1. VETERINER TIBBI URUNUN isSMi
POULFENICOL %10

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMi

Her ml:

Aktif madde: Florfenikol.....100 mg

Yardimc1 maddelerin tamamai i¢in boliim 6.1 ¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral Cozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1 Hedef Tiir
Etlik pili¢ (tavuk)

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alani

Etlik piliglerde (tavuklar): Escherichia coli, Pasteurella multocida, Staphylococcus spp.
Ornithobacterium rhinotracheale, Haemophilus paragallinarum ve florfenikole duyarl diger
patojenlerin olusturdugu enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Yumurtalar1 insan tiiketimi i¢in kullanilacak olan hayvanlarda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Hedef tiir i¢in 6zel uyar1 yoktur.

4.5 Kullanima iliskin 6zel uyarilar

(i)Hayvanlarda kullanimla ilgili 6zel uyarilar

Kiimes icinde yiiksek 1s1 nedeni ile su tiiketiminin arttig1 durumlarda, ilacin konsantrasyonu
%25 oraninda distriilmelidir veya giinliik tiikketime ve kg canli agirlik basma kullanilan
dozaja gore ayarlanmalidir.

(ii)Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Etken maddenin ¢6kmesini 6nlemek icin ilagh suyu veya stok c¢ozeltiyi, 1 litre icilebilir su
bagina 1 gram florfenikolden daha yliksek konsantrasyonda hazirlamayiniz (6r. her 1 litre
suya 10 mL {iriin) .

Uriin gdze temas ederse, gdz hemen su ile yikanmalidir. Cilt ile temas durumunda, etkilenen
alan su ve sabunla yikanmalidir. G6z mukozas1 veya cilt irritasyonu oldugunda ve kaza ile
uygulama durumunda, doktora bagvurmak gerekir.

(ii1) Diger uyarilar
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Kiimes hayvanlarinda bilinen bir yan etkisi bulunmamaktadir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim
Yumurtalar: insan tiiketimi i¢in kullanilacak olan hayvanlarda kullanilmaz.



4.8 Diger ilaclarla etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Florfenikol, tiamfenikol veya kloramfenikolle birlikte es zamanli olarak uygulanmamalidir.
Uriin diger ilaglarla birlikte es zamanli olarak kullanlmamalidir. Diger ilaglarla
gecimsizligine dair bir bilgi bulunmamaktadir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Veteriner hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Tavuklarda giinliik doz kg canli agirlik basina 20 mg florfenikoldiir.

Giinlik doz olarak, 4 haftaliga kadar olan tavuklarda 100 litre igme suyunda 100 ml, 4
haftaliktan biiyiik olanlarda ise 100 litre igme suyunda 200 ml ilag i¢eren ¢ozelti kullanilir.
Tedavi siiresi 3-5 giindiir.

Uriin icilebilir su i¢cinde uygulanmalidir. Tedavi esnasinda, hayvanlar sadece bu iiriinii igeren
suya erisim saglayabilmelidir. Bu miimkiin degilse, giinliik doz birisi sabah, diger 12 saat
sonra olmak lizere iki esit doza bolinmelidir.

Ilagli su her giin taze olarak hazirlanmalidr.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Kanatlilarda veriler azdir ve deneysel bulgulara dayanmaktadir. Tedavi dozunun 5 katina
kadar dozlarda akut toksik etki belirtileri gdzlenmedigi belirtilmistir.

Doz asiminda spesifik bir antidot yoktur, destekleyici tedavi yapilmalidir. Veteriner hekime
bagvurulmalidir.

4.11 Kahint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen tavuklar 5 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin yumurta elde edilen
tavuklarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik amagl antienfektifler
ATC Vet kodu: QJO1BA90

5.1. Farmakodinamik ozellikler:

Florfenikol, bakteriyostatik, sentetik, genis spektrumlu bir antibiyotiktir. Birgok gram pozitif
ve gram negatif bakteriyi, bakteri hiicresinde protein sentezini inhibe ederek etkiler.
Protoplazmada, 70S ribozomlarina baglanir ve burada peptidil transferazi inhibe eder. Sonug,
ribozoma duyarli bakterilerde protein sentezinin inhibisyonudur.

Florfenikol, bir tiamfenikol tiirevidir ve i¢inde hidroksil grubu yerine bir flor atomu vardir. Bu
nedenle, kloramfenikole direngli asetil transferaz iireten bakterilere karsi1 etkilidir.

Laboratuvar ¢alismalari, florfenikoliin Escherichia coli, Pasteurella spp, Haemophilus spp.,
Proteus spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Shigella spp., Klebsiella spp.,
Enterobacter spp. gibi birgok patojen mikroorganizmaya karsi etkinligini kanitlamstir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler:

Tavuklarda, kg canli agirlik basma 30 mg’lik tek bir oral doz, serumda 3.20ug/mL’lik
maksimum konsantrasyonun 63.1 dakikada elde edilmesini saglar. Uriiniin biyoyararlanimu,
oral uygulamadan sonra %55.3 diir.

Tavuklarda, florfenikoliin 30 mg/kg’lik (canli agirlik) dozda 5 giin uzun siireli olarak oral ve
intramiiskiiler yoldan uygulanmasindan sonra, iiriin viicutta iyi bir dagilim gosterir. En yliksek
diizeyler bobreklerde (4.1 ve 4.7 ug/g), daha sonra akcigerlerde (2.8 ve 2.9 ng/g), kaslarda



(2.0 ve 2.4 ngl/g), safrada (1.6 ve 2.75 ug/mL), bagirsaklarda (yaklasik olarak 2.0 ug/g),
kalpte (1.7 ve 2.1 pg/g), karacigerde (1.5 ve 1.8 ug/g) ve dalakta (1.3 ve 1.5 pg/g) gozlenir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimec1 maddeler
Makrogol 300

6.2 Ge¢imsizlikler
Diger ilaglarla ge¢imsizligine dair bir bilgi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmri: 24 ay
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf omrii: 3 ay

6.4 Muhafaza sartlar

Acilmamis siselerde orijinal ambalajinda 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklandiginda
raf Omrii imal tarihinden itibaren 24 aydir.

Uriin agildiktan sonraki raf émrii 25°C nin altindaki oda sicakliginda 3 aydur.

Uriiniimiiz igilebilir su icinde sulandirildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 24
saat i¢inde kullanilmalidir.

Dondurmadan muhafaza ediniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
HDPE beyaz renkli 1 1t ve 3 It plastik siselerde sunulmaktadir. Plastik Siseler, 50/25 PE
(Cocuk Kilitsiz) kapaklarla kapatilmistir. Kapaklarin tistiinde 50 mL 6l¢ii kab1 bulunmaktadir.

6.6 Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Kullanilmamig veteriner tibbi iirlin veya bu {irlinden arta kalan atilacak materyalleri yerel
yasalarin gerekliliklerine gore imha edilmelidir.

Kullanim dis1 ilag soliisyonunun bertarafi i¢cin Atik Yonetimi Yonetmeligi atik kodu 18 02
08’18 02 07 disindaki ilaglar’dir. Cevre Kanunu ve buna bagli yonetmelikler kapsaminda
tehlikesiz atik olarak konusunda lisans almis firmaya gonderilmeli ve uygun yontemlerle
bertaraf edilmelidir.
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