URUN OZELLIKLERI OZETi

1. VETERINER TIBBi URUNUN isSMi
ZOFLOR Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her ml;
Aktif madde:

Yardime1 maddeler:
320 mg/mL N-metil 2-pirolidon (¢6ziicii)
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1.°e bakiniz

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Hedef tiir
Sig1r ve koyun

4.2 Her bir hedef tiir icin kullanim alam

Sigir:

Florfenikole duyarli Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida and Histophilus somni
suglart tarafindan meydana getirilen solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisi ve
metafilaksisi.

Metafilaktik kullanimdan 6nce stiriide hastalig1 varligindan emin olunmalidir.

Koyun:

Mannheimia haemolytica ve Pasteurella multocida kokemli solunum sistemi enfeksiyonlari

4.3 Kontrendikasyonlar

Damizlik olarak kullanilan eriskin ko¢ ve bogalarda kullanilmaz.

Florfenikole veya yardimci maddelere asirn duyarlilik veya alerjik reaksiyon gosteren
hayvanlarda kullanilmaz.

4.4 Her bir hedef tiir icin 6zel uyarilar
Yok

4.5 Kullamima iliskin 6zel uyarilar

(1) Hayvanlarda kullanima iligskin 6zel uyarilar

Bu iirliniin 7 haftaliktan kiiciik koyunlarda giivenilirligi ile ilgili caligma bulunmamaktadir.

Bu iiriinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuglarma gore
kullaniniz. Eger bu miimkiin degilse hedef bakterilerin duyarliligi ile ilgili bolgesel
epidemiyolojik bilgilere gore kullaniniz.

Uygulamada iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar: dikkate alinmalidir.

Bu {iriiniin iirlin 6zellikleri 6zetinde belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi,
florfenikole direngli bakterilerin gelismesine ve muhtemel ¢apraz diren¢ nedeniyle diger
antimikrobiyallerin etkinliginin azalmasina neden olabilir.



(ii) Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Florfenikole veya yardimci maddelere asir1 duyarlilik veya alerjik reaksiyon gosteren kisiler
tirtinle temas etmemelidir.

Kazara kendi kendine enjeksiyondan kaginimiz. Kendine enjeksiyon durumunda iiriin ve
prospektiis ile birlikte acilen bir doktora bagvurunuz.

Goze ve deriye temastan sakininiz. Kazara maruz kalma halinde bolgeyi bol su ile yikayimiz.
Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

Yardimci madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda ve si¢anlarda yapilan laboratuvar ¢caligmalari
fetotoksik etkilere dair kanitlar gdstermistir. Uriinii uygulayacak dogurganlik cagindaki, hamile
veya hamile olmas1 muhtemel kadinlar kazara kendine enjeksiyonu ve iiriinle temas1 6nlemek
icin azami 6zeni gostermeli ve tim dnlemleri almalidir.

4.6 istenmeyen etkiler (siklik ve siddet)

Sigir: Sigirlarda tedavi sirasinda yem tiiketiminde azalma ve digkida yumusaklik goriilebilir.
edavinin sona ermesinin ardindan bu belirtiler hizla ve tam olarak kaybolur.

Bu iiriiniin kas i¢i uygulamasi sonrasinda enjeksiyon bolgesinde 14 giin boyunca siiren sislik
meydana gelebilir. Enjeksiyon bdlgesindeki yangi son enjeksiyondan sonraki 32 giine kadar
devam edebilir.

Deri alt1 uygulamada enjeksiyon bolgesinde sislik ve 41 giline kadar devam edebilen yangi
olusabilir.

Cok seyrek olarak anafilaktik reaksiyonlar rapor edilmistir.

Koyun: Tedavi siiresince yem tiiketiminde azalma goriilebilir. Tedavi edilen hayvanlarda,
tedavinin sona erdirilmesinden itibaren hizli ve tam bir sekilde yem tiiketimi normale doner.
Kas i¢i uygulama sonucunda, uygulama bdlgesinde 28 giine kadar siirebilen lokal yangisal
lezyonlara neden olabilir. Bu lezyonlar orta siddetli ve gecicidir.

4.7 Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanim

Laboratuvar ¢aligmalarinda {iriiniin teratojenik veya fOtotoksik olduguna dair kanit
bulunamamastir.

Uriiniin koyun ve si@irlarda gebelik boyunca kullaniminin giivenilirligi ve dél verimi {izerine
etkisi hakkinda bir ¢alisma yapilmamustir. Uriin yalmzca veteriner hekimin fayda/risk
degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

Bu {iriinlin s181ir ve koyunda gebelik, emzirme sirasinda veya damizlik amacli hayvanlarda
giivenilirligi belirlenmemistir. Yardimc1 madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda ve siganlarda
yapilan laboratuvar ¢aligmalar1 fetotoksik etkilere dair kanitlar gdstermistir. Sadece sorumlu
veteriner hekimin fayda-risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

4.8 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimi ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

4.9 Dozaj ve kullanim yolu

Tedavi:

Sigir:

Kas i¢i veya deri alt1 yolla uygulanur.

Kas i¢i uygulama: 20 mg/kg canli agirlik ( her 15 kg canli agirlik i¢in 1 ml iirlin) dozunda, iki
defa, uygulamalar arasinda 48 saat olarak.( 16 dl¢ii igne kullaniniz)

Deri alt1 uygulama: 40 mg/kg canli agirlik ( her 15 kg canli agirlik i¢in 2 ml {irtin) dozunda, tek
doz olarak.



Metafilaksi:

Deri alt1 uygulama: 40 mg/kg canli agirlik ( her 15 kg canli agirlik i¢in 2 ml {iriin) dozunda, tek
doz olarak.

Her iki uygulama yolu iginde bir enjeksiyon bolgesinde 10 ml’den daha fazla {iriin
uygulanmamalidir. Enjeksiyon boyun bolgesinden yapilmalidir.

Koyun: 20 mg/kg canli agirlik/giin (her 15 kg canli agirlik i¢in giinde 1 ml {iriin) dozunda, 3
giin uygulanir. Bir bolgeye 4 ml’den fazla iiriin uygulanmamalidir. Farmakokinetik ¢caligsmalar
tavsiye dozunda uygulamada, ortalama plazma konsantrasyonunun 18 saate kadar MICgo
degerinin (1 pg/ mL) iizerinde kaldigin1 gostermistir.

Tavsiye dozundan daha az miktarda iiriin verilmesinin Oniine ge¢gmek i¢in hayvanin viicut
agirligr miimkiin oldugunca dogru hesaplanmalidir.

Her kullanimdan 6nce kapagi temizleyiniz. Kuru ve steril igne ve enjektor kullaniniz. Kauguk
tipay1 15 defadan fazla delmeyiniz.

4.10 Doz asim1, varsa semptomlar, acil prosediirler, antidotlar

Koyunlarda 6nerilen dozun 3 veya daha fazla kat uygulanmasi halinde yem ve su tiiketiminde
gecici azalma gozlenmistir. Diigkiinliik, gaitada yumusama meydana gelebilir. Tavsiye
dozunun 5 kat1 uygulamada irritasyona bagli olarak basin yana dogru egilmesi gelisebilir

4.11 Kalint1 arinma siireleri (sifir giin olanlar da dahil)

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra koyunlarda 39 giin, sigirlarda kas ici
kullannmda 30, deri alti kullammimda ise 44 giin gecmeden sigirlar kesime
gonderilmemelidir. insan tiiketimi icin siit elde edilen koyun ve sigirlarda (kuru periyod
dahil) kullamlmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik grup: Sistemik amagcl antibakteriyel
ATC vet kodu: QJ01BA90

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Florfenikol evcil hayvanlardan izole edilen ¢ogu Gram pozitif ve Gram negatif bakterilere karsi
etkili genis spektrumlu sentetik bir antibiyotiktir. Florfenikol ribozomal seviyede protein
sentezini engelleyerek bakteriyostatik etki gosterir. Laboratuvar caligmalar1 florfenikoliin
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni’ yi iceren ve sigirlarda
solunum sistemi enfeksiyonlarina neden olan bakterilere kars1 etkili oldugunu gostermektedir.
Forfenikol bakteriyostatik bir antibiyotik olarak kabul edilmekte ise de in vitro c¢aligsmalar
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni ’ye kars1 bakterisid etkili
oldugunu gostermektedir.

Kloramfenikoliin aksine florfenikol insanlarda dozla iliskili aplastik anemi riski tasimaz.
Kloramfenikol ve tiamfenikole karsi gelisen ortak transasetilasyon diren¢ mekanizmasinin
florfenikole kars1 direng gelismesinde rolii muhtemelen daha azdir.

Florfenikole kazanilmis direng, floR geni ile ilgili efflux pompasi direnci araciligi ile
gerceklesir. Hedef patojenlerden Pasteurella multocida ve Mannhemia haemolytic’da bu tiir
direng identifiye edilmistir. Kloramfenikol ile ¢apraz diren¢ gergeklesebilir. Gida kaynakli
patojen olan Salmonella typhimurium’da florfenikol ve diger antibiyotiklere dinre¢ identifiye
edilmistir. Respiratorik ve digestiv Escherichia coli’de {iciincli kusak sefalosporinler ile co-
rezistans gézlemlenmistir.



5.2 Farmakokinetik ozellikler

Sigirlarda 20 mg/kg canli agirlik dozunda kas i¢i uygulamada 48 saat boyunca etkili kan
seviyesi elde edilir. Uygulamadan 5 saat sonra (Tmax) 3.86 pg/ml maksimum plasma
konsantrasyonuna (C max) ulasir. Uygulamadan sonra 24 saat boyunca ortalama plazma
konsantrasyonu 1.56 pg/ml’dir. Harmonik ortalama eliminasyon yarilanma démrii 18.8 saattir.
Deri alt1 40 mg/kg canli agirlik dozunda uygulamadan sonra Cmax degeri yaklasik 3.5 pg/ml,
Tmax ise 7 saat civarindadir. Uygulamadan sonraki 24 saat boyunca ortalama plasma
konsantrasyonu 2 pg/ml’dir.

Koyunlarda tavsiye dozunda kas i¢i uygulamada ortalama maksimum plazma konsantrasyonu
(10 ng / mL) na bir saatte ulasir. Uciincii uygulamadan 1.5 saat sonra 11.3 pg / mL degerine
ulagilir. Eliminasyon yarilanma 6mrii 13.76 + 6.42 saattir. Biyoyararlanim yaklasik %90°dur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddeler

N-metil 2-pirolidon (¢6ziicii)....... 320 mg/mL
Polietilen glikol 300 (¢oziicii)

Propilen glikol (¢oziicii)

6.2 Gecimsizlikler
Diger iiriinlerle karistirarak uygulamayiniz.

6.3 Raf omrii
Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii:24 ay
I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

6.4 Muhafaza sartlan
Dogrudan giines 1s18indan koruyunuz. Oda sicakliginda (15-25°C ’de) saklayiniz.

6.5 Birincil ambalajin niteligi ve kompozisyonu

Karton kutu i¢inde, metalik gri aliiminyum flip-off kapakli ve gri biitil kauguk tipali; 50 ve
100mL ve 250 mL’ lik renksiz veya amber tip Il cam flakonlarda ve renksiz veya amber renkli
polipropilen flakonlarda takdim edilmistir.

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

7. PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Zoleant ilag A.S.

Kustepe Mah. Mecidiyekdy Yolu Cad. Trump Tower Blok No:12, I¢ Kap: No:18 Sisli/
ISTANBUL

8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
027/0084

9. PAZARLAMA IZNIiNIN iLK VERILME VEYA YENILEME TARIHI
30.01.2018

10. METIN DEGIiSIKLiK TARIHi
10.09.2025



Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
ZOFLOR
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIiMI

Zoflor Enjeksiyonluk Cozelti, hafif sar1 renkli, berrak, kullanima hazir, steril enjeksiyonluk
¢Ozeltidir.

Aktif madde: Florfenikol 300 mg/mL

Yardimci maddeler: 320 mg/mL N-metil 2-pirolidon (¢6ziicii)

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik ozellikler:

Florfenikol evcil hayvanlardan izole edilen cogu Gram pozitif ve Gram negatif bakterilere kars1
etkili genis spektrumlu sentetik bir antibiyotiktir. Florfenikol ribozomal seviyede protein
sentezini engelleyerek bakteriyostatik etki gdsterir. Laboratuvar caligmalar1 florfenikoliin
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni’ yi i¢eren ve sigirlarda
solunum sistemi enfeksiyonlarina neden olan bakterilere kars1 etkili oldugunu gostermektedir.
Forfenikol bakteriyostatik bir antibiyotik olarak kabul edilmekte ise de in vitro caligsmalar
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni ye kars1 bakterisid etkili
oldugunu gostermektedir.

Kloramfenikoliin aksine florfenikol insanlarda dozla iliskili aplastik anemi riski tagimaz.
Kloramfenikol ve tiamfenikole karsi gelisen ortak transasetilasyon diren¢ mekanizmasinin
florfenikole kars1 direng gelismesinde rolii muhtemelen daha azdir.

Florfenikole kazanilmis direng, floR geni ile ilgili efflux pompasi direnci aracilii ile
gerceklesir. Hedef patojenlerden Pasteurella multocida ve Mannhemia haemolytic 'da bu tiir
diren¢ identifiye edilmistir. Kloramfenikol ile capraz direng gergeklesebilir. Gida kaynakl
patojen olan Salmonella typhimurium 'da florfenikol ve diger antibiyotiklere dinre¢ identifiye
edilmistir. Respiratorik ve digestiv Escherichia coli’de tiglincli kusak sefalosporinler ile co-
rezistans gézlemlenmistir.

Farmakokinetik ozellikler:

Sigirlarda 20 mg/kg canli agirlik dozunda kas i¢i uygulamada 48 saat boyunca etkili kan
seviyesi elde edilir. Uygulamadan 5 saat sonra (Tmax) 3.86 pg/ml maksimum plasma
konsantrasyonuna (C max) ulagir. Uygulamadan sonra 24 saat boyunca ortalama plazma
konsantrasyonu 1.56 pg/ml’dir. Harmonik ortalama eliminasyon yarilanma oémrii 18.8 saattir.
Deri alt1 40 mg/kg canli agirlik dozunda uygulamadan sonra Cmax degeri yaklasik 3.5 pg/ml,
Tmax ise 7 saat civarindadir. Uygulamadan sonraki 24 saat boyunca ortalama plasma
konsantrasyonu 2 pg/ml’dir.

Koyunlarda tavsiye dozunda kas i¢i uygulamada ortalama maksimum plazma konsantrasyonu
(10 pg / mL) na bir saatte ulasir. Ugiincii uygulamadan 1.5 saat sonra 11.3 pg / mL degerine
ulasilir. Eliminasyon yarilanma émrii 13.76 + 6.42 saattir. Biyoyararlanim yaklasik %90°dur.

KULLANIM SAHASI/ ENDIKASYONLAR

Sigir:

Florfenikole duyarli Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida and Histophilus somni
suslart tarafindan meydana getirilen solunum sistemi enfeksiyonlarimin tedavisi ve
metafilaksisi.

Metafilaktik kullanimdan 6nce siiriide hastalig1 varligindan emin olunmalidir.



Koyun:
Mannheimia haemolytica ve Pasteurella multocida kokemli solunum sistemi enfeksiyonlari

KULLANIM SEKLI ve DOZU

Sigir:

Kas i¢i veya deri alt1 yolla uygulanur.

Kas i¢i uygulama: 20 mg/kg canli agirlik (her 15 kg canli agirlik i¢in 1 ml iiriin) dozunda, iki
defa, uygulamalar arasinda 48 saat olarak (16 6l¢ii igne kullaniniz)

Deri alt1 uygulama: 40 mg/kg canli agirlik (her 15 kg canli agirlik i¢in 2 ml iiriin) dozunda, tek
doz olarak.

Metafilaksi:

Deri alt1 uygulama: 40 mg/kg canli agirlik (her 15 kg canli agirlik i¢in 2 ml {irtin) dozunda, tek
doz olarak.

Her iki uygulama yolu ig¢inde bir enjeksiyon bdlgesinde 10 ml’den daha fazla iiriin
uygulanmamalidir. Enjeksiyon boyun bolgesinden yapilmalidir.

Koyun: 20 mg/kg canli agirlik/giin (her 15 kg canli agirlik i¢in giinde 1 ml iiriin) dozunda, 3
giin uygulanir. Bir bolgeye 4 ml’den fazla iiriin uygulanmamalidir. Farmakokinetik ¢aligsmalar
tavsiye dozunda uygulamada, ortalama plazma konsantrasyonunun 18 saate kadar MICqo
degerinin (1 pg/ mL) tizerinde kaldigini1 gostermistir.

Tavsiye dozundan daha az miktarda {iriin verilmesinin 6niine ge¢mek i¢in hayvanin viicut
agirligr miimkiin oldugunca dogru hesaplanmalidir.

Her kullanimdan 6nce kapagi temizleyiniz. Kuru ve steril igne ve enjektor kullaniniz. Kauguk
tipay1 15 defadan fazla delmeyiniz.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Bu {irlinlin 7 haftaliktan kiiciik koyunlarda giivenilirligi ile ilgili caligma bulunmamaktadir.

Bu iirlinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonucglarina gore
kullaniniz. Eger bu miimkiin degilse hedef bakterilerin duyarliligi ile ilgili bolgesel
epidemiyolojik bilgilere gore kullaniniz.

Uygulamada iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar: dikkate alinmalidir.

Bu iiriiniin trtin 6zellikleri 6zetinde belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi,
florfenikole direngli bakterilerin geligmesine ve muhtemel g¢apraz diren¢ nedeniyle diger
antimikrobiyallerin etkinliginin azalmasina neden olabilir.

Laboratuvar ¢aligmalarinda iiriiniin teratojenik veya fototoksik olduguna dair kanit Laboratuvar
calismalarinda triiniin teratojenik veya fototoksik olduguna dair kamt bulunamamustur.

Uriiniin koyun ve sigirlarda gebelik boyunca kullaniminin giivenilirligi ve dol verimi iizerine
etkisi hakkinda bir ¢aligma yapilmamugtir. Uriin yalnizca veteriner hekimin fayda/risk
degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

Bu iirlinlin s1gir ve koyunda gebelik, emzirme sirasinda veya damizlik amagli hayvanlarda
giivenilirligi belirlenmemistir. Yardimc1 madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda ve si¢anlarda
yapilan laboratuvar ¢aligmalar1 fetotoksik etkilere dair kanitlar gdstermistir. Sadece sorumlu
veteriner hekimin fayda-risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

ISTENMEYEN ETKIiLER

Sigir: Sigirlarda tedavi sirasinda yem tiiketiminde azalma ve diskida yumusaklik goriilebilir.
edavinin sona ermesinin ardindan bu belirtiler hizla ve tam olarak kaybolur.

Bu iiriiniin kas i¢i uygulamasi sonrasinda enjeksiyon bolgesinde 14 giin boyunca siiren sislik
meydana gelebilir. Enjeksiyon bolgesindeki yangi son enjeksiyondan sonraki 32 giine kadar
devam edebilir.



Deri alt1 uygulamada enjeksiyon bolgesinde sislik ve 41 giline kadar devam edebilen yangi
olusabilir.

Cok seyrek olarak anafilaktik reaksiyonlar rapor edilmistir.

Koyun: Tedavi siiresince yem tliketiminde azalma goriilebilir. Tedavi edilen hayvanlarda,
tedavinin sona erdirilmesinden itibaren hizli ve tam bir sekilde yem tiikketimi normale doner.
Kas i¢i uygulama sonucunda, uygulama bolgesinde 28 giine kadar siirebilen lokal yangisal
lezyonlara neden olabilir. Bu lezyonlar orta siddetli ve gegicidir.

ILAC ETKILESIMLERI
Bilinmemektedir. Diger tiriinlerle karistirarak uygulamayiniz.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Koyunlarda onerilen dozun 3 veya daha fazla kat uygulanmasi halinde yem ve su tiiketiminde
gecici azalma gozlenmistir. Diskiinliik, gaitada yumusama meydana gelebilir. Tavsiye
dozunun 5 kat1 uygulamada irritasyona bagli olarak basin yana dogru egilmesi gelisebilir

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra koyunlarda 39 giin, sigirlarda kas ici
kullannmda 30, deri alti kullammimda ise 44 giin gecmeden sigirlar kesime

gonderilmemelidir. insan tiiketimi icin siit elde edilen koyun ve sigirlarda (kuru periyod
dahil) kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLARI

Damizlik olarak kullanilan erigkin kog¢ ve bogalarda kullanilmaz.

Florfenikole veya yardimci maddelere asir1 duyarlilik veya alerjik reaksiyon gdsteren
hayvanlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki gortildiiglinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz

UYGULAYICININ ALMASI GEREKLi ONLEMLER VE HEKIMLER IiCiN
ONERILER

Florfenikole veya yardimci maddelere asir1 duyarlilik veya alerjik reaksiyon gosteren kisiler
uriinle temas etmemelidir.

Kazara kendi kendine enjeksiyondan kagminiz. Kendine enjeksiyon durumunda firiin ve
prospektiis ile birlikte acilen bir doktora bagvurunuz.

Goze ve deriye temastan sakininiz. Kazara maruz kalma halinde bdlgeyi bol su ile yikayimiz.
Kullanimdan sonra ellerinizi yikayiniz.

Yardimc1 madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda ve siganlarda yapilan laboratuvar ¢caligsmalari
fetotoksik etkilere dair kanitlar gdstermistir. Uriinii uygulayacak dogurganlik cagindaki, hamile
veya hamile olmas1 muhtemel kadinlar kazara kendine enjeksiyonu ve iiriinle temas1 6nlemek
icin azami 6zeni gostermeli ve tiim 6nlemleri almalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Satisa sunulmus haliyle raf dmrii:24 ay

I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

Dogrudan giines 1s1gindan koruyunuz. Oda sicakliginda (15-25°C ’de) saklayiniz.



KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER IiCiN UYARILAR
Kullanilmamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.

TiICARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu i¢inde, metalik gri aliiminyum flip-off kapakli ve gri biitil kauguk tipali; 50 ve
100mL ve 250 mL’ lik renksiz veya amber tip II cam flakonlarda ve renksiz veya amber renkli
polipropilen flakonlarda takdim edilmistir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim regetesi ile veteriner muayenchanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

PROSPEKTUS ONAY TARIiHIi: 10.09.2025

T.C TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZIN TARIiHi VE NO:
30.01.2018- 027/0084

PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

ZOLEANT ILAC A.S

Kustepe Mah. Mecidiyekdy Yolu Cad. Trump Tower Blok No:12, i¢ Kap: No:18 Sisli/
ISTANBUL

URECI FIRMANIN ADI VE ADRESI
ALBAFARMA ilag San. ve Tic. A.S
ITOSB 8. Cd. No:11, Tepedren Tuzla/istanbul

SERI NO:
URETIM VE SON KULLANMA TARIiHIi:
KDV DAHIL PERAKENDE SATIS FiYATTI:



ic Etiket (100 mL)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
ZOFLOR
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMIi

Zoflor Enjeksiyonluk Cozelti, hafif sar1 renkli, berrak, kullanima hazir, steril enjeksiyonluk
cozeltidir.

Aktif madde: Florfenikol 300 mg/mL

Yardimci maddeler: 320 mg/mL N-metil 2-pirolidon (¢6ziicii)

KULLANIM SAHASI/ ENDIKASYONLAR

Florfenikol evcil hayvanlardan izole edilen ¢ogu Gram pozitif ve Gram negatif bakterilere kars1
etkili genis spektrumlu sentetik bir antibiyotiktir. Florfenikol ribozomal seviyede protein
sentezini engelleyerek bakteriyostatik etki gosterir. Laboratuvar calismalar1 florfenikoliin
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni’ yi i¢eren ve sigirlarda
solunum sistemi enfeksiyonlarina neden olan bakterilere kars1 etkili oldugunu gostermektedir

KULLANIM SEKLI ve DOZU

Sigir:

Kas i¢i veya deri alt1 yolla uygulanir.

Kas i¢i uygulama: 20 mg/kg canli agirlik (her 15 kg canli agirlik i¢in 1 ml iiriin) dozunda, iki
defa, uygulamalar arasinda 48 saat olarak (16 6l¢ii igne kullaniniz)

Deri alt1 uygulama: 40 mg/kg canli agirlik (her 15 kg canli agirlik ig¢in 2 ml iiriin) dozunda, tek
doz olarak.

Metafilaksi:

Deri alt1 uygulama: 40 mg/kg canli agirlik (her 15 kg canli agirlik i¢in 2 ml iirlin) dozunda, tek
doz olarak. Her iki uygulama yolu i¢inde bir enjeksiyon bolgesinde 10 ml’den daha fazla {iriin
uygulanmamalidir. Enjeksiyon boyun bélgesinden yapilmalidir.

Koyun: 20 mg/kg canli agirlik/giin (her 15 kg canli agirlik i¢in giinde 1 ml iiriin) dozunda, 3
giin uygulanir. Bir bolgeye 4 ml’den fazla tiriin uygulanmamalidir

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra koyunlarda 39 giin, sigirlarda kas ici
kullanomda 30, deri alti kullanimda ise 44 giin ge¢meden sigirlar Kkesime
gonderilmemelidir. insan tiiketimi icin siit elde edilen koyun ve sigirlarda (kuru periyod
dahil) kullamlmaz

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii:24 ay

I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

Dogrudan giines 1s131ndan koruyunuz. Oda sicakliginda (15-25°C ’de) saklayiniz.



TiCARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu i¢inde, metalik gri aliiminyum flip-off kapakli ve gri biitil kauguk tipali; 50 ve
100mL ve 250 mL’ lik renksiz veya amber tip II cam flakonlarda ve renksiz veya amber renkli
polipropilen flakonlarda takdim edilmistir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

T.C TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZIN TARIHI VE NO:
30.01.2018- 027/0084

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

ZOLEANT ILAC A.S

Kustepe Mah. Mecidiyekdy Yolu Cad. Trump Tower Blok No:12, I¢ Kap: No:18 Sisli/
ISTANBUL

URECI FIRMANIN ADI VE ADRESI
ALBAFARMA ilag San. ve Tic. A.S
ITOSB 8. Cd. No:11, Tepedren Tuzla/istanbul

SERI NO:
URETIM VE SON KULLANMA TARiHIi:
KDV DAHIL PERAKENDE SATIS FiYATI:



Dis Etiket (100 mL)

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
ZOFLOR
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BILESIMIi

Zoflor Enjeksiyonluk Cozelti, hafif sar1 renkli, berrak, kullanima hazir, steril enjeksiyonluk
cozeltidir.

Aktif madde: Florfenikol 300 mg/mL

Yardimci maddeler: 320 mg/mL N-metil 2-pirolidon (¢6ziicii)

KULLANIM SAHASI/ ENDIKASYONLAR

Florfenikol evcil hayvanlardan izole edilen cogu Gram pozitif ve Gram negatif bakterilere karsi
etkili genis spektrumlu sentetik bir antibiyotiktir. Florfenikol ribozomal seviyede protein
sentezini engelleyerek bakteriyostatik etki gosterir. Laboratuvar calismalar1 florfenikoliin
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni’ yi i¢eren ve sigirlarda
solunum sistemi enfeksiyonlarina neden olan bakterilere kars1 etkili oldugunu gostermektedir

KULLANIM SEKLI ve DOZU

Sigir:

Kas ici veya deri alt1 yolla uygulanir.

Kas i¢i uygulama: 20 mg/kg canli agirlik (her 15 kg canli agirlik i¢in 1 ml iiriin) dozunda, iki
defa, uygulamalar arasinda 48 saat olarak (16 6l¢ii igne kullaniniz)

Deri alt1 uygulama: 40 mg/kg canli agirlik (her 15 kg canli agirlik ig¢in 2 ml iiriin) dozunda, tek
doz olarak.

Metafilaksi:

Deri alt1 uygulama: 40 mg/kg canli agirlik (her 15 kg canli agirlik i¢in 2 ml iirlin) dozunda, tek
doz olarak. Her iki uygulama yolu i¢inde bir enjeksiyon bolgesinde 10 ml’den daha fazla {iriin
uygulanmamalidir. Enjeksiyon boyun bélgesinden yapilmalidir.

Koyun: 20 mg/kg canli agirlik/giin (her 15 kg canli agirlik i¢in giinde 1 ml iiriin) dozunda, 3
giin uygulanir. Bir bolgeye 4 ml’den fazla tiriin uygulanmamalidir

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra koyunlarda 39 giin, sigirlarda kas ici
kullanomda 30, deri alti kullanimda ise 44 giin ge¢meden sigirlar Kkesime
gonderilmemelidir. insan tiiketimi icin siit elde edilen koyun ve sigirlarda (kuru periyod
dahil) kullanilmaz

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii:24 ay

I¢ ambalaj agildiktan sonraki raf dmrii: 28 giin

Dogrudan giines 1s131ndan koruyunuz. Oda sicakliginda (15-25°C ’de) saklayiniz.



TiCARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu i¢inde, metalik gri aliiminyum flip-off kapakli ve gri biitil kauguk tipali; 50 ve
100mL ve 250 mL’ lik renksiz veya amber tip II cam flakonlarda ve renksiz veya amber renkli
polipropilen flakonlarda takdim edilmistir.

SATIS YERI VE SARTLARI
Veteriner hekim recetesi ile veteriner muayenehanelerinde ve eczanelerde satilir (VHR).

T.C TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARIHIi VE NO:
30.01.2018- 027/0084

PAZARLAMA IZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

ZOLEANT ILAC A.S

Kustepe Mah. Mecidiyekdy Yolu Cad. Trump Tower Blok No:12, i¢ Kapt No:18 Sisli/
ISTANBUL

URECI FIRMANIN ADI VE ADRESI
ALBAFARMA ilag San. ve Tic. A.S
ITOSB 8. Cd. No:11, Tepedren Tuzla/istanbul

SERI NO:
URETIM VE SON KULLANMA TARiHIi:
KDV DAHIL PERAKENDE SATIS FiYATI



