini gosterir. Fluniksin, her ne kadar iretilmis olan endotoksinler iizerinde
dogrudan bir etkiye sahip olmasa da, prostaglandin iiretimini azaltir ve boylece prostaglandinin
bircok etkisini azaltir. Prostaglandinler, endotoksik sok gelisiminde rol alan karmasik siireclerin
bir pargasidir.

Farmakokinetik Ozellikler:

Onerilen doz 40 mg/kg florfenikoliin deri alt1 yolla uygulanmasi sigirlarda etkili plazma
seviyelerini (50 saat i¢in 1 pg/mL’lik MIC90 degerinin listiinde ve 36 saat i¢in 2 pg/mL’lik
MICO90 degerinin iistiinde) korumustur. Uygulamadan yaklasik 8 saat sonra (Tmax) 9.9 ug /
mL’lik maksimum plazma konsantrasyonu (Cmax) olugsmustur.

Sigirlara 2.2 mg/kg fluniksinin deri alt1 yolla uygulanmasindan 1 saat sonra, 2.8 png/mL’lik pik
plazma konsantrasyonu elde edilmistir. Florfenikoliin plazma proteinlerine baglanmasi yaklagik
%20, fluniksinin >% 99'dur. Florfenikoliin yaklasik %68 idrarla, yaklasik %8'i diski ile
atilir.Fluniksinin yaklasik %34’1 idrarla, yaklasik %57'si diskiyla atilir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Sigirlarda ates ile iliskili Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis
ve Histophilus somni’ den kaynaklanan solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilir.

KULLANIM SEKLIi VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan basgka bir sekilde tavsiye edilmedigi taktirde;

Farmakolojik dozu: 40 mg/kg florfenikol ve 2,2 mg/kg canli agirlik fluniksin dozundadir. Pratik
dozu: 2 ml/15 kg canli agirlik dozunda ve sadece deri alti enjeksiyon olarak uygulanir.
Enjeksiyon sadece boyun bolgesinden yapilmalidir. Enjeksiyon boélgesine uygulanan doz
hacmi, 10 ml’yi gegmemelidir. Enjeksiyondan dnce bolge temizlenmeli, kuru steril bir igne ve
siringa kullanilmalidir.

Dogru dozaji saglamak, doz agimindan kacinmak ve yetersiz doz uygulamasini 6nlemek i¢in
hayvanin viicut agirlig1 olabildigince hassas bir sekilde 6l¢iilmelidir.

Hastaligin erken donemlerinde, hayvanlarin tedavi edilmesi ve enjeksiyondan 48 saat sonra
tedaviye verilen yanitin degerlendirilmesi onerilir. Uriiniin antienflamatuar bileseni fluniksin
enjeksiyondan sonraki ilk 24 saatte florfenikole gelisen zayif bakteriyolojik yaniti
maskeleyebilir. Solunum yolu hastaliginin klinik belirtileri devam ederse veya artarsa, ya da
niiks goriildiigiinde, tedavi protokolii bagka bir antibiyotik kullanmak suretiyle degistirilmeli ve
klinik bulgular giderilene kadar devam ettirilmelidir.

OZEL KLINIiK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN OZEL UYARILAR

Uriiniin kullanimi, hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testlerine dayanmalidir. Eger
mimkiin degilse tedavi, hedef bakterilerin duyarliligi hakkinda yerel (bolgesel, ciftlik
seviyesinde) epidemiyolojik bilgilere dayanmalidir.



Uriin kullanilirken resmi ve yerel antimikrobiyal politikalar dikkate alimmalidar.

Uriiniin, iiriin dzellikleri 6zetinde verilen talimatlara uygun olmayan kullanimi, florfenikole ve
diger amfenikollere direngli bakteri prevalansini artirabilir.

Veteriner tibbi iiriiniin uzun ve tekrarli kullanimindan kaginilarak, iyi hayvan yetistiriciligi
uygulamalarinin, temizlik ve dezenfeksiyonun gelistirilmesi ve stres kosullarinin azaltilmasi
hedeflenmelidir.

Bobrek toksisitesi i¢in potansiyel bir risk olusabileceginden, dehidre, hipovolemik ya da
hipotansif hayvanlarda kullanilmamalidir. Dehidre, hipovolemik veya hipotansif hayvanlarda
kullanilmamalidir; bobrek toksisitesinde artis riski dogurur. Potansiyel nefrotoksik ilaglarin es
zamanli kullanimi 6nlenmelidir.

Ruminasyonu baglamamis buzagilarda giinliik tekrarlayan dozlar, abomazal erozyonlarla
iliskilendirilmistir. Uriin, bu yas grubunda dikkatle kullanilmalidir. Uriiniin giivenligi, 3
haftalik ya da daha kii¢iik buzagilarda test edilmemistir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim: Bu iiriiniin hedef tiirlerde (s181r) gebelik, emzirme donemi
veya damizlik amagh hayvanlarda giivenilirligi belirlenmemistir. Yardimc1 madde N- metil
pirolidon ile tavsanlarda ve siganlarda yapilan laboratuvar ¢aligmalar1 fetotoksik etkilere dair
kanitlar gostermistir. Sadece sorumlu veteriner hekimin fayda-risk degerlendirmesine gore
kullanilmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Uriiniin deri alt1 uygulanmasi, enjeksiyondan 2-3 giin sonra enjeksiyon bolgesinde hafif bir
siskinlik meydana gelebilir. Olusan bu sislik enjeksiyondan sonra yaklasik 15-36 giin sonra
ge¢mektedir. Bu durum, hipodermanin hafif derecede irritasyonuyla iligkilidir. Uygulamadan
56 giin sonra, kesim sonrasinda biiytik bir lezyon gézlenmemistir.

Fluniksinin uzun siire kullanimi, mide-bagirsakta iritasyona ve siddetli olgularda tilserasyona
yol agabilir. Trombosit agregasyonunda azalma, kanama zamaninda uzama ve kan diskrazileri
gortlebilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Yiiksek derecede proteinlere baglanma 06zelligine sahip olan aktif maddelerin eszamanl
kullanimi, fluniksinin baglanmasiyla rekabete girebilir ve dolayisiyla toksik etkilere neden
olabilir. Diger antiinflamatuvar maddelerle 6n tedavi, ilave ve artan yan etkilere neden olabilir ve
bu nedenle bu tiir ilaclarla tedaviye baslamadan 6nce en az 24 saat Once baska bir ilag
uygulamasindan kaginilmalidir. Bununla birlikte, tedaviye baslanilmadan once, daha once
kullanilan iiriinlerin farmakokinetik 6zellikleri goz oniine alinarak tedaviye baglanmalidir.
Uriin, diger non-steroidal antienflamatuarlar veya glukokortikosteroidler ile birlikte
uygulanmamalidir. Non-steroidal antienflamatuar verilen hayvanlara Kortikosteroid
uygulanmasi, gastrointestinal kanal iilserasyonunu siddetlendirebilir. Florfenikol, 50S
ribozomal alt birimlere baglanan makrolid grubu antibiyotiklerle antagonistik etki olusturabilir.
Diger veteriner tibbi iirlinlerle karistirilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Hedef hayvan tiirii olan sigirlarda gergeklestirilen ii¢ defa yapilan doz asimi calismalarinda,
onerilen dozun 3 ve 5 kat1 dozda uygulanan gruplardaki hayvanlarda, gida tiiketiminde azalma
gdzlemlenmistir. Onerilen dozun 5 kat1 dozda uygulanan hayvanlarda viicut agirhiginda ve su
tilketiminde azalma gozlemlenmistir. Enjeksiyon hacmi arttik¢a beraberinde doku irritasyonu
artmaktadir. Onerilen dozun 3 kati ile tedavi edilen hayvanlarda, dozla iliskili olarak erozif ve
iilseratif abomazum lezyonlari sekillenmistir.



GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar 46 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin siit elde edilen hayvanlarda
kullanilmamalidir. Laktasyon ve kuru donem boyunca, 20 aylik veya daha biiyiik siit
sigirlarinda veya daha biiyiik eti islenecek besi danalarinda kullanilmamalidir. Bu sigir
sintfinda florfenikol kullanimu siit ve ette kalintiya neden olabilir. Ruminasyon oéncesi
buzagilarda kalinti arinma siiresi belirlenmemigtir. 2 ay icinde dogum yapmasi beklenen,
insan tiiketimi icin siit iireten gebe ineklere uygulanmamaldur.

KONTRENDIKASYONLAR

Damizlik amagh yetistirilen bogalarda kullanmayiniz.

Karaciger ve bobrek hastaligi olan hayvanlarda kullanmayiniz.

Mide-bagirsak kanamasi riski olan ve pihtilasma bozuklugu bulgusu bulunan durumlarda
kullanmayimiz.

Kalp hastalig1 olan hayvanlarda kullanmayiniz.

Aktif maddeye veya yardimc1 maddelere duyarlilig: bilinen hayvanlarda kullanmayiniz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacag1 yerde bulundurunuz. Ambalaji hasarl {irlinleri satin almayimiz ve
kullanmayniz. Gida maddelerinden uzak tutunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER IiCiN
ONERILER

Etken maddelere ve/veya ilacin bilesimindeki maddelere asir1 duyarl olan kisiler ilagla temas
etmemelidir. Polietilen glikol ve propilen glikole duyarliligi bilinen durumlarda {iriinii
kullanmaymiz. Uygulayic1 kendine kazara enjeksiyondan sakinmalidir. Uygulayicinin ilaci
kazara kendine enjekte etmesi durumunda, derhal tibbi yardim alinmali ve prospektiisii hekime
gosterilmelidir. Uriiniin deri, mukozalar ve gozle temas etmesi tahrise yol agabilir. Deri, ag1z
ve gozlerle dogrudan temasi 6nlenmelidir. Tlacin deri, agiz ve gozlerle temas etmesi halinde,
etkilenen bolgeyi derhal bir miktar su ile yikaymz. Uriiniin kullanimi esnasinda sigara
icmeyiniz, bir sey yemeyiniz ve igmeyiniz.

Yardimci madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda ve siganlarda yapilan laboratuvar ¢aligsmalari
fetotoksik etkilere dair kanitlar géstermistir. Uriinii uygulayacak dogurganlik cagindaki, hamile
veya hamile olmas1 muhtemel kadinlar kazara kendine enjeksiyonu ve iiriinle temas1 6nlemek
icin azami 6zeni gdstermeli ve tim dnlemleri almalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabmna konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s1gindan koruyunuz. Raf émrii tiretim tarihinden itibaren 100 ml ve 250
ml igin 36 aydir. Agildiktan sonra raf émrii 28 giindiir. Ilk kullanimi takiben tipa 20 defadan
fazla delinmemelidir.

KULLANIM SONU IMHA 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. Her tiirlii atik/artik materyal atik su, drenaj
sistemleri ve ¢evreye atilmamalidir



TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutu iginde 100 ml Tip I beyaz cam siselerde, 20 mm gri bromobutil tipa ve 20 mm
mavi flip off kapakli, 250 ml Tip II beyaz renkli cam siselerde, 32 mm gri bromobutil tipa ve
32 mm mavi flip off kapakli sekilde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).
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I¢ ve Dis Ambalaj Etiketi (100 ml, 250 ml)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
Flormeg
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel ve
Nonsteriod Antienflamatuar

Beher ml’de 300 mg Florfenikol, 16.5 mg fluniksin baza esdeger 27.4 mg Fluniksin meglumin,
koruyucu olarak 200 mg Propilen glikol ve ¢oziicii olarak 300 mg N-metil-2 Pirolidon igerir.
Sigirlarda ates ile iligkili Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis
ve Histophilus somni’ den kaynaklanan solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilir.

Veteriner hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi taktirde;

Farmakolojik dozu: 40 mg/kg florfenikol ve 2,2 mg/kg canli agirlik fluniksin dozundadir. Pratik
dozu: 2 ml/15 kg canli agirlik dozunda ve sadece deri alti enjeksiyon olarak uygulanir.
Enjeksiyon sadece boyun bdlgesinden yapilmalidir. Enjeksiyon bolgesine uygulanan doz
hacmi, 10 ml’yi gegmemelidir. Enjeksiyondan 6nce bolge temizlenmeli, kuru steril bir igne ve
siringa kullanilmalidir.

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Sigir eti icin kalinti arinma siiresi 46 giindiir.

Insan tiiketimi icin siit elde edilen hayvanlarda kullanilmamahdar.

Laktasyon ve kuru dénem boyunca, 20 aylik veya daha biiyiik siit sigirlarinda veya daha
biiyiik eti islenecek besi danalarinda kullamlmamaldir.Bu si@ir simifinda florfenikol
kullanimu siit ve ette kahntiya neden olabilir. Ruminasyon oncesi buzagilarda kalinti
arinma siiresi belirlenmemistir. 2 ay icinde dogum yapmasi beklenen, insan tiiketimi i¢in
siit iireten gebe ineklere uygulanmamahdir.

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabmma konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Giines 1s1¢indan koruyunuz. Ag¢ildiktan sonra raf dmrii 28 giindiir. Ik kullanimi
takiben tipa 20 defadan fazla delinmemelidir.
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