1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi
Simflor 50 Aqua Oral Toz / Veteriner flagli Premiks

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her gram:

Aktif madde:

Florfenikol: 500 mg

Yardimc1 maddeler:

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

3. FARMASOTIK SEKIL
Oral toz
Acik sari-sar1 renkli toz

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Tatl1 (alabalik) ve tuzlu su baliklari (¢ipura, levrek, somon)

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

SIMFLOR 50 AQUA Oral Toz; tath (alabalik) ve tuzlu su baliklarma (¢ipura, levrek, somon)
hastalik etkeni olan Gram pozitif ve negatif bakteriler lizerine etkilidir.

Alabaliklarda; Frunculozis (Aeromonas salmonicida), Kizil Agiz Hastalig1 (Yersinia ruckeri),
Bakteriyel hemorajik septisemi (Aeromonas hydrophila, A. Punctata, A. Sobria, Pseudomonas
sp.) Kolumnasis Hastalig1 (Flavobacter columnaris), Soguk Su Vibriozisi (Vibrio
salmonicida), Lactococcus sp ve Rainbow Trout Fly Sendrom (Flavobacterium
psychrophilum)

Cipura ve Levreklerde; Vibriozis (Listonella anguillarum, V. alginolyticus, V. vulnificus)
Pastorellozis (Photobacterium damseleae) Pasteurella piscicida; Bacterial Gill Disease;
Myxobacter septisemi (Flavobacter spp.) gibi hastaliklarda kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Onerilen doz ve siire i¢inde kullamldiginda herhangi bir kontrendikasyona sahip degildir.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

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

(i) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

llagl yem hazirlanirken eldiven, 6zel elbise giyilmeli ve maske takilmalidir.

Ilag cilt ile temas ettirilmemeli, temas halinde bol su ile yikanmalidar.

Ilag tozu solunmamalidir. Sayet ciltte kizariklik, yiizde, dudakta ve gdzde sisme veya solunum
giicliigii ve daha siddetli tablo olusursa derhal doktora bagvurulmalidir.

(ii1) Diger uyarilar

Veteriner hekime danismadan kullanmayiniz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerde saklayiniz.

Serin ve kuru yerde muhataza ediniz. Giines 1s181ndan koruyunuz.



Gidalarla bir arada bulundurmayniz.

Acik ambalajlart almayiniz.

Karigimin yapilacagi yer havalandirmali olmalidir.
Cevreye bulasmamasi i¢in gereken dnlemler alinmalidir.

4.6 istenmeyen etkiler (sikhik ve siddet)
Baliklar florfenikolii iyi tolere ederler. Terapotik dozun 10 misli yiiksek ilag verilisine karsi
herhangi bir yan etki goriilmemistir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

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

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Veteriner Hekim tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

SIMFLOR 50 AQUA Oral Toz balik yemleri ile karistirilarak oral yolla uygulanur.

Tath veya tuzlu suda etkinligini korur.

Farmakolojik doz: 10 mg/kg Canli agirlik Florfenikol olup 10 giin siire ile balik yemlerine
katilarak uygulanir.

Pratik doz: 0,02 gr/kg canli agirlik hesabiyla balik yemlerine karistirilarak uygulanir.
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Ilagli yem oran1 suyun sicaklig1 ve baliklarin canli agirhigia gore degisebilir. Ilagli yem
verilmeden Once baliklar 12-24 saat a¢ birakilmalidir.

Ilach Yemin Hazirlanmasi: flacli yem giinliik olarak hazirlanmali ve hemen kullanilmalidir.
Temiz, kuru ve hassas karisim yapabilen yem karistiricilarina (mikser) tartilmis yem ile
dikkatlice tartilan SIMFLOR 50 AQUA Oral Toz miksere konur ve karistirma islemi
sirasinda, %1 oraninda balik yag: piiskiirtiiliir (sprey seklinde), 2-5 dakika stire ile
karistirilarak homojen hale getirilir. Uriin depolanmadan anlik tiiketilir.

4.10 Doz asimu, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Pratik uygulamada doz asim1 s6z konusu degilse de ¢ok yiiksek doz ve siirelerde verildiginde,
yem tiiketiminde azalma gériilebilir. Ilagli yemin kesilmesiyle, bu tablo ortadan kalkar.

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Ila¢ Kahnt1 Arinma Siiresi (i.k.a.s.): Suyun sicakhgina bagh olarak degiskenlik gosterir.
Su 1s1s1 arttiginda ilacin viicuttan atimi hizlamir. 5 °C’den diisiik sicaklhikta bekleme
siiresi 15 giindiir. 10 °C’de 7 giindiir. Ulkemizde Kkiiltiire alinan bahk tiirleri ve su



ortamlarn dikkate alindiginda su sicakhiklarinin daha yiiksek oldugu dikkate alinirsa 15
giin bekleme siiresi sonunda baliklar tiiketime sunulabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanima yonelik antibakteriyeller, Amfenikoller

ATCvet kodu: QJ01BA90

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Florfenikol, thiamfenikolun monofluorinat derivesi olup, kloramfenikolden en biiyiik farki p-
nitro grubu yerine, p-metil sulfonil grubu icermesidir. Kloramfenikol ve thiamfenikole oranla
daha genis spektruma sahip olup, onlarin tesir etmedigi gram pozitif ve negatif patojenlerden;
Citrobacter, Proteus, Shigella, Aeromonas, Pseudomonas, E. coli, Salmonella, Klebsiella,
Actinobacter, Vibrio sp, Yersinia sp, Streptococcus, Edvardsiella ve Staphylococcus tiirlerine
etkisi yiiksek diizeydedir. Florfenikoliin bu yiiksek etkinligi, hidroksil grubundaki 3 uncu
karbon yerine gecen florinin, bakteriyel enzimatik asetilasyonunu 6nlemesine dayanir.
Bakteri ribozomlarinda protein sentezini engelleyip, bakterisid ve bakteriostatik etki gosterir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Florfenikol, (5-15 °C’lik sicakliktaki suda yasayan) baliklarda oral yolla hizla ¢ok yiiksek
oranda emilir (%96,5), tlim viicut doku ve organlara dagilir. 10 mg/kg’lik dozda 10,3 saatte 4
mcg/L’lik pik serum konsantrasyonuna ulasir. 12,2 saatlik yarilanma 6mriine sahiptir. Hizla

metabolize edilerek, Florfenikol amin metabolitine doniiserek viicuttan atilir. Eliminasyonu
(total klearens) 1,4 ml/dakika/kg’dur.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimc1 maddeler

Silika, kolloidal anhidréz

Laktoz Monohidrat

6.2 Ge¢imsizlikler
Yeme katilan ilaglarla kombine edilerek kullanilmamalidir.

6.3 Raf 6mrii
Raf omrii 2 y1l (24 ay) dir.

6.4 Muhafaza sartlan
Oda sicakliginda (15-25 °C’de) 1siktan korunarak saklanmalidir.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu
1 kg.lik beyaz renkli plastik kavanozlarda kutusuz olarak satisa sunulmustur.

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

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
Arma Ila¢ Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi

Malikoy Baskent OSB Mabhallesi Atatiirk Bulvar1 No: 69
Sincan / ANKARA



8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
026/0011

9. PAZARLAMA iZNiNiN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIiHI
22.05.2012

10. METIN DEGIiSIiKLiK TARIHi
28.01.2025



