1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
FLUNOKSILIN LA ENJEKSIYONLUK COZELTI

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml:

Aktif madde:

Oksitetrasiklin ....................... 300 mg
(dihidrat olarak)
Fluniksin..............coooiiin 20 mg

(meglumin olarak)

Yardimci maddeler:
Sodyum formaldehit siilfoksilat.....3,32 mg (Antioksidan)
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIiL
Gozle goriniir partikiil igermeyen berrak steril enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Sigirlarda, antienflamatuvar ve antipiretik etkinin de gerekli oldugu, oksitetrasikline duyarl
Mannheimia (Pasteurella) haemolytica ve Pasteurella multocida suslar1 tarafindan meydana
getirilen akut solunum sistemi enfeksiyonlarin tedavisi

4.3 Kontrendikasyonlar

Hepatik ve renal yetmezlik durumlarinda kullanmayiniz.

Hemostazis bozuklugu olduguna dair bulgular oldugunda veya sindirim sisteminde kanama
riski olan durumlarda kullanilmaz.

Kalp hastalig1 olan hayvanlarda kullanmayiniz.

Bilesiminde bulunan aktif veya yardimci maddelere duyarli oldugu bilinen hayvanlarda
kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar
(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Bu iriinii hayvanlardan elde edilen bakterilerde yapilmis duyarlilik testi sonuglarina gore
kullaniniz. Bu miimkiin degilse hedef bakterilerle ilgili bolgesel duyarlilik verilerine gore
kullanilmalidar.

Uriin kullanilirken yerel veya iilkesel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir.

Bu {iriiniin {irtin 6zellikleri 6zetinden farkli sekilde kullanimi oksitetrasikline direngli bakteri
prevalansinda artila neden olabilir ve potansiyel ¢apraz direng nedeniyle diger tetrasiklinlerle
tedavinin etkinligini azaltabilir.

Dehirde, hipovolemik veya diisiik tansiyonlu hayvanlarda muhtemel artan renal toksisite
nedeniyle kullanmayiniz. Potansiyel nefrotoksik ilaglarla es zamanl kullanimdan kagininiz.
Belirtilen doz ve siireyi agsmayiniz.



Bu iirlinlin ruminasyonu baglamamis buzagilarda tekrarlayan dozda giinliik kullanimi
abomasumda erozyona neden olur. Bu nedenle bu hayvanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Bu {irtiniin 6 haftadan kiigiik buzagilarda kullanimi 6nemli risk tasidigindan kullanimindan
ka¢inilmalidir. Zorunlu ise doz azaltilabilir ve dikkatli klinik gézlem gereklidir.

Prostaglandin sentezini inhibe ettigi i¢in genel anestezi uygulanmis hayvanlar anestezinin
etkisinden tamamen kurtulmadan kullanilmamalidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Bu iiriin duyarliliga neden olabilir. Kullanimdan sonra ellerinizi yikaymiz. Deri veya gozle
temas halinde derhal bol su ile yikayiniz. Tetrasiklinlere ve non steroid antienflamatuvarlara
duyarli kisiler tirlinle temastan kaginmalidir. Reaksiyonlar ciddi olabilir.
Kazara enjeksiyondan kac¢ininiz. Kazara kendi kendine enjeksiyon halinde derhal tibbi
miidahale aliniz, irlin prospektiis veya etiketini doktorunuza gosteriniz.

(ii1) Diger uyarilar

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Enjeksiyon bolgesinde nadiren 30 giine kadar kalabilen gecici reaksiyon meydana gelebilir.
Geg gebelik donemi de dahil dis gelisim periyodunda kullanimi dislerde renk degisikligine
neden olabilir. Ayn1 durum kemikler i¢in de s6z konusudur. Cok nadir olarak alerjik
reaksiyonlar, hepatoksisite ve kan diskrazisi meydana gelebilir.

Bazi durumlarda viicut 1s1sinda tedavi sonrasi hafif artis meydana gelebilir. Bu artis gecicidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Fluniksin ve oksitetrasiklinin laboratuvar hayvanlari iizerinde yapilan ¢aligmalarda
embriyotoksik ve teratojenik etkisi olduguna dair kanit bulunamamustir.

Oksitetrasiklin kolaylikla plasentay1 gecger ve fotiisiiniin kan dolagimina karisir. Tetrasiklinler
dislerde depolanir ve renk degisimi, mine hipoplazisi ve mineralizasyonda azalmaya neden
olur. Tetrasiklinler ayn1 zamanda f6tal iskelet sistemi gelisimini geciktirir. Gebe hayvanlarda
giivenilirligi ¢alisiimamistir. Bu nedenle gebe hayvanlarda kullanimi tavsiye edilmez.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Bakteriyostatik ve bakterisidal diger antimikrobiyallerle kullanilmamalidir. Iki veya iig
degerli katyonlar (Mg, Fe, Al, Ca) tetrasiklinlerle selat olusturdugundan bu katyonlar1 igeren
iirlinlerle karistirilmamalidir.

Potansiyel nefrotoksik ilaglarla es zamanli kullanimdan kagminiz. Bazi non-steroid
antienflamatuvarlar plazma proteinlerine yiiksek oranda baglannir ve proteinlere yiiksek
oranda baglanan diger ilaglarda rekabete girer ve bu durum toksisitenin artmasina neden
olabilir.

Diger non steroid antianflamatuvarlarla es zamanli kullanmayiniz, kullanim durumunda
uygulama aralarinda 24 saat ge¢gmesine dikkat ediniz.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Derin kas i¢i yolla uygulanir.

Tavsiye edilen doz 2 mg/kg fluniksin ve 30 mg/kg oksitetrasiklin (her 10 kg viicut agirligi i¢in
1 ml)dir.

Bu {iriin sadece tek enjeksiyon olarak tavsiye edilir. Bir enjeksiyon bolgesine en fazla 15 ml
iirlin uygulanmalidir.

Dogru doz i¢in hayvanlarin agirligi miimkiin oldugunda dogru 6l¢iilmelidir.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar



Tavsiye dozunun iki kat1 uygulamanin iyi tolere edildigi tespit edilmistir. Tavsiye dozunun iki
kat1 uygulamada apati ile birlikte veya apatisiz gegici dizanteri goriilebilir. Bu belirtilen ek
tedaviye ihtiya¢ olmaksizin 2-3 giin i¢inde kendiliginden gecer. Spesifik antidotu yoktur, asiri
doz uygulamada semptomatik tedavi uygulanir. Enjeksiyon bolgesinde gegici ve genellikle
orta siddette, kalint1 armmma siiresinden daha uzun siireli kalabilen reaksiyon meydana
gelebilir. Doz agiminda spesifik antidot yoktur, semptomatik tedavi uygulanabilir.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan itibaren sigirlar 35 giin gecmeden kesime
gonderilmemelidir. Kuru dénem dahil insan tiiketimi icin siit elde edilen sigirlarda
kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik amagli antibakteriyel, tetrasiklinler, antienflamatuvar
ATCvet kodu: QJ0LAA56

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Oksitetrasiklin bakteriyostatik etkili olup bakteriyel ribozomlarin 30S alt {initesine baglanarak
bakteriyel protein sentezini engeller. Tetrasiklinlere direnci diizenleyen ¢ok sayida gen tespit
edilmis olup patojenik ve non-patojenik bakteriler arasinda bu genler plazmidler veya
transpozonlar iizerinde tasinabilir. En yaygin diren¢ mekanizmasi oksitetratiklinin enerji
bagimli efflux pompasi ile organizmadan uzaklastirilmasi veya degistirilmis hedef bolge ile
ribozomlarin baglanmadan korunmasi seklindedir.

Bir tetrasikline karsi gelisen direng capraz diren¢ nedeniyle diger tetrasiklinlere de direng
gelismesine neden olur.

Fluniksin  antienflamatuvar, antiendotoksik ve antipiretik 6zellikleri olan  bir
antianflamatuvardir. Flunixin cyclo-oxygenase(protaglandin synthetase) enziminin bloke
edilmesi ve prekiirsor olan arachidonic asitten prostaglandinlerin sentezinin onlenmesiyle
etkisini gosterir. Antiendotoksik etkisini eikosanoid olusumunu baskilayarak gosterir ve bu
nedenle endotoksinlerin karistig1 hastaliklarda kullanilir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Oksitetrasiklin enjeksiyon bdlgesinden hizla emilir ve plazma pik seviyesine 2-6 saatte ulasir.
Oksitetrasiklin tlim viicuda yayilir, en yliksek konsantrasyona karaciger, bobrek, dalak ve
akcigerde ulasir. Ayrica kemiklesmenin aktif oldugu yerlerde depolanir. Plasentay1 gecerek
fotal dolasima da gecer. yavrudaki plazma seviyesi annenin yaklasik yarisina ulasir.
Serebrospinal siviya zor geger.

Oksitetrasiklin farkli derecelerde metabolize edilir. Doku, feges ve idrarde en ¢ok identifiye
edilen madde ana tetrasiklindir. Yaklasil %30 u feces ile degismeden atilir. Plazma
proteinlerine geri donilisiimlii olarak baglanir ve genis Olclide dagilim gosterir. Kandan
karaciger ile atilir ve paransimde ve safrada yiiksek konsantrasyonlara ulasir. Safra
konsantrasyonlar1 kanin 30 katina kadar ¢ikabilir. Entetohepatik dolagim safra sekresyonunu
siirlar ve terapotik konsantrayonun uzun siirmesine neden olur.

Oksitetrasiklin baglica bobrek yolu ile atilir. Ayrica uygulama yolu ile bagimli olmaksizin
disk1 yolu ile de atilir. Verilen dozun %2 den daha az: siite geger.

Fluniksin plazma proteinlerine yiiksek derecede baglanir ve bu nedenle dagilim hacmi
genellikle diisiiktiir. Serbest kism1 merkezi sinir sistemi de dahil tiim viicut sivilarina dagilir.
Yangili dokuda birikme egilimi gosterir. Fluniksin baslica disk1 daha sonra da idrar yolu ile
atlir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER



6.1 Yardimci maddeler
Magnezyum oksit

Povidon

Sodyum formaldehit siilfoksilat
2-Pyrrolidone

Monoetanolamin

Hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su

6.2 Ge¢imsizlikler
Diger iirtinlerle karistirmayiniz.

6.3 Raf 6mrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mri: 24 ay (100 ml i¢in 36 ay)
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlar

25°C’nin altinda 1sidan, 1s1iktan ve donmaktan koruyarak orijinal ambalajinda saklandiginda
raf Omrii iiretim tarihinden itibaren 24 ay (100 ml i¢in 36 ay)’dir. Buzdolabinda ve derin
dondurucuda saklamaymiz. Ilk acildiktan sonraki raf émrii 28 giindiir. Ik acildiktan sonra
25°C’nin altinda 1sidan, 1siktan ve donmaktan koruyarak saklanmalidir. Kontaminasyondan
koruyunuz. Uriiniin tipas1 en fazla 40 kez delinebilir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Karton kutu igerisinde 20, 50, 100 ve 250 ml’lik beyaz flip off kapak ile kapatilmis amber renkli
Tip | cam flakonlarda arz edilmektedir. 20, 50, 100 ml’lik flakonlar i¢in kirmizi lastik tipa ve
250 mI’lik flakon i¢in gri lastik tipa kullanilmistir.

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