URUN OZELLIiKLERi OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isMi

TOUXFLOR 450 Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESiMi
Her ml:
Aktif madde:
Florfenikol 450 mg

Yardimei maddeler:

Yardimci maddelerin tam listesi igin boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKiL
Enjeksiyonluk ¢ozelti
4, KLIiNiK OZELLIKLER

4.1 Hedef tiirler
Sigir

4.2 Her bir hedef tiir i¢in kullanim alani

Sigirlarda florfenikole duyarli Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni kaynakli solunum yolu enfeksiyonlarinin
metafilaksisi ve tedavisinde kullanilir. Metafilaktik tedavi uygulanmadan 6nce siiriide hastalik bulundugu dogrulanmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Damuzlik olarak kullanilan erigkin bogalarda kullanilmaz.
Florfenikole ya da yardimec1 maddelerin herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.

4.4 Her bir hedef tiir i¢cin 6zel uyarilar
Yoktur.

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i)Hayvanlarda kullanimla ilgili 6zel uyarilar

Bu iirlinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuglarma gore kullaniniz. Eger bu miimkiin degilse hedef bakterilerin
duyarliligs ile ilgili bolgesel epidemiyolojik bilgilere gore kullaniniz.
Uygulamada iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalari dikkate alinmalidir.

Bu iiriiniin belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi, florfenikole direngli bakterilerin gelismesine ve muhtemel ¢apraz diren¢ nedeniyle

amfenikol grubundaki diger antibiyotiklerin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

Florfenikol veya diger amfenikollere karsi direng gelistigi bilinen kosullarda kullanilmamalidir. Veteriner tibbi {iriiniin uygun olmayan kullanimi
florfenikol ve diger amfenikollere direngli bakteri prevalansini arttirabilir.

Ciftlik yonetimi uygulamalarinin iyilestirilmesi, temizlik ve dezenfeksiyon dnlemlerinin gelistirilmesi ve her tiirlii stres kosulunun ortadan kaldirilmasiyla
veteriner t1bbi iirlinlin uzun siireli veya tekrarl kullanimindan kagmnilmalidir.

(ii)Veteriner tibbi iiriinii uygulayan kisiler icin 6zel uyarilar

Florfenikole veya yardimci maddelere agiri duyarhilik veya alerjik reaksiyon gosteren kigiler iriinle temas etmemelidir. Kazara kendi kendine
enjeksiyondan kagiminiz. Kendine enjeksiyon durumunda iiriin ve prospektiis ile birlikte acilen bir doktora basvurunuz. Goz, agiz ve deriye temastan
sakininiz. Temas durumunda goz, deri ya da solunum sisteminde irritasyona sebep olabilir. Uzun siireli ya da tekrarlayan maruz kalmalarda organlara
zarar verebilir. Kazara maruz kalma halinde bélgeyi bol su ve sabun ile yikaymiz. Kullanimdan sonra ellerinizi yikaymiz. flacin uygulanmas: esnasinda
koruyucu ekipman (eldiven, gozliik, yiiz maskesi) kullanilmalidir. Asepsi ve antisepsi kurallarina dikkat edilmelidir.

(iii) Diger uyarilar
Yoktur.

4.6 istenmeyen etkiler (sikhk ve siddet)



Sigirlarda tedavi sirasinda yem tiiketiminde azalma ve digkida yumusaklik gériilebilir. Tedavinin sona ermesinin ardindan bu belirtiler hizla ve tam olarak
kaybolur.

Uriiniin enjeksiyon bolgesi basina 6nerilen maksimum 10 ml'lik hacimde deri alt1 enjeksiyonla uygulanmasi, gegici lokal agriya duyarlilik ve enjeksiyon
bolgesinde klinik olarak belirgin bir sismeye neden olabilir. Lokal agriya duyarlilik birka¢ giin devam edebilir. Enjeksiyon bolgesindeki sislikler zamanla
azalir, ancak 61 giine kadar devam edebilir.

Kas ici enjeksiyon, 37 giin boyunca devam eden lokal yangili doku reaksiyonu, duyarlilik, gegici agr1 ve klinik olarak belirgin bir sislikle sonuglanabilir.
Enjeksiyon bolgesindeki sislikler zamanla azalir, ancak 24 giine kadar devam edebilir. Uriiniin zellikle énerilen maksimum 10 ml’lik hacimde kas icine
enjeksiyonla uygulanmasi sonucu bu tiir reaksiyonlar daha siklikla gozlenebilir. Bu, kesim sirasinda yenilebilir dokunun atilmasina neden olabilir. Boyun
disindaki enjeksiyon bolgelerinde doku reaksiyonu daha siddetli gozlenebilir.

4.7 Gebelik, laktasyon veya yumurtlama déneminde kullanim

Laboratuvar hayvanlarinda yapilan ¢aligmalar, florfenikol igin embriyotoksik veya fototoksik potansiyel oldugunu gosteren herhangi bir kanit ortaya
koymamustir.

Bununla birlikte, florfenikoliin sigirlarda tireme performansi ve gebelik tizerindeki etkisi degerlendirilmemistir. Yalnizca sorumlu veteriner hekimin
fayda-risk degerlendirmesi gergevesinde kullanilmalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Florfenikoliin spesifik bir ilag etkilesmesi bilinmemektedir, ancak kloramfenikole benzer davranis gosterebilmektedir. Bu nedenle florfenikol penisilinler
ve aminoglikozit antibiyotiklerin etkilerini antagonize edebilir. Bu antagonizma in vivo olarak goériilmemistir ve bu kombinasyon kliniklerde ¢ogu kez
basarih bir sekilde kullanilmigtir. Duyarli bakterilerde 50S ribozomal alt {initeye baglanan eritromisin, klindamisin, linkomisin ve tilozin gibi

antibiyotikler kloramfenikoliin etkisini karsilikli olarak antagonize edebilirler fakat bunun klinik 6nemi heniiz saptanmamustir.
4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Deri alt1 yol (S.C.):40 mg/kg canli agirlik (4 ml/45 kg) dozunda 16 gauge kalinliginda igne kullanilarak yalnizca bir (1) uygulama yapilir.
Kas i¢i yol (I.M.): 20 mg/kg canli agirlik (2 m1/45 kg) dozunda 16 gauge kalinliginda igne kullanilarak 48 saat ara ile iki (2) uygulama yapilir.

Enjeksiyon sadece boyun bolgesine yapilmalidir. Her bir enjeksiyon bolgesine uygulanan
doz hacmi 10 m1’yi asmamalidir.
Dogru dozu saglamak amaciyla ve diisiik doz uygulanmasindan kaginmak i¢in viicut agirligi miimkiin oldugunca dogru bir sekilde hesaplanmalidir.

Her bir dozu ¢ekmeden once enjektordeki boslugu ¢ikartin, Kuru, steril bir igne ve enjektor kullaniniz.
Uriiniin tipasin1 40 defadan fazla delmeyiniz.

4.10 Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar
Bilinmemektedir.

411 Kalint1 arinma siireleri

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar kas i¢i (1.M.) uygulamalarda (iki kez 20 mg/kg canh agirhk) 37
giin, deri alt1 (S.C.) uygulamalarda (bir kez, 40 mg/kg canh agirhk) 64 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Bu iiriin gebelik ve kuru
donem dahil olmak iizere 20 ayhk veya daha biiyiik siit sigirlarinda kullanim i¢in onaylanmamstir. Bu sidirlarda kullamim, siitte ve/veya bu
ineklerden dogan buzagilarda ila¢ kalintilarina neden olabilir. Ruminasyon dncesi buzagilarda kalinti siiresi belirlenmemistir. Insan tiiketimi

icin siit elde edilen hayvanlarda kullamlmamahdar.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

Farmakoterapotik grup: Sistemik amagl antibakteriyel (Amfenikoller)
ATC vet kodu: QJI01BA90

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Florfenikol, evcil hayvanlardan izole edilen Gram-pozitif ve Gram-negatif bakterilerin ¢oguna kars etkili, sentetik genis spektrumlu bir antibiyotiktir.
Florfenikol peptidil transferaz inhibisyonuyla ve bdylece protein olusumunda ve peptit zincirleime amino asitlerin transferini 6nleyerek duyarl
bakterilerde ribosomal alt initelere baglanmayla protein sentezini inhibe eden bakteriostatik etkili ve zamana bagli olarak etki gosteren bir air bilesiktir.
Laboratuar testleri, florfenikoliin Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni dahil sigir solunum yolu hastaliklari ile ilgili
olarak en yaygin izole edilen bakteriyel patojenlere kars1 aktif oldugunu gostermistir.
Florfenikol bakteriostatik bir ajan olarak degerlendirilmekle birlikte, in vitro ¢aliymalarda Mannheimia haemolytica ve Pasteurella multocida’ya karsi
zamana bagl bakterisidal, Histophilus somni’ye karsi ise konsantrasyona bagl bakterisidal etkinlik gosterdigi ortaya konmustur.

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni igin, sigir solunum yolu hastaliklarinda florfenikol ile ilgili olarak asagidaki
kirilma noktalar1 belirlenmistir: duyarli: <2 pg/ml, orta: 4 ng/ml, direngli: >8 pg/ml.

Florfenikole karst dirence aracilik eden baglica faktor, spesifik (floR) veya ¢oklu ilag tastyicilardan (AcrAB-TolC) kaynaklanan bir diga atim sistemidir.

Bu mekanizmalara karsilik gelen genler, plazmidler, transpozonlar veya gen kasetleri gibi mobil genetik elemanlar iizerinde kodlanir.



5.2

6.

Avrupa genelinde 1995 ve 2009 yillar1 arasinda sigirlardan elde edilen hedef alan izolatlarinin duyarhiligina iliskin saha tarama verileri, florfenikoliin
direngli izolatlar olmaksizin sabit bir aktivite sergiledigini gostermektedir. Yakin tarihli yayinlanmis aragtirmalardan 2007 yilinda Almanya'da yapilan bir
calismada, plazmid aracili floR barindiran bir buzagida direngli P. multocida izolat1 bildirilmistir. Diger antibiyotik ailelerine es direng gozlenmemistir.

Kloramfenikol ile ¢apraz direng goriilebilir.

Gida kaynakli patojen olan Salmonella typhimurium'da florfenikol ve diger antimikrobiyallere karsi diren¢ tanimlanmig; solunum ve sindirim sisteminde

Escherichia coli ile tigiincii kusak sefalosporinlerle ¢apraz direng goriilmiistiir. Bu durum, hedef patojenler igin gézlenmemistir.

Farmakokinetik ozellikler

Parenteral uygulamadan sonra, florfenikol agirlikli olarak idrar yoluyla ve az miktarda diski yoluyla olmak {izere, esas olarak ana bilesik seklinde ve bunu
takiben florfenikol amin ve florfenikol oksamik asit olarak atilir.

Uriiniin deri alt1 yoldan énerilen 40 mg/kg'lik dozda uygulanmasi, sigirlarda florfenikoliin 0,5 pg/ml ve 1,0 pg/ml iizerindeki MICgoo degerlerinde etkili
plazma diizeylerinin sirasiyla 90,7 saat ve 33,8 saat siiresince korunmasini saglamistir. Doruk ortalama serum konsantrasyonuna (Cdoruk) 1,8 pg/ml ilag
uygulamasindan 7 saat sonra (Tdoruk) ulagtlmustir.

Uriiniin kas igi yoldan 6nerilen 20 mg/kg'lik dozda uygulanmasi, sigirlarda florfenikoliin 0,5 pug/ml ve 1,0 pg/ml iizerindeki MICoo degerlerinde etkili
plazma diizeylerinin sirasiyla 48,7 saat ve 30,3 saat siiresince korunmasini saglamigtir. Doruk ortalama serum konsantrasyonuna (Cdoruk) 3,0 pg/ml ilag
uygulamasindan 6 saat sonra (Tdoruk) ulasilmistir.

FARMASOTIK OZELLiKLER

6.1 Yardimc1 maddeler

Dimetil Siilfoksit
Pirolidon

6.2 Gecimsizlikler

6.3

6.4.

6.5

6.6

10.

Bilinmemektedir.
Raf omrii

Uriiniiniin ambalaj acilmadan raf 6mrii: 24 ay

Uriin ac1ldiktan sonraki raf dmrii: 28 giin.

Muhafaza sartlar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda saklanmalidir. Uriin acildiktan sonra 25 °C’nin altindaki oda sicakhginda saklanmalidir.
Buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir.
Kontaminasyondan koruyunuz. Uriiniin tipas1 en fazla 40 kez delinebilir.

Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu igerisinde 50 ml, 100 ml ve 250 mlI’lik seffaf renkli, Tip Il cam flakon kullanilmistir. 50 ve 100 ml’lik flakonlar kirmiz1 renkli klorobutil 20
mm lastik tipa ve beyaz flip-off kapak, 250 mI’lik flakonlar ise gri renkli bromobutil 32 mm lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile kapatilmistir.

Kullamlmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler

Veteriner tibbi iiriiniin kullanilmamis kismu ile varsa bu iiriiniin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler, yerel mevzuatin gereklilikleri uyarinca imha
edilmelidir.
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