URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
FLORRELIEF Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Aktif madde:
Florfenikol 300 mg/ml
Fluniksin 16,5 mg/ml

(Esdeger fluniksin meglumin)

Yardimc1 maddeler:
N-metil-2-pirolidon 250 mg/ml
Yardimci1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIiL
Berrak steril enjeksiyonluk ¢6zelti

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tir
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir i¢cin kullamim alam

Mannheimia (Pasteurella) haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni‘nin yol
actig1 solunum yolu enfeksiyonu (BRD) ile bu hastalikta ortaya ¢ikan atesin tedavisinde
kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Damizlik amaciyla yetistirilen erigkin bogalarda kullanilmamalidir.

Aktif ve yardimc1 maddelerden birine karsi duyarli hayvanlarda kullanilmamalidir.

6 haftaliktan kiigiik hayvanlarda kullanilmamalidir.

Kalp, karaciger ve bobrek bozuklugu olan hayvanlarda kullanilmamalidir.

Gastrointestinal kanama riskinin bulundugu ya da degisik hemostaz gzlemlenen durumlarda
kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Tavsiye edilen dozlar agilmamalidir.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Uriiniin kullanim1 hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testlerine dayanir. Bu miimkiin
degil ise, bakteri i¢in lokal (ciftlik seviyesinde ve yoresel) epidemiyolojik bilgiler baz alinabilir.
Uriin kullanimi sirasinda resmi ve lokal antimikrobiyal politikalar goz 6niine alinmalidr.
Uriin kullanilirken prospektiiste verilen talimatlardan sapma, bakteri direncinin florfenikole
kars1 artmasina sebep olabilir.

Renal toksisiteyi arttirma riski olmasindan dolay1 hipovolemik, hipertansiyonlu ve dehidre olan
hayvanlarda kullanilmasindan kagiilmalidir.

Nefrotoksik tirtinlerle birlikte kullanilmasindan kaginilmalidir.



Tekrarlayan giinliik dozlama, ruminasyona baglamamis buzagilarda abomasal erozyonlarla
iliskilendirilmistir. Uriin bu yas grubunda dikkatle kullanilmalidir. Uriiniin giivenligi, 3 haftalik
ve daha kii¢iik buzagilarda test edilmemistir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin icin 6zel uyarilar

Aktif maddelere ve/veya yardimci maddelere karsi hassasiyeti olan bireyler ilagla temas
etmemelidir.

Propilen glikol ve polietilen glikole duyarlilig1 olanlar iiriinii kullanmamalidir.

Uriine el ile temas etmeden dnce eldiven giyilmelidir.

Kullanim sonrasi eller yikanmalidir.

Deriye veya goze temasi halinde dikkatlice bol su ile yikanmalidir.

Uriin uygulanmas: sirasinda bir sey yenmemeli, icilmemeli ya da sigara icilmemelidir.
Hekimin kazara ilac1 kendine enjeksiyonu durumunda agr1 goriilebilir.

Kaza ile insana enjekte edilir ise, vakit gecirmeden prospektiis ve etiket ile doktora
basvurulmalidir.

Yardimc1 madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda ve siganlarda yapilan laboratuvar ¢caligmalari
fetotoksik etkilere dair kanitlar gdstermistir. 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 (siklik ve siddet)

Cok nadir vakalarda anafilaktik reaksiyonlar bildirilmis olup bu reaksiyonlar 6liimciil olabilir.
Enjeksiyon yerinde sisme, sertlik, yangi, terleme gozlenebilir. Dehidre, hipovolemik ya da
hipotansiyonlu hayvanlarda kullanilmamalidir. Bu durumda renal toksisite artis1 gortilebilir.
Aym anda nefrotoksik ilaglarin uygulanmasindan kagmilmalidir. Uriiniin deri altina
enjeksiyonu, enjeksiyon bolgesinde 2-3 giin sonra ele gelebilir bir sislige yol acabilir.
Enjeksiyon bolgesindeki bu sislik enjeksiyondan 15-36 giin sonraya dek siirer. Buna ¢cogunlukla
deri altinin minimalden orta dereceye dogru irritasyonu eslik eder. Sadece birka¢ durumda
bunun deri altindaki kasa kadar ilerledigi tespit edilmistir. Dozun verilmesinden sonraki 56.
giine kadar, kesim sirasinda ¢ikartilmasi gereken gozle goriilebilir lezyonlar gézlenmemistir.

4.7 Gebelik ve laktasyon déoneminde kullanim

Bu {irliniin s18irlarda gebelik, emzirme sirasinda veya damizlik amacgl hayvanlarda giivenilirligi
belirlenmemistir. Yardimct 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.

4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Proteinlerle yiiksek oranda baglanan diger maddelerin ayni anda kullanimi fluniksinle rekabet
olusturacagindan toksik etkilere yol agabilir. Diger antienflamatuvar ilaglarin kullanim1 ve yan
etkileri artirabilir. Bu nedenle, bu tiir ilaglarin kullanim1 arasinda en az 24 saatlik bir siire
olmalidir. Tedavi gerektirmeyen siirede, daha once kullanilan {iriinlerin farmakokinetik
ozellikleri hesaba katilmalidir.

Florfenikol, fenitoin, dikumarol, talbutamid, fenobarbital ve pentobarbital ile ge¢cimsizdir.
Florfenikol iceren ilaglar kloramfenikol, linkozamidler veya makrolid antibiyotikler ile
eszamanli olarak kullanilmamalidir. Bakterilerde ayni noktaya (50S ribozomal alt iiniteye)
baglanmalar1 nedeniyle birlikte kullanildiklarinda birbirlerinin antibakteriyel etkisini yarigmali
bir bicimde engelleyebilirler.



Florrelief Enjeksiyonluk Cozelti diger NSAID’ler ve glukokortikoidlerle birlikte
kullanilmamalidir. NSAID kullanilan hayvanlarda, gastrointestinal kanal {ilserasyonu
kortikosteroidlerle daha da kotiilesebilir.

flag etkilesimlerinin bilinmedigi diger durumlarda iiriin diger ilaglarla karistirilip
uygulanmamalidir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

40 mg/kg florfenikol ve 2,2 mg/kg fluniksin (2 ml/15 kg viicut agirligi) tek doz derialtt
enjeksiyon uygulanmalidir. Uygulama tek doz seklinde ve derialt1 yolla yapilir. Enjeksiyon
yalnizca boyun bolgesine yapilmalidir. Igneyi batirmadan &nce her seferinde flakonun lastik
tipasini siliniz. Kuru, steril enjektor ve igne kullaniniz.

Bir enjeksiyon yerine 10 ml'den fazla enjeksiyon yapilmamalidir. Doz agimi olmamasi ve diigiik
doz uygulamasinin 6nlenmesi i¢in, hayvanin viicut agirliginin dogru 6l¢iilmesi ¢ok 6nemlidir.
Hayvanlar hastaligin erken evrelerinde tedavi edilmelidir. ilk enjeksiyondan 48 saat sonra
tedaviye verilen yanit degerlendirilmelidir.

Florrelief, fluniksinin anti inflamatuvar bileseni, enjeksiyonda sonraki ilk 24 saat i¢inde
florfenikole kars1 bir bakteriyolojik tepkiyi maskeleyebilir. Solunum hastaliginin klinik
bulgular1 devam eder, artar ya da niiks ederse tedaviye baska bir antibiyotik kullanarak, klinik
bulgular giderilene kadar devam edilmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Onerilen dozun 3 kati dozda ilag uygulanan hedef tiirlerinde yem tiiketiminde diisiis
gbzlenmistir. Doz 5 katina ¢ikarildiginda, yem tiiketimindeki diisiise ilaveten, canli agirliklarda
ve su tilketiminde azalma goriilmiistiir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra, eti icin yetistirilen sigirlar 46 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Siitleri insan tiiketimine sunulan ineklerde
kullanilmamahdir. Emzirme sirasinda veya kuru donemde kullanmayiniz. Dogumuna 2
ay kala siiresince siitii insan tiiketimine sunulan gebe hayvanlarda kullanmayiniz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik antibakteriyeller, amfenikoller kombinasyonu
ATCVet kodu: QJ01BA99

5.1 Farmakodinamik 6zellikler:

Florfenikol genis spektrumlu sentetik bir antibiyotik olup; bircok gram-pozitif ve gram-negatif
mikroorganizmaya etkilidir.

Florfenikol bakteri ribozomunda protein sentezini inhibe ederek etki gosterir. Laboratuvar
calismalari, florfenikoliin sigirlarin  solunum yolu hastaligindan sorumlu Mannheimia
(Pasteurella) haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ve Corynobacterium
pyogenes gibi en 6nemli patojenlere etkili oldugunu gostermistir.

In vitro galismalarda florfenikoliin Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve
Histophilus somni'ye kars1 bakterisit etki gosterdigi saptanmuistir.

Florfenikoliin bakteriyel aktivitesi, esas olarak konsantrasyona bagli olasi bir H. somni istisnasi
disinda ii¢ hedef patojene kars1 zamana bagli olarak karakterize edilmistir.

Florfenikoliin duyarliliginin izlenme programinda, toplamda 487 M.haemolytica, 522
P.multocida ve 25 H.somni belirlenmistir. MIC degerleri M. haemolytica (MICgo = 1 pg/ml)
icin <0.12 - 2 pg/ml arasinda, P. multocida (MICg = 0.50 pg/ml) i¢in <0.12 - 2 pg/ml arasinda



ve H. somni igin, 0.12 - 0.5 pg/ml arasindadir. CLSI (Klinik ve Laboratuvar Standartlar
Enstitiisii) tarafindan belirlenmis sigir solunum patojeni asagidaki gibidir;

Florfenikol Disk cap (mm) MIC (pg/ml)
Patojen Konsantrasyonu
S I R S I R
(ng)
M. haemolytica
P. multocida 30 >19 | 1518 | <14 | <2 4 >8
H. somni

Mycoplasma bovis i¢in kesin bir kirtlma noktast mevcut degildir ve kiiltiir teknikleri CLSI
(Klinik ve Laboratuvar Standartlari Enstitiisii) tarafindan standartlastirilmistir. Uygulama
sonrasinda Mycoplasma bovis oraninda eksilme olmasina ragmen, akcigerden tamamen
atilamayabilir.

Kloramfenikol direncinin tek mekanizmasi, Onemli bir klinik 6nemi oldugu bilinen
mekanizmalar olan CAT-aracili inaktivasyon ve efflux-pompa direncidir. Bunlardan sadece
efflux-aracili direncin bir kismi florfenikol'e direng gosterecek ve bu nedenle hayvanlarda
florfenikol kullanimindan etkilenme potansiyeline sahip olacaktir. Hedef patojenlerde
florfenikol direnci, nadir durumlarda bildirilmistir ve akis-pompasi ve floR geninin varlig1 ile
iliskilidir.

Fluniksin meglumin ise, antienflamatuvar, antiendotoksik ve antipiretik etki gosteren giiclii bir
non-steroid, nonnarkotik analjezik {iriindiir.

Fluniksin meglumin arasidonik asit zincirinde, arasidonik asidi siklik endoperoksitlere
doniistirmekten sorumlu 6nemli bir enzim olan, siklooksijenazin (COX 1 ve COX 2
formlariin) geri doniisiimlii se¢ici olmayan bir Onleyicisi olarak islev goriir. Sonug olarak,
merkezi yiiksek ates, agri algilamasi ve doku iltihaplanmasinda rol oynayan iltihaplanma
stirecinin dnemli mediatdrleri olan eikosanoidlerin sentezi engellenmektedir. Arasidonik asit
zincirine olan etkileri sayesinde fluniksin ayni1 zamanda kan pihtilagmasi sirasinda salinan giiglii
bir trombosit pro-agragator maddesi ve vazokonstriktér olan tromboksanin iiretimini de
engeller. Fluniksin, hipotalamusta prostaglandin E2 sentezini inhibe ederek antipiretik etkisini
gosterir. Fluniksinin tretildikten sonra dogrudan etkisi olmamasina ragmen prostaglandin
iiretimini azaltir ve dolayisiyla prostaglandin zincirinin birgok etkisini azaltir. Prostaglandinler,
endotoksik sokun gelisiminde karmasik siire¢lerin bir parcasidir.

5.2 Farmakokinetik ézellikler

Florrelief Enjeksiyonluk Cozelti'nin derialti yolla sigirlara 40 mg/kg florfenikol dozunda
uygulanmasit 50 saat boyunca 1 pg/mL’in lizerinde bir MICgo ve yaklasik 36 saat boyunca
2pg/mL’in tlizerinde MICgo diizeyinde etkili plazma seviyelerini korumustur. Dozajlamadan
sonra yaklasik 8 saatte yaklasik 9,9 pg/mL diizeyde maksimum plazma konsantrasyonu (Cmax)
meydana gelir.

Florfenikoliin proteinlere baglanma orani yaklasik %20’dir ve fluniksin i¢in %99’undan
fazladir. Florfenikol kalintilarinin idrar yoluyla atilma orani yaklasik %68 ve digki yoluyla
yaklasik %8’dir. Fluniksin kalintilarinin idrar yoluyla atilma orami yaklasik %34 ve diski
yoluyla yaklasik %57 dir.

Florrelief Enjeksiyonluk Cozelti'nin sigirlara derialti yolla 2.2 mg/kg fluniksin dozunda
uygulanmasi ile 1.saat sonunda 2,8 pg/ml diizeyde en yiiksek plazma konsantrasyonuna ulasilir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler
Propilen glikol
N-metil-2-pirolidon
Sitrik asit anhidrit
Polietilen glikol 300

6.2 Gecimsizlikler
Diger iiriinlerle karistirilarak kullanilmamalidir.

6.3 Raf omrii

Veteriner tibbi {iriiniin satisa sunulmus haliyle raf émrii: Uretim tarihinden itibaren 3 yildr.

I¢c ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 25°C’nin altindaki oda sicakliginda muhafaza edilmeli
ve 28 giin i¢inde tiiketilmelidir.

6.4 Muhafaza sartlar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda muhafaza ediniz. Ac¢ildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda
sicakliginda muhafaza edilmeli ve 28 giin iginde tiiketilmelidir. Tipa 60 kez delinebilir. Uriinii
buzdolabinda ya da derin dondurucuda saklamayiniz ve dondurmayiniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
FLORRELIEF, Karton kutuda 100 ml'lik Tip Il seffaf cam siselerde, gri renkli bromo biitil tapa
ve 20 mm seffaf flip off kapak ile birlikte sunulmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler
Kullanilmamis iiriinler veya atik materyaller yerel yasalara uygun olarak imha edilmelidir.
Kullanim dis1 iirlin atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
World Vet ilag Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No: 50, Kat.1
Bagcilar, Istanbul

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
030/0035

9. PAZARLAMA iZNi (ILK VERILME), GUNCELLEME VE YENILEME TARiHI
06.10.2021

10. METIN DEGIiSIKLiK TARIHi
20.06.2025



Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FLORRELIEF
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel, Antienflamatuar

BILESIMI

Florrelief Enjeksiyonluk Cozelti berrak steril bir ¢ozelti olup, her ml’de 300 mg florfenikol ve
16,5 mg fluniksine esdeger fluniksin meglumin igerir. Yardimci madde olarak, N-metil-2
pirolidon (250 mg/ml), propilen glikol, sitrik asit anhidrit, polietilen glikol 300 kullanilmustir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik 6zellikler: Florfenikol genis spektrumlu sentetik bir antibiyotik olup; bir¢cok
gram-pozitif ve gram-negatif mikroorganizmaya etkilidir. Florfenikol bakteri ribozomunda
protein sentezini inhibe ederek etki gosterir. Laboratuvar ¢alismalari, florfenikoliin sigirlarin
solunum yolu hastaligindan sorumlu Mannheimia (Pasteurella) haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni ve Corynobacterium pyogenes gibi en énemli patojenlere etkili
oldugunu gostermistir. In vitro ¢alismalarda florfenikoliin Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida ve Histophilus somni'ye kars1 bakterisit etki gosterdigi saptanmustir.
Florfenikoliin bakteriyel aktivitesi, esas olarak konsantrasyona bagli olas1 bir H. somni istisnasi
disinda ii¢ hedef patojene kars1 zamana bagli olarak karakterize edilmistir.

Florfenikoliin duyarliliginin izlenme programinda, toplamda 487 M.haemolytica, 522
P.multocida ve 25 H.somni belirlenmistir. MIC degerleri M. haemolytica (MICgo = 1 pg/ml)
icin <0.12 - 2 ug/ml arasinda, P. multocida (MICgo= 0.50 pg/ml) i¢in <0.12 - 2 pg/ml arasinda
ve H. Somni igin, 0.12 - 0.5 pg/ml arasindadir. CLSI (Klinik ve Laboratuvar Standartlar
Enstitiisii ) tarafindan belirlenmis sigir solunum patojeni asagidaki gibidir;

Florfenikol
Patojen Disk Konsantrasyonu ¢ap (mm) MIC (ug/ml)
(ng)
M. haemolytica
P. multocida 30 >19 |[15-18 |<14 (<2 4 >8
H. somni

Mycoplasma bovis igin kesin bir kirtlma noktasi mevcut degildir ve kiiltiir teknikleri CLSI
(Klinik ve Laboratuvar Standartlar1 Enstitlisti) tarafindan standartlagtirilmistir. Uygulama
sonrasinda Mycoplasma bovis oraninda eksilme olmasina ragmen, akcigerden tamamen
atilamayabilir.

Kloramfenikol direncinin tek mekanizmasi, 6nemli bir klinik 6nemi oldugu bilinen
mekanizmalar olan CAT-aracili inaktivasyon ve efflux-pompa direncidir. Bunlardan sadece
efflux-aracili direncin bir kismi florfenikol'e direng gosterecek ve bu nedenle hayvanlarda
florfenikol kullanimindan etkilenme potansiyeline sahip olacaktir. Hedef patojenlerde
florfenikol direnci, nadir durumlarda bildirilmistir ve akis-pompasi ve floR geninin varligi ile
iligkilidir.

Fluniksin meglumin ise, antienflamatuvar, antiendotoksik ve antipiretik etki gdsteren giiglii bir
non-steroid, nonnarkotik analjezik tiriindiir.

Fluniksin meglumin arasidonik asit zincirinde, arasidonik asidi siklik endoperoksitlere
doniistirmekten sorumlu 6nemli bir enzim olan, siklooksijenazin (COX 1 ve COX 2
formlarinin) geri doniisiimlii segici olmayan bir Onleyicisi olarak islev goriir. Sonug olarak,
merkezi yiiksek ates, agri algilamasi ve doku iltihaplanmasinda rol oynayan iltihaplanma



stirecinin 6onemli mediatorleri olan eikosanoidlerin sentezi engellenmektedir. Aragidonik asit
zincirine olan etkileri sayesinde fluniksin ayni1 zamanda kan pihtilagmasi sirasinda salinan giiclii
bir trombosit pro-agragatér maddesi ve vazokonstriktor olan tromboksanin {iretimini de
engeller. Fluniksin, hipotalamusta prostaglandin E2 sentezini inhibe ederek antipiretik etkisini
gosterir. Fluniksinin tretildikten sonra dogrudan etkisi olmamasina ragmen prostaglandin
iiretimini azaltir ve dolayisiyla prostaglandin zincirinin birgok etkisini azaltir. Prostaglandinler,
endotoksik sokun gelisiminde karmasik siire¢lerin bir parcasidir.

Farmakokinetik ozellikler: Florrelief Enjeksiyonluk Cozelti'nin derialti yolla sigirlara 40
mg/kg florfenikol dozunda uygulanmasi 50 saat boyunca 1 pg/mL’in {izerinde bir MICgo Ve
yaklasik 36 saat boyunca 2 pg/mL’in lizerinde MICgo diizeyinde etkili plazma seviyelerini
korumustur. Dozajlamadan sonra yaklasik 8 saatte yaklagik 9,9 pg/mL diizeyde maksimum
plazma konsantrasyonu (Cmax) meydana gelir.

Florfenikoliin proteinlere baglanma oranmi yaklasik %20’dir ve fluniksin i¢in %99’undan
fazladir. Florfenikol kalintilarinin idrar yoluyla atilma orani yaklasik %68 ve diski yoluyla
yaklasik %38’dir. Fluniksin kalintilarinin idrar yoluyla atilma oranmi yaklasik %34 ve diski
yoluyla yaklasik %57 dir.

Florrelief Enjeksiyonluk Cozelti'nin sigirlara derialti yolla 2.2 mg/kg fluniksin dozunda
uygulanmasi ile 1.saat sonunda 2,8 pg/ml diizeyde en yiiksek plazma konsantrasyonuna ulagilir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Florrehef Enjeksiyonluk Cozelti, sigirlarda Mannheimia (Pasteurella) haemolytica,
Pasteurella multocida ve Histophilus somni‘nin yol a¢tig1 solunum yolu enfeksiyonu (BRD)
ile bu hastalikta ortaya ¢ikan atesin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

40 mg/kg florfenikol ve 2.2 mg/kg fluniksin (2 ml /15 kg viicut agirligi) dozunda uygulanir.
Uygulama tek doz seklinde ve derialt1 yolla yapilir. Enjeksiyon yalnizca boyun bolgesine
yapilmalidir. igneyi batirmadan &nce her seferinde flakonun lastik tipasin siliniz. Kuru, steril
enjektor ve igne kullaniniz.

Bir enjeksiyon yerine 10 ml'den fazla enjeksiyon yapilmamalidir. Doz agim1 olmamasi ve diisiik
doz uygulamasinin 6nlenmesi i¢in, hayvanin viicut agirliginin dogru 6l¢iilmesi ¢ok 6nemlidir.
Hayvanlar hastaligin erken evrelerinde tedavi edilmelidir. 1lk enjeksiyondan 48 saat sonra
tedaviye verilen yanit degerlendirilmelidir.

Florrelef, fluniksinin anti inflamatuvar bileseni, enjeksiyonda sonraki ilk 24 saat iginde
florfenikole karsi bir bakteriyolojik tepkiyi maskeleyebilir. Solunum hastaliginin klinik
bulgulart devam eder, artar ya da niiks ederse tedaviye bagka bir antibiyotik kullanarak, klinik
bulgular giderilene kadar devam edilmelidir.

OZEL KLINIK BiLGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Uriiniin kullanim1 hayvandan izole edilen bakterilerin duyarlilik testlerine dayanir. Bu miimkiin
degil ise, bakteri i¢in lokal (ciftlik seviyesinde ve yoresel) epidemiyolojik bilgiler baz alinabilir.
Uriin kullanimi sirasinda resmi ve lokal antimikrobiyal politikalar géz éniine alinmalidir. Uriin
kullanilirken prospektiiste verilen talimatlardan sapma, bakteri direncinin florfenikole karsi
artmasina sebep olabilir.

Renal toksisiteyi arttirma riski olmasindan dolay1 hipovolemik, hipertansiyonlu ve dehidre olan
hayvanlarda kullanilmasindan kac¢inilmalidir. Nefrotoksik {irtinlerle birlikte kullanilmasindan
kacinilmalidir. Tekrarlayan giinliik dozlama, ruminasyona baslamamis buzagilarda abomasal
erozyonlarla iliskilendirilmistir. Uriin bu yas grubunda dikkatle kullanilmalidir. Uriiniin
giivenligi, 3 haftalik ve daha kiigiik buzagilarda test edilmemistir.



Gebelik ve Laktasyonda Kullamim

Bu iirliniin s1g1rlarda gebelik, emzirme sirasinda veya damizlik amagli hayvanlarda giivenilirligi
belirlenmemistir. Yardimci madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda ve sicanlarda yapilan
laboratuvar ¢alismalar1 fetotoksik etkilere dair kanitlar gdstermistir. Sadece sorumlu veteriner
hekimin fayda-risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

ISTENMEYEN ETKILER

Cok nadir vakalarda anafilaktik reaksiyonlar bildirilmis olup bu reaksiyonlar 6liimciil olabilir.
Enjeksiyon yerinde sigme, sertlik, yangi, terleme gozlenebilir. Dehidre, hipovolemik ya da
hipotansiyonlu hayvanlarda kullanilmamalidir. Bu durumda renal toksisite artig1 goriilebilir.
Aym anda nefrotoksik ilaglarin uygulanmasindan kagmilmalidir. Uriiniin deri altina
enjeksiyonu, enjeksiyon bolgesinde 2-3 giin sonra ele gelebilir bir sislige yol acabilir.
Enjeksiyon bolgesindeki bu sislik enjeksiyondan 15-36 giin sonraya dek siirer. Buna ¢ogunlukla
deri altinin minimalden orta dereceye dogru irritasyonu eslik eder. Sadece birkag durumda
bunun deri altindaki kasa kadar ilerledigi tespit edilmistir. Dozun verilmesinden sonraki 56.
giine kadar, kesim sirasinda ¢ikartilmasi gereken gozle goriilebilir lezyonlar gézlenmemistir.

ILAC ETKILESIMLERI

Proteinlerle yiiksek oranda baglanan diger maddelerin ayni anda kullanimi fluniksinle rekabet
olusturacagindan toksik etkilere yol agabilir. Diger antienflamatuvar ilaglarin kullanimi ve yan
etkileri artirabilir. Bu nedenle, bu tiir ila¢larin kullanim1 arasinda en az 24 saatlik bir siire
olmalidir. Tedavi gerektirmeyen siirede, daha oOnce kullanilan iriinlerin farmakokinetik
ozellikleri hesaba katilmalidir.

Florfenikol, fenitoin, dikumarol, talbutamid, fenobarbital ve pentobarbital ile gecimsizdir.
Florfenikol igeren ilaglar kloramfenikol, linkozamidler veya makrolid antibiyotikler ile
eszamanli olarak kullanilmamalidir. Bakterilerde ayni noktaya (50S ribozomal alt iiniteye)
baglanmalar1 nedeniyle birlikte kullanildiklarinda birbirlerinin antibakteriyel etkisini yarismali
bir bicimde engelleyebilirler.

Florrelief Enjeksiyonluk Cozelti diger NSAID’ler ve glukokortikoidlerle birlikte
kullanilmamalidir.  NSAID kullanilan hayvanlarda, gastrointestinal kanal {ilserasyonu
kortikosteroidlerle daha da kétiilesebilir. Ilag etkilesimlerinin bilinmedigi diger durumlarda
Florrelief Enjeksiyonluk Cozelti diger ilaclarla karistirilip uygulanmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

Onerilen dozun 3 kati dozda ila¢ uygulanan hedef tiirlerinde yem tiiketiminde diisiis
gbzlenmistir. Doz 5 katina ¢ikarildiginda, yem tiiketimindeki diisiise ilaveten, canli agirliklarda
ve su tilkketiminde azalma goriilmiistiir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra, eti icin yetistirilen sigirlar 46 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Siitleri insan tiiketimine sunulan ineklerde
kullanilmamahdir. Emzirme sirasinda veya kuru donemde kullanmayiniz. Dogumuna 2
ay kala siiresince siitii insan tiiketimine sunulan gebe hayvanlarda kullanmayiniz.

KONTRENDIKASYONLAR

Damizlik amaciyla yetistirilen erigkin bogalarda kullanilmamalidir. Aktif ve yardimeci
maddelerden birine karst duyarli hayvanlarda kullanilmamalidir. 6 haftaliktan kii¢iik
hayvanlarda kullanilmamalidir. Kalp, karaciger ve bobrek bozuklugu olan hayvanlarda



kullanilmamalidir. Gastrointestinal kanama riskinin bulundugu ya da degisik hemostaz
gbzlemlenen durumlarda kullanilmamalidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once prospektiisii okuyunuz ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner
hekime daniginiz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde ve gida maddelerinden wuzakta
bulundurunuz. Raf émrii gegmis ve ambalaj1 hasarli {iriinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

Aktif maddelere ve/veya yardimci maddelere karsi hassasiyeti olan bireyler ilagla temas
etmemelidir.

Propilen glikol ve polietilen glikole duyarlilig1 olanlar iiriinii kullanmamalidir. Uriin ele ile
temas etmeden Once eldiven giyilmelidir. Kullanim sonrasi eller yikanmalidir. Deriye veya
gbze temasi halinde dikkatlice bol su ile yikanmalidir. Uriin uygulanmasi sirasinda bir sey
yenmemeli, icilmemeli ya da sigara i¢ilmemelidir. Hekimin kazara ilaci kendine enjeksiyonu
durumunda agr goriilebilir. Kaza ile insana enjekte edilir ise, vakit gecirmeden prospektiis ve
etiket ile doktora bagvurulmalidir.

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

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altindaki sicaklikta muhafaza ediniz. Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 3 (ii¢) yildir.
Agildiktan sonra 25°C’nin altindaki sicaklikta muhafaza edilmeli ve 28 gilin icinde
tiiketilmelidir. Tipa 60 kez delinebilir. Uriinii buzdolabinda ya da derin dondurucuda
saklamayiniz ve dondurmayiniz.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir. Kullanim dis1 tiriin
atik su veya drenaj sistemlerine atilmamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutuda 100 ml'lik Tip II seffaf cam siselerde, gri renkli bromo biitil tapa ve 20 mm seffaf
flip off kapak ile birlikte sunulmaktadir.

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

PROSPEKTUS ONAY TARIHI: 20.06.2025
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Dis Ambalaj etiketi (kutu iizeri)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FLORRELIEF
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel, Antienflamatuar

BIiLESIMI:

Berrak steril bir ¢ozelti olup, her ml’de 300 mg florfenikol ve 16,5 mg fluniksine esdeger
fluniksin meglumin, yardimec1 madde olarak 250 mg N-metil-2-pirolidon igerir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Florrelief Enjeksiyonluk Cozelti, sigirlarda Mannheimia (Pasteurella) haemolytica,
Pasteurella multocida ve Histophilus somni‘nin yol a¢tig1 solunum yolu enfeksiyonu (BRD)
ile bu hastalikta ortaya ¢ikan atesin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

40 mg/kg florfenikol ve 2.2 mg/kg fluniksin (2 ml /15 kg viicut agirligl) dozunda uygulanir.
Uygulama tek doz seklinde ve derialt1 yolla yapilir. Enjeksiyon yalnizca boyun bolgesine
yapilmalidir. Bir enjeksiyon yerine 10 ml'den fazla enjeksiyon yapilmamalidir. Doz agimini
engellemek i¢in viicut agirhiginin dogru 6lgiilmesi 6nemlidir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra, eti icin yetistirilen sigirlar 46 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Siitleri insan tiiketimine sunulan ineklerde
kullamlmamahdir. Emzirme sirasinda veya kuru donemde kullanmayiniz. Dogumuna 2
ay kala siiresince siitii insan tiilketimine sunulan gebe hayvanlarda kullanmayiniz.
GENEL UYARILAR

Kullanmadan once prospektiisii okuyunuz. Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner
hekime danisiniz. Cocuklarin ulagamayacagi yerde muhafaza ediniz. Kullanilmamis veya arta
kalan triin 1lgili mevzuata gére imha edilmelidir. Kullanim dis1 iirlin atik su veya drenaj
sistemlerine atilmamalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altindaki sicaklikta muhafaza ediniz. Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 3 (ii¢) yildir.
Agildiktan sonra 25°C’nin altindaki sicaklikta muhafaza edilmeli ve 28 giin i¢inde
tiiketilmelidir. Tipa 60 kez delinebilir. Uriinii buzdolabinda ya da derin dondurucuda
saklamayiniz ve dondurmayiniz.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutuda 100 m1’lik Tip II seffaf cam siselerde, gri renkli, bromobiitil tipa ve 20 mm seffaf
flip off kapak ile birlikte piyasaya verilir.
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I¢ Etiket

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FLORRELIEF
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel, Antienflamatuar

BIiLESIMI:

Berrak steril bir ¢ozelti olup, her ml’de 300 mg florfenikol ve 16,5 mg fluniksine esdeger
fluniksin meglumin, yardimec1 madde olarak 250 mg N-metil-2-pirolidon igerir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Sigirlarda Mannheimia (Pasteurella) haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus
somni‘nin yol agtig1 solunum yolu enfeksiyonu (BRD) ile bu hastalikta ortaya ¢ikan atesin
tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU: 40 mg/kg florfenikol ve 2.2 mg/kg fluniksin (2 ml /15 kg
viicut agirligil) dozunda uygulanir. Uygulama tek doz seklinde ve derialt1 yolla yapilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra, eti icin yetistirilen sigirlar 46 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Siitleri insan tiikketimine sunulan ineklerde
kullamlmamahdir. Emzirme sirasinda veya kuru donemde kullanmayimiz. Dogumuna 2
ay kala siiresince siitii insan tiiketimine sunulan gebe hayvanlarda kullanmayimz.
GENEL UYARILAR: Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz ve beklenmeyen bir etki
goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulasamayacagi yerde muhafaza ediniz.
25°C’nin altindaki sicaklikta muhafaza ediniz. Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 3 (ii¢) yildir.
Acildiktan sonra 25°C’nin altindaki sicaklikta muhafaza edilmeli ve 28 giin icinde
tiikketilmelidir. Tipa 60 kez delinebilir. Uriinii buzdolabinda ya da derin dondurucuda
saklamayiniz ve dondurmayiniz.
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