URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN iSMi
MEDIFLUM

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:

Flumekuin 500 mg/g

Yardimci maddeler
Aerosil
Laktoz
Tiim bilesenlerin listesi i¢in 6.1 boliimiine bakiniz.
3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Cozelti Tozu
4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Hedef Tiirler
Etci tavuklar ve hindi
4.2. Her Bir Hedef Tiir icin Kullanim Alam
MEDIFLUM Oral Cozelti Tozu, et¢i tavuk ve hindilerde; Kolibasilloz (E. coli enfeksiyonlar1), Pasteurellosis
(Tavuk koleras1), Salmonellozis ve flumekuine duyarli bakteriler tarafindan meydana getirilen solunum ve
sindirim sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.
4.3. Kontrendikasyonlar
Belirtilen dozlarda kullanimi halinde etgi tavuk ve hindilerde kontrendikasyonu yoktur.
4.4. Her Bir Hedef Tiir i¢cin Ozel Uyarilar
Flumekuin’e duyarli hayvanlarda kullanilmaz.
Miimkiinse, kinolonlar yanlizca duyarlilik testine dayali olarak kullanilmalidir. Talimatlardan sapan iirliniin
kullanimi , kinolonlara kars1 bakteri direncinin yaygimligini arttirabilir ve potansiyel ¢apraz direng nedeniyle diger
(floro) kinolonlarla yapilan tedavinin etkinligini azaltabilir. Uriinii kullanirken resmi ve yerel olarak uygulanabilir
antimikrobiyal diizenlemeler dikkate alinmalidir.
4.5. Kullanima fliskin Ozel Uyarilar
I. Hayvanlarda Kullanima iliskin Ozel Uyarilar

1. Uriinii Uygulayana Ilskin Ozel Uyarilar
Uygulama esnasinda deri ve géz temasint 6nlemek amaciyla eldiven ve gozliik kullanilmasi tavsiye edilir. Temasi
halinde deri ve g6z bol su ile yikanmalidir ve giines 1s18ina maruz kalinmamalidir. Kinolonlara duyarlilig1 olan
kisiler ilagla temastan kaginmalidirlar. Uygulama sirasinda uygulayici herhangi bir sey yememeli ve igmemelidir.

I11. Diger Uyarilar

‘Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.’
‘Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde bulundurunuz.’

‘Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.’

‘Ambalaj1 a¢ilmis iiriinleri satin almayiniz.’
4.6. istenmeyen Etkiler (Sikhk ve Siddet)
Kinolonlar bazen idrar yollarinda kristallenmeye yol agabilir. Bu nedenle bu ilaglar verilirken su kisitlamasi
yapilmamalidir.
4.7. Gebelik, Laktasyon Ve Yumurtlama Periyodunda Kullanim
Hamile farelere gestasyonun 2. — 15. Giinlerinde 0 — 400 mg/kg Flumekuin oral yolla uygulandiginda orta ve
yiiksek dozlarda fetiiste; tamamlanmamis osifikasyon, ice katlanmis trake, renal pelvisin dilatasyonu ve yarik
damak gozlendi. Bu gozlemler Flumekuinin fetotoksik oldugunu gosterir.
4.8. Diger ilaclarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri
Florokinolonlar ile aminoglikozidler, beta-laktam ilaglar arasinda ayn1 yonde (sinerjistik); eritromisin, polimiksin,
nitrofurantoin ve rifampin arasinda aksi yonde (antagonist) etkilesmeler vardir. Trimetoprim veya sulfanomidlerle
birlikte kullanilmamali. Selat olugturmalari nedeniyle aluminyum, demir, magnezyum, kalsiyum gibi iki ve {i¢
degerli minerallerle birlikte kullanilmamalidir. Bu tip mineralleri igeren iirlinlerden en az 2-3 saat 6nce veya sonra
kullanilmalidir. Oral kullanimda 6zellikle Cu, Pb, Zn, Mg, Al gibi metallerle selat olusturma potansiyelinden
dolayr bu metallerle zengin su iginde kullanilmamasi Onerilmektedir. Kinolonlar ortam pH’sindan
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etkilendiklerinden igme suyunu asitlestirici maddelerle birlikte kullanilmamalidir. Enrofloksasinin karacigerde
metabolize edildigi bilinen diger ilaglarla birlikte kullanilmasi, s6z konusu ilaglarin farmakokinetigini
etkileyebilir.

4.9. Dozaj ve Kullamm Yolu

Tedavi dozu: Farmakolojik doz: 10 mg/kg canli agirlik/giin’ diir.

Pratik doz: Her 50 kg canli agirlik icin giinde 1 gram toz igme suyuna katilarak kullanilir. lacin hazirlanisinda
ilacin 6nce belli bir miktar su icinde eritildikten sonra gerekli olan toplam ¢ozeltisi hazirlanmali ve oral yolla
uygulanmalidir. ilagh su taze olarak giinliik hazirlanir. Tedaviye 3-5 giin devam edilmelidir.

4.10. Doz asim, varsa Semptomlar, Acil prosediirler, Antidotlar

Asirt doz halinde sindirim sisteminde motilite bozuklugu ve diare gozlenebilir. Uygulamanin kesilmesinden sonra
durum normale doner. Uzun siireli ve asir1 doz halinde eklem kikirdaklarinda deformasyon gozlenebilir.

4.11. Kahinti Arinma Siireleri (sifir giin olanlarda dahil)

Ila¢c_kalinti_arinma_siiresi_(i.k.a.s.); Tedavi siiresince ve son ilag kullanimini takiben 2 giin gegmeden etci
tavuklar ile hindiler kesime gonderilmemelidir. Yumurtalar1 insan tiiketiminde kullanilan tavuk ve hindilerde
kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

ATC Vet Kodu: QI01IMBO07.

Farmakoterapotik Grup: kinolon

5.1. Farmakodinamik Ozellikler

MEDIFLUM Oral Cozelti Tozu’nun etken maddesini olusturan Flumekuin, florokinolon tiirevi sentetik bir
antibakteriyeldir. Duyarli bakterilerde hizla gelisen bakterisid etki meydana getirir. Antibakteriyel etkisi DNA -
jiraz (topoizomeraz II) enzimini inhibe etmek suretiyle gerceklesir. Baslica duyarli bakteriler; E.coli, Salmonella
sp.,Enterobacter sp., Serratia sp., Proteus sp., Klebsialla sp., Shigella sp., Yersinia sp., Moraxella sp.,
Acinetobacter sp., Actinobacillus sp., Pasteurella sp., Leptospira sp., Campylobacter sp., Citrobacter sp.,
Haemophilus sp., Ehrlichia sp., Coxiella brunetti, metisiline ve gentamisine direngli olanlar da dahil
Staphylococcus sp., penisiline direncgli olanlar da dahil Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis,
Corynebacterium sp., Chlamydia sp., Vibrio cholerae, Mycoplasma sp.’dir. Strep. suis, Strep. agalactiae, Strep.
dysgalactiae, Strep. zooepidemicus, Rhodococcus equi, Mycobacterium sp. orta derecede duyarlilik gosterir.
Anaerobik koklarin ¢ogu Clostridium sp.,Bacteroides sp. ve Pseudomonas maltophila kinolonlara genellikle az
duyarli veya direnglidirBu ilaglarin etkinlikleri ortamin pH’sina da bagimlilik gdsterir; piperazin grubu bulunan
bilesiklerde, pH 7’de bu durum daha belirgindir ve pH azaldik¢a etki gii¢leri de zayiflar. Belirtilen durum, asidik
ortamlarda florokinolonlarin gram-negatif bakterilere daha diisiik oranlarda ge¢mesinden kaynaklanir. Ciinkii
asidik ortamda pozitif iyonlarla yiiklii halde bulunduklarindan, hiicre zarindaki porus kanallarindan zwitterion
seklinde bulunduklar1 kadar etkin gecemezler. Idrar ortaminda yiiksek derisimlerde glukoz bulunmasi, bu gesitten
ilaglarin antibakteriyel etkilerini degistiremez.

Florokinolonlardan etkilenen duyarli bakteri suslarinda yalnizca DNA sentezi inhibe olmamakta, ayn1 zamanda
bakteri hiicresi ¢ok hizli sekilde yasamsal etkinligini yitirmektedir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Florokinolonlar, agizdan ve parenteral olarak kullanilirlar. Agizdan verildikten sonra sindirim kanalindan
genellikle iyi emilirler; bu yolla biyoyararlanimlar1 %30-100 arasinda degisir.

Flumekuin, oral uygulamadan sonra sindirim sisteminden olduk¢a iyi emilir. Dokularda iyi bir dagilim
gosterirken dokuda retensiyonu gozlenmez. 5 saat civarinda plazma yar1 dmiir gosterir. Karacigerde hidrolizinden
sonra glukoronize edilir. Flumekuin ve metabolitleri safra ve idrarla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 Maddeler

Aerosil

Laktoz

6.2. Gecimsizlikler

6.3. Raf Omrii

Satiga Sunulmus Haliyle Raf Omrii : 2 yil

I¢ Ambalaj A¢ildiktan Sonraki Raf Omrii : 3 ay

Ilagli igme Suyunun Raf Omrii : 24 saat

6.4. Muhafaza Sartlar

25 °C'nin altinda saklaymmz, dondurmayiniz. Raf émrii; ambalaji agilmadan 2 yil, ambalaj1 agildiktan sonra 3 ay,
sulandirildiktan sonra 24 saattir.
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https://www.google.com.tr/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjMyKXqsIjTAhWMC5oKHdQAAn4QFggcMAA&url=https%3A%2F%2Fen.wikipedia.org%2Fwiki%2FRhodococcus_equi&usg=AFQjCNF8oAliOAshvnARTZS_Ii9L88FUhw&bvm=bv.151325232,d.bGg

6.5. Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu

20 g’lik plastik kavanozlarda kutulu olarak ve 100 g, 250 g, 1 kg ve 2.5 kg’lik plastik kavanozlarda kutusuz

olarak satisa sunulmustur.

6.6. Kullamlmus veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Bu tiir Veteriner ilaglarin kullanilmamis kismu veya atik malzemesi ulusal kurallara gore imha edilmelidir.

Veteriner ilaglar atik su veya drenaj sistemlerine dokiilmemeli, bu sekilde imha edilmemelidir

7. PAZARLAMA iZIN SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Medicavet Tarim, Hayvancilik, ilag Ve Kimya San.Ve Tic. Ltd. Sti.

ITOSB, Tuzla Organize Sanayi Bolgesi Eski Ankara Asfalt1 12. Cadde No:1 34959,
Tepedren-Tuzla/iISTANBUL

8. PAZARLAMA 1ZNi NUMARASI: 25/075

9. PAZARLAMA iZNi TARIHI, GUNCELLEME VE YENILEME TARiHI:

Pazarlama Izni Tarihi: 23.03.2012

Giincelleme Tarihi: 03.09.2018

10. SON DUZENLEME TARIHIi: 03.09.2018

Mustafa BEBEK
Bakan a.
Daire Bagkani



