URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBI URUNUN isSMi
Touxflor Duo Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml

Aktif madde:

Florfenikol................ 300 mg

Fluniksin meglumin..... 27,40 mg (16,5 mg fluniksine esdeger)

Yardimci maddeler:

Propilen glikol (E1520).................... 150 mg (Antimikrobiyal koruyucu)
N-metil-pirolidon............................ 250 mg (Coziicii)

Y ardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKiL
Sar1 renkli, berrak, steril enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1, Hedef tiir
Sigir

4.2. Her bir hedef tiir i¢in kullanim alani
Sigirlarda Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis ve Histophilus
somni kaynakli atesli solunum yolu enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Damuzlik amaciyla yetistirilen erigkin bogalarda kullanilmamalidir. Karaciger, bobrek ve kalp
hastaliklar1 olan hayvanlarda kullanilmamalidir. Gastrointestinal kanama riskinin veya
degismis hemostaz kanitinin oldugu durumlarda kullanilmamalidir. Etkin ya da yardimei
maddelerin herhangi birine kars1 agir1 duyarlilig1 oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.
Kalp hastasi olan hayvanlarda kullanmayiniz.

4.4. Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar

Bu iirlinti hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonucglarina gore
kullaniniz. Eger bu miimkiin degilse hedef bakterilerin duyarlilig: ile ilgili bdlgesel
epidemiyolojik bilgilere gore kullaniniz. Uygulamada iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal
politikalar dikkate alinmalidir. Bu iirliniin belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi,
florfenikole direngli bakterilerin gelismesine ve muhtemel ¢apraz direng nedeniyle tiamfenikol
grubundaki diger antibiyotiklerin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

4.5. Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(i) Hayvanlarda kullanima iliskin 6zel uyarilar

Potansiyel renal toksisite riskinin artmasindan dolayi, susuz kalmis, hipovolemik veya
hipotansif hayvanlarda kullanilmamalidir. Nefrotoksisite potansiyeli olan ilaglar es zamanli
uygulanmamalidir. Tekrarlanan giinliik doz uygulamasi, pre-ruminant buzagilarda abomasal
erozyonlarla iliskilendirilmistir. Uriin bu yas grubunda dikkatli kullanilmalidir. Uriiniin
giivenligi 3 haftalik veya daha kii¢iik buzagilarda test edilmemistir.



(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Kazara kendi kendine enjeksiyondan kaginilmalidir. Kullandiktan sonra eller yikanmalidir.
Propilen glikol ve polietilen glikol duyarliligi oldugu bilinen durumlarda kullanilmamalidir.
Yardimci madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda ve sicanlarda yapilan laboratuvar ¢alismalari
fetotoksik etkilere dair kamtlar gostermistir. Uriinii uygulayacak dogurganlik cagindaki, hamile
veya hamile olmasi muhtemel kadinlar kazara kendine enjeksiyonu ve {iriinle temas1 6nlemek
icin azami 6zeni gdstermeli ve tim dnlemleri almalidir.

(iii) Diger uyarilar
Bulunmamaktadir.

4.6. istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)
Deri alt1 uygulama sonrasinda enjeksiyon bdlgesinde enjeksiyondan 2-3 giin sonra elle tutulur
hale gelen sisliklere neden olabilir. Enjeksiyon yeri sisliklerinin siiresi, enjeksiyondan sonraki
15-36 giin arasinda degismektedir. Bu durum, biiylik ol¢lide subkutiste minimum ile hafif
irritasyon ile 1iliskilidir. Uygulamadan 56 giin sonra, kesimde herhangi bir diizeltme
gerektirecek lezyon gozlenmemistir. Cok nadir vakalarda anaflaktik reaksiyon bildirilmistir. Bu
reaksiyonlar Sliimciil olabilir. Istenmeyen etki sikliginin bildirilmesinde asagidaki ¢evirim
kullanilir;

- Cokyaygin (10 hayvanda 1 den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1 den fazla fakat 10°dan az)

- Yaygin olmayan (1.000 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10°dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 1 den fazla fakat 10 dan az)

- Cokseyrek (10,000 hayvanda 1 den az)

4.7. Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim

Bu iriiniin sigirlarda gebelik ve emzirme sirasinda veya damizlik amagli hayvanlarda
giivenilirligi belirlenmemistir. Yardimec1 madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda ve siganlarda
yapilan laboratuvar ¢alismalar fetotoksik etkilere dair kanitlar gdstermistir. Sadece sorumlu
veteriner hekimin fayda-risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

4.8. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri

Protein baglanma oranmi yiiksek olan etkin maddeleri igeren {iriinler ile birlikte eszamanl
kullanimi, fluniksinin baglanmasinda yarisma durumuna neden olarak, toksik etkilere yol
acabilir. Diger antienflamatuar maddeler ile yapilan 6n tedavi, bagska veya daha siddetli yan
etkilere neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir veteriner tibbi iiriinlerle tedaviye baglamadan 6nce
en az 24 saat beklenmelidir. Ancak, tedavi uygulanmayan bu dénemde, daha 6nce kullanilan
driinlerin  farmakokinetik  6zellikleri  dikkate alinmalidir. Diger NSAID’ler veya
glukokortikosteroidlerle  birlikte  uygulanmamalidir. NSAID  verilen  hayvanlarda
gastrointestinal sistem {ilseri kortikosteroidler ile siddetlenebilir.

4.9. Dozaj ve kullanim yolu

Sadece boyun bolgesinden deri alt1 yol ile tek doz olarak 15 kg viicut agirligina 2 ml uygulanir.
Farmakolojik dozu florfenikol i¢in 40 mg/kg, fluniksin i¢in 2,2 mg/kg viicut agirhigidir.
Enjeksiyon bolgesine uygulanan doz hacmi 10 m1’yi asmamalidir. Her bir dozu ¢ekmeden dnce
enjektordeki boslugu ¢ikartin. Kuru, steril bir igne ve enjektor kullaniniz. Dogru dozaji
saglamak i¢in viicut agirligr miimkiin oldugunca dogru bir sekilde belirlenmelidir. Hastaligin
erken doneminde tedavi ile enjeksiyon sonrasi 48 saat icinde tedaviye cevap alinip
almmadiginin  degerlendirilmesi  Onerilir. Touxflor Duo Enjeksiyonluk Co6zelti’nin



antienflamatuar bileseni fluniksin, enjeksiyon sonrasi ilk 24 saatte florfenikole zayif bir
bakteriyolojik yanit gosterebilir. Solunum hastalig1 belirtileri devam ederse veya artarsa ya da
enfeksiyon tekrar ederse, antibiyotik degistirilmeli, farkli bir antibiyotik kullanilmal1 ve klinik
belirtiler azalana kadar tedavi devam etmelidir.

4.10. Doz asimi, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar (gerekli ise)

Hedef tiirlerde tedavi siiresinin 3 kat1 silireyle yapilan doz asimi ¢alismalari, 6nerilen dozun 3
ve 5 katt uygulanan gruplarda gida tiikketiminin azaldigini gostermistir. 5 kat doz asimi
grubunda, viicut agirliklarinda azalma gozlenmistir (azalan gida tiiketimine sekonder olarak). 5
kat doz asimi grubunda ayrica su tiikketiminin azaldigi da gozlenmistir. Enjeksiyon hacmi
arttikca doku iritasyonu artmaktadir. Onerilen tedavi siiresinin 3 kat1 uygulama, doza bagh
erozif ve lilseratif abomasum lezyonlari ile iligkilendirilmistir.

4.11. Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar 46 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. insan tiiketimi icin siit elde edilen ineklerde
kullanilmaz. Laktasyon doneminde ya da kuru doénemde kullamlmamahdir. Insan
tiikketime yonelik siit iiretmesi amaclanan gebe hayvanlarda beklenen dogum zamanindan
onceki 2 aya kadar kullanilmamahdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

Farmakoterapotik — grup:  Sistemik  kullanim  i¢in  antibakteriyeller, amfenikoller,
kombinasyonlar:

ATCvet Kodu: QJ01BA99

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Florfenikol, evcil hayvanlardan izole edilen Gram-pozitif ve Gram-negatif bakterilerin ¢oguna
kars1 etkili, sentetik genis spektrumlu bir antibiyotiktir. Florfenikol peptidil transferaz
inhibisyonuyla ve boylece protein olusumunda ve peptit zincirlerine amino asitlerin transferini
onleyerek duyarli bakterilerde ribosomal alt {initelere baglanmayla protein sentezini inhibe
eden bakteriostatik etkili ve zamana bagli olarak etki gosteren bir bilesiktir. Laboratuvar testleri,
florfenikolin Mycoplasma bovis, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve
Histophilus somni dahil sigir solunum hastaliklar ile ilgili olarak en yaygin izole edilen
bakteriyel patojenlere karsi aktif oldugunu gdstermistir. Florfenikol bakteriostatik bir ajan
olarak degerlendirilmekle birlikte, in vitro caligmalarda Mannheimia haemolytica ve
Pasteurella multocida’ya karst zamana bagli bakterisidal, Histophilus somni’ye karsi ise
konsantrasyona bagli bakterisidal etkinlik gosterdigi ortaya konmustur. Florfenikol duyarlilik
izleme programi (2000-2003) sirasinda toplam 487 M. haemolytica, 522 P. multocida ve 25 H.
somni izolat1 toplanmustir. Bu bakteriler iizerinde MIK degerleri, M. haemolytica (MiKgo= 1
pg/ml) igin <0.12 ile 2 pg/ml arasinda, P. multocida (MiKgo= 0.50 pg/ml) igin <0.12 ile 2
pg/ml arasinda ve H.somni i¢in 0.12 ile 0.5 pg/ml olarak bulunmustur. 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 ug/ml, direngli: >8 pg/ml. Kloramfenikol direncinin klinik agidan 6nemli oldugu
bilinen tek mekanizma, CAT (kloramfenicol asetiltransferaz) aracili inaktivasyon ve efluks
pompasi direncidir. Bunlardan, efluks aracili direncin sadece bir kismi florfenikole direng
olusmasina neden olur ve bu nedenle hayvanlarda florfenikol kullanimindan etkilenebilir.
Hedef patojenlerde florfenikole direng, yalnizca nadir durumlarda bildirilmistir ve efluks
pompasi ve floR geninin varhig: ile iligkilendirilmistir. Fluniksin meglumin, analjezik ve
antipiretik aktiviteye sahip steroid olmayan antienflamatuar ilagtir (NSAID). Fluniksin



meglumin, aragidonik asidin siklik endoperoksitlere doniistiiriilmesinden sorumlu olan siklo-
oksijenaz enziminin doniisiimlii bir inhibitorii (hem COX 1 hem de COX 2 formlari) olarak
islev goriir. Bu nedenle, eikosanoidlerin sentezi, merkezi olarak ates meydana getiren
inflamasyon siiresince dnemli aract maddeler, agr1 algis1 ve doku iltihabi olugsmasi engellenir.
Fluniksin, arasidonik asit kaskadi iizerindeki etkileriyle, kanin pihtilagsmasi sirasinda salinan
giiclii bir trombosit 6n toplayict ve vazokonstriktor olan tromboksan iiretimini de inhibe eder.
Hipotalamusta PGE> sentezini inhibe ederek antipiretik etkisini gosterir. Fluniksin, tiretildikten
sonra endotoksinler iizerinde dogrudan bir etkiye sahip olmamasina ragmen, prostaglandin
iiretimini azaltir ve dolayisiyla prostaglandinlerin bir¢ok etkisini azaltir. Prostaglandinler,
endotoksik sokun patogenezinde de yer alirlar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Deri alt1 yoldan 6nerilen 40 mg/kg'lik dozda florfenikol uygulanmasi, sigirlarda 1 pg/ml ve 2
ng/ml iizerindeki MiKgo degerlerinde etkili plazma diizeylerinin sirasiyla 50 saat ve 36 saat
stiresince korunmasini saglamistir. Doruk ortalama serum konsantrasyonuna (Cdoruk) 9.9 pg/ml
ilag uygulamasindan 8 saat sonra (Tdoruk) ulastlmistir. Sigirlarda fluniksin deri alti yoldan
onerilen 2,2 mg/kg’lik dozda uygulanmasi sonrasi 1 saatte 2.8 pg/ml'lik pik plazma
konsantrasyonlarina ulagmistir. Florfenikol % 20 oraninda ve fluniksin ise % 99 oraninda
plazma proteinlerine baglanir. Florfenikoliin % 68’1 idrarla % 8'i de diski ile atilirken,
fluniksinin ise % 34’1 idrarla ve % 57’si de disku ile atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddeler
Propilen glikol (E1520)
N-metil-pirolidon

Sitrik Asit, Susuz

PEG 300

6.1. Gecimsizlikler
Diger NSAID’ler veya glukokortikosteroidlerle birlikte uygulanmamalidir. Diger tibbi {irtinler
ile karistirmayiniz.

6.2. Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf dmrii: 36 ay
I¢ ambalaj1 agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.3. Muhafaza sartlan

25°C’nin altinda, buzdolabina ve/veya derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda
saklandiginda raf 6mrii 36 aydir. Ac¢ildiktan sonra 25°C’nin altinda 28 giin i¢inde kullanilmali
ve buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir. Tipasi en fazla 40 kez
delinebilir.

6.4. Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

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

6.5. Kullanilmis veya arta kalan iiriiniin imhasina iliskin 6zel 6nlemler



Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

DEVA Holding A.S.

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

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
030/0095
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Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

TOUXFLOR DUO
Enjeksiyonluk Cozelti
Sistemik Antibakteriyel ve Antienflamatuar
BILESIMI
Touxflor Duo Enjeksiyonluk Cozelti sar1 renkli, berrak, steril bir ¢ozelti olup beher ml’de etkin
madde olarak 300 mg florfenikol, 16,5 mg fluniksine esdeger 27,40 mg fluniksin meglumin ve
yardimc1 madde olarak antimikrobiyal koruyucu amacli 150 mg propilen glikol (E1520) ile
¢oziicii olarak 250 mg n-metil-pirolidon igerir.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler: Florfenikol, evcil hayvanlardan izole edilen Gram-pozitif ve
Gram-negatif bakterilerin ¢oguna kars1 etkili, sentetik genis spektrumlu bir antibiyotiktir.
Florfenikol peptidil transferaz inhibisyonuyla ve bdylece protein olusumunda ve peptit
zincirlerine amino asitlerin transferini 6nleyerek duyarli bakterilerde ribosomal alt {initelere
baglanmayla protein sentezini inhibe eden bakteriostatik etkili ve zamana bagli olarak etki
gosteren bir bilesiktir. Laboratuvar testleri, florfenikoliin Mycoplasma bovis, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni dahil sigir solunum hastaliklari ile
ilgili olarak en yaygin izole edilen bakteriyel patojenlere karsi aktif oldugunu gdstermistir.
Florfenikol bakteriostatik bir ajan olarak degerlendirilmekle birlikte, in vitro ¢aligmalarda
Mannheimia haemolytica ve Pasteurella multocida’ya karst zamana bagl bakterisidal,
Histophilus somni’ye kars1 ise konsantrasyona bagli bakterisidal etkinlik gosterdigi ortaya
konmustur. Florfenikol duyarlilik izleme programi (2000-2003) sirasinda toplam 487 M.
haemolytica, 522 P. multocida ve 25 H. somni izolat1 toplanmustir. Bu bakteriler {izerinde MIK
degerleri, M. haemolytica (MiKgo= 1 pg/ml) i¢in <0.12 ile 2 pg/ml arasinda, P. multocida
(MiKgo = 0.50 ng/ml) i¢in <0.12 ile 2 pg/ml arasinda ve H.somni i¢in 0.12 ile 0.5 pg/ml olarak
bulunmustur. Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni igin, sigir
solunum yolu hastaliklarinda florfenikol ile ilgili olarak asagidaki kirilma noktalari
belirlenmistir: duyarli: <2 pg/ml, orta: 4 ug/ml, direngli: >8 pg/ml. Kloramfenikol direncinin
klinik acidan 6nemli oldugu bilinen tek mekanizma, CAT (kloramfenicol asetiltransferaz)
aracil1 inaktivasyon ve efluks pompasi direncidir. Bunlardan, efluks aracili direncin sadece bir
kismi florfenikole diren¢ olusmasimma neden olur ve bu nedenle hayvanlarda florfenikol
kullanimindan etkilenebilir. Hedef patojenlerde florfenikole direng, yalnizca nadir durumlarda
bildirilmistir ve efluks pompasi ve floR geninin varligi ile iliskilendirilmistir. Fluniksin
meglumin, analjezik ve antipiretik aktiviteye sahip steroid olmayan antienflamatuar ilagtir
(NSAID). Fluniksin meglumin, arasidonik asidin siklik endoperoksitlere doniistiiriilmesinden
sorumlu olan siklo-oksijenaz enziminin doniistimlii bir inhibit6rii (hem COX 1 hem de COX 2
formlar1) olarak islev goriir. Bu nedenle, eikosanoidlerin sentezi, merkezi olarak ates meydana
getiren inflamasyon siiresince dnemli aract maddeler, agr1 algist ve doku iltithab1 olusmasi
engellenir. Fluniksin, arasidonik asit kaskadi tizerindeki etkileriyle, kanin pithtilagmasi sirasinda
salinan giiclii bir trombosit 6n toplayici ve vazokonstriktdr olan tromboksan tliretimini de inhibe
eder. Hipotalamusta PGE. sentezini inhibe ederek antipiretik etkisini gosterir. Fluniksin,
tiretildikten sonra endotoksinler {lizerinde dogrudan bir etkiye sahip olmamasina ragmen,
prostaglandin iiretimini azaltir ve dolayisiyla prostaglandinlerin bir¢ok etkisini azaltir.
Prostaglandinler, endotoksik sokun patogenezinde de yer alirlar.
Farmakokinetik ozellikler: Deri alti yoldan oOnerilen 40 mg/kg'lik dozda florfenikol
uygulanmasi, sigirlarda 1 pg/ml ve 2 pg/ml iizerindeki MiKgo degerlerinde etkili plazma
diizeylerinin sirasiyla 50 saat ve 36 saat siiresince korunmasini saglamistir. Doruk ortalama
serum konsantrasyonuna (Cdoruk) 9.9 pg/ml ilag uygulamasindan 8 saat sonra (Tdoruk)
ulagilmistir. Sigirlarda fluniksin deri alt1 yoldan 6nerilen 2,2 mg/kg’lik dozda uygulanmasi



sonrast 1 saatte 2.8 pg/ml'lik pik plazma konsantrasyonlarina ulagmistir. Florfenikol % 20
oraninda ve fluniksin ise % 99 oraninda plazma proteinlerine baglanir. Florfenikoliin % 68’1
idrarla % 8'1 de digki ile atilirken, fluniksinin ise % 34’1 idrarla ve % 57’si de digki ile atilir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Sigirlarda Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis ve Histophilus
somni kaynakli atesli solunum yolu enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.
KULLANIM SEKLIi VE DOZU
Sadece boyun bolgesinden deri alt1 yol ile tek doz olarak 15 kg viicut agirligina 2 ml uygulanir.
Farmakolojik dozu florfenikol i¢in 40 mg/kg, fluniksin i¢in 2,2 mg/kg viicut agirhigidir.
Enjeksiyon bolgesine uygulanan doz hacmi 10 ml’yi agmamalidir. Her bir dozu ¢ekmeden 6nce
enjektordeki boslugu cikartin. Kuru, steril bir igne ve enjektor kullanimiz. Dogru dozaji
saglamak i¢in viicut agirligit miimkiin oldugunca dogru bir sekilde belirlenmelidir. Hastaligin
erken doneminde tedavi ile enjeksiyon sonrast 48 saat i¢inde tedaviye cevap alinip
alimmadiginin  degerlendirilmesi  Onerilir. Touxflor Duo Enjeksiyonluk Cozelti’nin
antienflamatuar bileseni fluniksin, enjeksiyon sonrasi ilk 24 saatte florfenikole zayif bir
bakteriyolojik yanit gosterebilir. Solunum hastalig1 belirtileri devam ederse veya artarsa ya da
enfeksiyon tekrar ederse, antibiyotik degistirilmeli, farkli bir antibiyotik kullanilmali ve klinik
belirtiler azalana kadar tedavi devam etmelidir.
OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICiIN OZEL UYARILAR
Bu iiriinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuglaria gore
kullaniniz. Eger bu miimkiin degilse hedef bakterilerin duyarliligi ile ilgili bdolgesel
epidemiyolojik bilgilere gore kullaniniz. Uygulamada iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal
politikalar dikkate alinmalidir. Bu iiriiniin belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi,
florfenikole direncli bakterilerin gelismesine ve muhtemel ¢apraz direng nedeniyle tiamfenikol
grubundaki diger antibiyotiklerin etkinliginin azalmasina neden olabilir. Potansiyel renal
toksisite riskinin artmasindan dolay1, susuz kalmis, hipovolemik veya hipotansif hayvanlarda
kullanilmamalidir. Nefrotoksisite potansiyeli olan ilaglar es zamanli uygulanmamalidir.
Tekrarlanan giinliikk doz uygulamasi, pre-ruminant buzagilarda abomasal erozyonlarla
iliskilendirilmistir. Uriin bu yas grubunda dikkatli kullanilmalidir. Uriiniin giivenligi 3 haftalik
veya daha kiiciik buzagilarda test edilmemistir.
Gebelik ve laktasyon doneminde kullanim: Bu {iriiniin sigirlarda gebelik ve emzirme
sirasinda veya damizlik amagli hayvanlarda giivenilirligi belirlenmemistir. Yardimeir madde N-
metil pirolidon ile tavsanlarda ve sicanlarda yapilan laboratuvar ¢alismalar fetotoksik etkilere
dair kanitlar gostermistir. Sadece sorumlu veteriner hekimin fayda-risk degerlendirmesine gore
kullanilmalidir.
ISTENMEYEN ETKILER
Deri alt1 uygulama sonrasinda enjeksiyon bdlgesinde enjeksiyondan 2-3 giin sonra elle tutulur
hale gelen sisliklere neden olabilir. Enjeksiyon yeri sisliklerinin siiresi, enjeksiyondan sonraki
15-36 giin arasinda degismektedir. Bu durum, biiyiik 6l¢lide subkutiste minimum ile hafif
irritasyon ile iligkilidir. Uygulamadan 56 giin sonra, kesimde herhangi bir diizeltme
gerektirecek lezyon gézlenmemistir. Cok nadir vakalarda anaflaktik reaksiyon bildirilmistir. Bu
reaksiyonlar oliimciil olabilir. Istenmeyen etki sikliginin bildirilmesinde asagidaki c¢evirim
kullanilir;

- Cokyaygin (10 hayvanda 1 ’den fazla)

- Yaygin (100 hayvanda 1 den fazla fakat 10°dan az)

- Yaygwin olmayan (1.000 hayvanda 1 ’den fazla fakat 10°dan az)

- Seyrek (10.000 hayvanda 1 den fazla fakat 10°dan az)

- Cok seyrek (10,000 hayvanda 1 den az)



ILAC ETKILESIMLERI

Protein baglanma oranmi yiiksek olan etkin maddeleri igeren iiriinler ile birlikte eszamanl
kullanimi, fluniksinin baglanmasinda yarisma durumuna neden olarak, toksik etkilere yol
acabilir. Diger antienflamatuar maddeler ile yapilan 6n tedavi, baska veya daha siddetli yan
etkilere neden olabilir. Bu nedenle, bu tiir veteriner tibbi iiriinlerle tedaviye baslamadan 6nce
en az 24 saat beklenmelidir. Ancak, tedavi uygulanmayan bu donemde, daha 6nce kullanilan
irlinlerin  farmakokinetik  Ozellikleri dikkate alinmalidir. Diger NSAID’ler veya
glukokortikosteroidlerle  birlikte  uygulanmamalidir. NSAID  verilen hayvanlarda
gastrointestinal sistem {iilseri kortikosteroidler ile siddetlenebilir. Diger tibbi {iriinler ile
karistirmayiniz.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Hedef tiirlerde tedavi siiresinin 3 kat1 siireyle yapilan doz asimi ¢aligmalari, onerilen dozun 3
ve 5 kat1 uygulanan gruplarda gida tiiketiminin azaldigini gostermistir. 5 kat doz asimi
grubunda, viicut agirliklarinda azalma gozlenmistir (azalan gida tiiketimine sekonder olarak). 5
kat doz asimi1 grubunda ayrica su tiiketiminin azaldigi da gozlenmistir. Enjeksiyon hacmi
arttikca doku iritasyonu artmaktadir. Onerilen tedavi siiresinin 3 kat1 uygulama, doza baglh
erozif ve iilseratif abomasum lezyonlari ile iliskilendirilmistir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra eti
icin yetistirilen sigirlar 46 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin
siit elde edilen ineklerde kullamlmaz. Laktasyon doneminde ya da kuru doénemde
kullanllmamahdir. insan tiiketime yonelik siit iiretmesi amaclanan gebe hayvanlarda
beklenen dogum zamanindan 6nceki 2 aya kadar kullanilmamahdir.
KONTRENDIKASYONLAR

Damizlik amaciyla yetistirilen erigskin bogalarda kullanilmamalidir. Karaciger, bobrek ve kalp
hastaliklar1 olan hayvanlarda kullanilmamalidir. Gastrointestinal kanama riskinin veya
degismis hemostaz kanitinin oldugu durumlarda kullanilmamalidir. Etkin ya da yardimci
maddelerin herhangi birine kars1 agir1 duyarlilig1 oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir.
Kalp hastasi olan hayvanlarda kullanmayiniz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER IiCiN
ONERILER

Kazara kendi kendine enjeksiyondan kaginilmalidir. Kullandiktan sonra eller yikanmalidir.
Propilen glikol ve polietilen glikol duyarlilig1 oldugu bilinen durumlarda kullanilmamalidir.
Yardimci madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda ve siganlarda yapilan laboratuvar ¢aligmalari
fetotoksik etkilere dair kanitlar gostermistir. Uriinii uygulayacak dogurganlik cagindaki, hamile
veya hamile olmas1 muhtemel kadinlar kazara kendine enjeksiyonu ve iiriinle temas1 6nlemek
icin azami 6zeni gostermeli ve tiim dnlemleri almalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altinda, buzdolabina ve/veya derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda
saklandiginda raf 6mrii 36 aydir. A¢ildiktan sonra 25°C’nin altinda 28 giin i¢inde kullanilmali
ve buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir. Tipast en fazla 40 kez
delinebilir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan {iriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutu igerisinde 50 ml, 100 ml ve 250 ml seffaf, Tip I cam flakonlarda sunulmaktadir.
50 ml ve 100 mI’lik flakonlar kirmiz1 renkli klorobutil 20 mm lastik tipa ve beyaz flip-off kapak,



250 ml’lik flakonlar ise gri renkli bromobutil 32 mm lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile
kapatilmigtir.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim recetesi ile eczanelerde, veteriner hekim muayenehane, polikliniklerinde ve
hayvan hastanelerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARIHI: 01.12.2025
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Tel: 0212 692 92 92 Faks: 0 212 697 34 89 e-mail: vetas@vetas.com.tr
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DEVA Holding A.S. Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Karaaga¢c Mah. Atatiirk Cad. No:
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Dis Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
TOUXFLOR DUO
Enjeksiyonluk Cozelti
Sistemik Antibakteriyel ve Antienflamatuar
BILESIMI
Touxflor Duo Enjeksiyonluk Cozelti sar1 renkli, berrak, steril bir ¢ézelti olup beher ml’de etkin
madde olarak 300 mg florfenikol, 16,5 mg fluniksine esdeger 27,40 mg fluniksin meglumin ve
yardimc1 madde olarak antimikrobiyal koruyucu amacli 150 mg propilen glikol (E1520) ile
¢oziicii olarak 250 mg n-metil-pirolidon igerir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Sigirlarda Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis ve Histophilus
somni kaynakli atesli solunum yolu enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.
KULLANIM SEKLi VE DOZU
Sadece boyun bolgesinden deri alt1 yol ile tek doz olarak 15 kg viicut agirligina 2 ml uygulanir.
Farmakolojik dozu florfenikol i¢in 40 mg/kg, fluniksin i¢in 2.2 mg/kg viicut agirhigidir.
Enjeksiyon bolgesine uygulanan doz hacmi 10 ml’yi asmamalidir. Detayli bilgi i¢in
prospektiisii okuyunuz.
GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Tedavi siiresince ve son ilac uygulamasindan sonra eti icin yetistirilen sigirlar 46 giin
gecmeden kesime gonderilmemelidir. insan tiiketimi icin siit elde edilen ineklerde
kullamlmaz. Laktasyon déneminde ya da kuru dénemde kullamlmamahdir. Insan
tilkketime yonelik siit iiretmesi amaclanan gebe hayvanlarda beklenen dogum zamanindan
onceki 2 aya kadar kullanilmamahdir.
GENEL UYARILAR
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz. Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.
MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
25°C’nin altinda, buzdolabina ve/veya derin dondurucuya konulmadan, orijinal ambalajinda
saklandiginda raf 6mrii 36 aydir. Ac¢ildiktan sonra 25°C’nin altinda 28 giin i¢inde kullanilmali
ve buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir. Tipasi en fazla 40 kez
delinebilir.
TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu igerisinde 50 ml, 100 ml ve 250 ml seffaf, Tip I cam flakonlarda sunulmaktadir.
50 ml ve 100 ml’lik flakonlar kirmizi renkli klorobutil 20 mm lastik tipa ve beyaz flip-off kapak,
250 ml’lik flakonlar ise gri renkli bromobutil 32 mm lastik tipa ve beyaz flip-off kapak ile
kapatilmistir.
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO: 14.10.22
—030/0095
PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
DEVA Holding A.S. Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 Kiigiikgekmece/Istanbul
URETICI FIRMA VE ADRESI
DEVA Holding A.S. Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Karaaga¢g Mah. Atatiirk Cad. No:
32 59510 Kapakli/Tekirdag
Seri No:  Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi:
KDYV dahil Per. Sat. Fiyati (TL)



Ic Ambalaj Etiketi

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
TOUXFLOR DUO
Enjeksiyonluk Cozelti
Sistemik Antibakteriyel ve Antienflamatuar
BILESIMI
Beher ml’de etkin madde olarak 300 mg florfenikol, 16,5 mg fluniksine esdeger 27,40 mg
fluniksin meglumin ve antimikrobiyal koruyucu amacli 150 mg propilen glikol (E1520) ile
¢oziicii olarak 250 mg n-metil-pirolidon igerir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Sigirlarda Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis ve Histophilus
somni kaynakli atesli solunum yolu enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.
KULLANIM SEKLIi VE DOZU
Sadece boyun bolgesinden deri alt1 yol ile tek doz olarak 15 kg viicut agirligina 2 ml uygulanir.
Enjeksiyon bdlgesine uygulanan doz hacmi 10 ml’yi agsmamalidir. Detayli bilgi i¢in
prospektiisii okuyunuz.
Et: 46 giin. Insan tiiketimi icin siit elde edilen ineklerde kullamlmaz. Laktasyon ya da
kuru dénemde kullamlmamaldir. insan tiiketime yonelik siit iiretmesi amaclanan
gebelerde beklenen dogum zamanmindan onceki 2 aya kadar kullamlmamahdir.
Kullanmadan once ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz. Kullanilmamis veya kullanilmak {izere
acilmis {iritin 25°C’nin altinda, buzdolabina ve/veya derin dondurucuya konulmadan, orijinal
ambalajinda saklanmalidir. Raf émrii 36 aydir. Ac¢ildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.
Tipa en fazla 40 kez delinebilir.
T.C. TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO: 14.10.22
— 030/0095
PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI
DEVA Holding A.S. Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 Kiigiikgekmece/Istanbul
URETICI FIRMA VE ADRESI
DEVA Holding A.S. Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Karaagac Mah. Atatiirk Cad. No:
32 59510 Kapakli/Tekirdag
Seri No: Uretim Tarihi: Son Kullanma Tarihi:



