1. VETERINER TIBBIi URUNUN isSMi
SEAFLOR %50 Oral Toz/ViP

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Her gram

Aktif madde:

Florfenikol.......... 500 mg

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

3. FARMASOTIK SEKIiL
Beyaz krem renkli oral toz

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Hedef tiir
Balik

4.2. Her bir hedef tiir icin kullanim alam
Atlantik somonu ve alabaliklarda Aeromanas salmonicida ile iliskili furunkulozis tedavisinde
kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Damizlik siiriiye kullanmayimniz. Aktif hammaddeye hipersensitivitesi olan hayvanlarda
kullanmayiniz. Diger antimikrobiyal iiriinlerle birlikte kullanmayniz.

4.4. Her bir hedef tiir i¢in 6zel uyarilar

Tedavi edilecek popiilasyonda yem alimini en iist diizeye ¢ikarmak icin, uygulanacak ilagh
yem, tedaviden 6nce kullanilan besleme rejimi ile yiiksek derecede uyumlu olmalidir. Tlagh
yem elle uygulanirken, hiyerarsik besleme davranisini en aza indirgemek i¢in yem peletlerinin
yaygin olarak dagildigina dikkat edilmelidir.

4.5. Kullanmima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Uriinii kullanirken resmi ve yerel antimikrobiyal politikalar dikkate alinmalidir. Uriin
ozellikleri 6zetinde belirtilen kullanim sekli disindaki uygulamalar florfenikole direng gelisim
prevalansini artirabilir. Uriiniin uygulamasi, iyi yonetim uygulamalari (asilama, biyogiivenlik,
su kalitesi ve hijyen gibi) ile kombine edilmelidir. Uriiniin kullanimi, baliktan izole edilen
bakteri tiirliniin duyarlilik testine dayanmalidir. Bu miimkiin degilse, tedavi hedef bakterilerin
duyarhlig1 hakkinda yerel epidemiyolojik bilgilere dayanmalidir. Veteriner tibbi {iriin sadece
tathh su balik ¢iftliklerinde alabalik ve somonda furunkiiloz tedavisi igin kullanilmalidir.
Ozellikle cevresel riskle ilgili olarak, deniz su iiriinleri yetistiriciliginde kullanimi i¢in tam bir
fayda-risk degerlendirmesi yapilmamistir. Veteriner tibbi iiriiniin kullanimi her zaman iyi tath
su ¢iftligi yonetimi uygulamalariyla (6rnegin asilama programlari, biyogiivenlik, su kalitesi ve
ciftlik hijyeni) birlestirilmelidir.

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar



Karisimin yapilacagr yer havalandirmali olmalidir. Cevreye bulagsmamasi i¢in gereken
onlemler alinmahdir. Ilag cilt ile temas ettirilmemeli, temas halinde sabun ve bol su ile
yikanmalidir. ilag¢ ilavesinde kullanilan tiim ekipmanlar iyice temizlenmelidir. ilacin
yanliglikla yutulmasi veya yan etki goriilmesi halinde derhal tibbi yardim alinmalidir ve iiriin
etiketi doktora gosterilmelidir. Aktif bilesene karsi asir1 duyarliligr oldugu bilinen insanlar
veteriner tibbi {irlinii ile temastan kaginmalidir. Veteriner ilaglar1 veya ilagh yemleri tutarken
eldiven giyin ve sigara i¢cmeyin veya yemek yemeyin. ilagli yem hazirlarken ya EN 149
Avrupa standardina uygun tek kullanimlik yarim maskeli solunum cihazi ya da EN 143'e gore
filtreli Avrupa standardi EN 140'a uygun tek kullanimlik solunum cihazi, kimyasallara
dayanikli eldivenler, koruyucu tulumlar ve gozliikler kullanin.

(ii1) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6. Istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Onerilen florfenikol dozunun 5 kat1 dozlarda gokkusagi alabalig1 tedavisinden sonra herhangi
bir advers reaksiyon gézlenmemistir.

4.7. Gebelik, laktasyon ve yamurtlama déoneminde kullanim
Uygulanabilir degil.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Yeme katilan ilaclarla kombine edilerek kullanilmamalidir. Fenitoin dikumarol, talbutamid,
fenobarbital ile ge¢imsizdir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Seaflor %50 toz balik yemlerine karistirilarak oral yolla uygulanir. Veteriner {lagli Premiksin
Hazirlanmasi: 10 mg florfenikol/kg viicut agirligi hesabiyla, 10 giin siire ile yeme katilarak
uygulanir. Pratik doz: 2 g/100 kg viicut agirligi hesabiyla balik yemlerine karistirilarak
uygulanir. Tavsiye edilen yemleme orani; baliklarin toplam agirliginin % 0,5°1 kadardir.
Gerekirse pratik dozda asagidaki tablodan da yararlanilabilir.

Yemleme Orant 1Ton Yeme |1Kkg 10 giinliik 10 giin boyunca 1
% Biyokiitle = Tiiketilen | Ilave yemdeki tedavi i¢in ton/giin ilagl yem
Yem/Toplam viicut edilecek florfenikol | kullanilacak ile tedavi edilecek
agirlig Miktar miktari ilag miktar1 balik agirhigi

% 0,2 10 kg 5000 mg 50 kg 50 ton

% 0,3 6,7 kg 3333 mg 33,333 kg 33,333 ton

% 0,4 5Kkg 2500 mg 25 kg 25 ton

% 0,5 4 kg 2000 mg 20 kg 20 ton

% 1 2 kg 1000 mg 10 kg 10 ton

% 2 1 kg 500 mg 5 kg 5 ton

% 3 0,66 kg 333 mg 3,333 kg 3,333 ton

%5 0,4 kg 200 mg 2 kg 2ton

>0.4 kg Premiks/ton yemde ilaghh yem {iretmek icin yemlere eklenecek premiks miktarinin

hesaplanmasi i¢in formiil asagidaki gibidir:

20 mq Seaflor %50 (10 mg florfenikol) x Ortalama Balik Agirhig (kg) = ... mg Seaflor %50/
Ortalama giinliik yem alimi (kg/Balik) kg Yem

Ilagh Yemin Hazirlanmasi: Tavsiye edilen yemleme orani; baliklarin toplam agirliginin

%0,5’1 kadar olmalidir (5 kg premiks/ton yem), ancak daha yiiksek diizeyde yemleme

oranlarinin karsilanmasi gerektiginde daha diisiik karisim oranlari kullanilabilir. Yemin




icerisindeki, ilagli premiks konsantrasyonu >% 0.04 (0.4 kg Seaflor %50/ton yem) olmalidir.
Yemleme orani, biyokiitlenin %0,4’nii asarsa, ilagsiz yem ilaghh rasyondan sonra
uygulanabilir. Yemleme orani, biyokiitlenin <% 0.4’linden diisiikse, giinliik rasyon sadece
ilagli yemden olusmali ve bir seferde uygulanmalidir. Baligin tam ilagli rasyonu
tilkketebildiginden emin olmak i¢in ilagh yem uygulamasi tanidan hemen sonra baslamalidir.
Veteriner tibbi iirlinii sadece lisansli yem fabrikalar1 tarafindan karistirilmalidir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Pratik uygulamada doz asimi s6z konusu degilse de, ¢ok yiiksek doz ve siirelerde verildiginde,
yem tiiketiminde azalma goriilebilir. Ilagh yem kesildiginde yem tiiketimi normale doner.

4.11. Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)
Son ilag uygulamasindan sonra giinliik 1silarinin toplami 150°C’ye ulasincaya kadar baliklar
insan tiiketimine sunulmamalidir (Ilag kalint1 armma siiresi balik eti i¢in 150°C/giindiir).

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapdtik grup: Sistemik kullanim i¢in antibakteriyeller
ATCvet kodu: QJO1BA90

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Florfenikol evcil hayvanlardan izole edilen hem Gram-pozitif hem de Gram-negatif
bakterilere karsi aktif olan genis spektrumlu bir antibiyotiktir. Florfenikol bakteriostatik bir
antibiyotiktir. Aktivitesi protein sentezinin inhibisyonuna baglidir ve bakteriyel ribozomlarin
mRNA’nin proteine devam eden translasyonunu Onleyecek sekilde baglanmasindan
kaynaklanir. In vitro ¢alismalar florfenikoliin Gram-pozitif veya Gram-negatif aerobik ve
anaerobik bakterileri iceren genis bir aktivite spektrumuna sahip oldugunu gdstermistir.
Aeromonas salmonicida’nin 1.6 pg/ml veya daha diisiik florfenikol konsantrasyonlarina
duyarl oldugu gosterilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Atlantik somonuna oral uygulamay: takiben florfenikol ile farmakokinetik ¢aligmalar
yapilmistir. Oral uygulamadan sonra florfenikol, uygulamadan 4 saat sonra 10.3 pg/ml'lik bir
pik plazma konsantrasyonuna ulagmustir. Ilacin viicut sivilar1 ve dokularinda iyi dagildig,
dagilim hacminin 0,9 L/kg oldugu goriilmiistiir. Florfenikoliin oral biyoyararlanimi %96,5 tir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddeler
Silika, kolloidal anhidrus
Laktoz monohidrat

6.2. Gecimsizlikler
Bu iiriin, gec¢imlilik caligmalari bulunmadigr durumlarda, diger veteriner tibbi iiriinlerle
birlikte kullanilmamalidir.

6.3. Raf omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 36 ay

I¢c ambalaj agildiktan sonraki raf 6mrii: 3 ay
[lagli igme suyunun raf émrii: 24 saat



6.4. Muhafaza sartlar

25°C’nin altinda, buzdolabi ve derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda
saklandiginda raf omrii iiretim tarihinden itibaren 36 aydir. Acildiktan sonra 25°C’nin altinda,
buzdolab1r ve derin dondurucuya konulmadan saklanmali ve 3 ay icerisinde kullanilmalidir.
Suya katildiktan sonra 24 saat i¢inde kullanilmalidir.

6.5. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
Beyaz renkli plastik HDPE tapa ve kapak ile kapatilmis 1 kg’lik beyaz renkli plastik HDPE
siselerde kutusuz olarak sunulmaktadir.

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

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

DEVA Holding A.S.

Halkali Merkez Mahallesi Basin Ekspres Cad. No:1 Kiigiikgekmece/Istanbul Tel: 0212 692 92
92 Faks: 0 212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
24/060

9. PAZARLAMA iZNIiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHi
24.06.2011

10. METIN DEGIiSIKLIK TARIHi
16.01.2025



