Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

Dollvet

ENJEKSIYONLUK GOZELTI
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

BiLESiMi:
DOLLI-FLOR Enjeksiyonluk Cozelti berrak, agik sart renkte steril gizelti olup her mi'sinde 300 mg Florfenikol
ihtiva eder.

FARMAKOLOJiK OZELLIKLER:
Farmakoterapétik Grup: Sistemik amagli antibakteriyel ATC vet kodu: QJ01BA90

Farmakodinamik dzellikler:

Florfenikol eveil hayvanlardan izole edilen gogu Gram pozitif ve Gram negatif bakterilere kars etkili genis
spektrumlu sentetik bir antibiyotiktir. Florfenikol ribozomal seviyede protein sentezini engelleyerek
bakteriyostatik etki gdsterir. Laboratuvar galismalari florfenikoliin Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida
ve Histophilus somni 'yi igeren ve sigirlarda solunum sistemi enfeksiyonlarina neden olan bakterilere kars etkili
oldugunu gostermektedir. Forfenikol bakteriyostatik bir antibiyotik olarak kabul edilmekte ise de in vitro
calismalar Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni” ye kars! bakterisid etkili
oldugunu gostermektedir. Kloramfenikoliin aksine florfenikol insanlarda dozla iliskili aplastik anemi riski tagimaz.
Kloramfenikol ve tiamfenikole karsi gelisen ortak transasetilasyon direng mekanizmasinin florfenikole karst direng
gelismesinde rolii muhtemelen daha azdir. Florfenikole kazanilmi direng, floR geni ile ilgili efflux pompas! direnci
araciligl ile gerceklesir. Hedef patojenlerden Pasteurella multocida ve Mannhemia haemolytic’ da bu tiir direng
identifiye edilmistir. Kloramfenikol ile capraz direng gerceklesebilir. Gida kaynakli patojen olan Salmonella
typhimurium 'da florfenikol ve diger antibiyotiklere dinreg identifiye edilmistir. Respiratorik ve digestiv
Escherichia coli"de tigiincii kusak sefalosporinler ile co-rezistans gdzlemlenmistir.

Farmakokinetik dzellikler:

Sigirlarda 20 mg/kg viicut agirligi dozunda kas ici 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 omrii 18.8 saattir.

Deri alti 40 mg/kg viicut agirhg) 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 taysiye dozunda kas ici uygulamada ortalama maksimum plazma konsantrasyonu (10 pg/mL) na bir
saatte ulagir. Ugiincii uygulamadan 1.5 saat sonra 11.3 pg/mL degerine ulagilir. Eliminasyon yarilanma dmrii 13.76
+ 6.42 saattir. Blyoyararlanim yaklastk %90°dir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR:

Sigir:

Florfenikole duyarl Monnheimia haemolytica, Pasteurella multocida and Histophilus somni suslar tarafindan
meydana getirilen solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisi ve metafilaksisi.

Metafilaktik kullammdan dnce siiriide hastaligi varligindan emin olunmalidir,

Koyun:

Mannheimia haemolytica ve Pasteurella multocida kokenli solunum sistemi enfeksiyonlari
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KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Tedavi:

Kas ici veya deri alti yolla uygulanir,

Kas ici uygulama: 20 mg/kg viicut agirh@i (her 15 kg viicut agirligrigin 1 ml iriin) dozunda, iki defa, uygulamalar
arasinda 48 saat olarak. (16 dlcii igne kullaniniz)

Deri alti uygulama: 40 mg/kg viicut agirh@ (her 15 kg viicut agirligr igin 2 ml iiriin) dozunda, tek doz olarak.
Metafilaksi:

Deri alti uygulama: 40 mg/kg viicut agirh@i (her 15 kg viicut agirligr igin 2 ml irin) dozunda, tek doz olarak.

Her iki uygulama yolu iginde bir enjeksiyon bdlgesinde 10 mI’den daha fazla iiriin uygulanmamalidir. Enjeksiyon
boyun bdlgesinden yapiimalidir.

Koyun:

20 mg/kg viicut agirhigi/giin (her 15 kg viicut agirhig1 igin giinde 1 ml iiriin) dozunda, 3 giin uygulanir. Bir bolgeye
4 ml'den fazla iiriin uygulanmamalidir. Farmakokinetik galismalar tavsiye dozunda uygulamada, ortalama plazma
konsantrasyonunun 18 saate kadar MIC,, degerinin (1 pg/mL) iizerinde kaldigini gostermistir.

Tavsiye dozundan daha az miktarda iiriin verilmesinin Gntine gegmek igin hayvanin viicut agirligi miimkiin
oldugunca dogru hesaplanmalidir,

Her kullanimdan dnce kapagi temizleyiniz. Kuru ve steril igne ve enjektdr kullaniniz. Kauguk tipayi 20 defadan
fazla delmeyiniz.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER IGIN OZEL UYARILAR:

Bu iiriiniin 7 haftaliktan kiigiik koyunlarda giivenilirligi ile ilgili galisma bulunmamaktadir.

Bu iiriinii hayvanlardan elde edilen bakteriler icin yapilmis duyarliik test sonuglarina gdre kullaniniz. Eger bu
miimkiin degilse hedef bakterilerin duyarlihgr ile ilgili bolgesel epidemiyolojik bilgilere gore kullaniniz.
Uygulamada iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalari dikkate alinmalidir.

Bu iiriniin iiriin dzellikleri 0zetinde belirtilen talimatlara uygun sekilde kullaniimamasl, florfenikole direncli
bakterilerin gelismesine ve muhtemel gapraz direnc nedeniyle diger antimikrobiyallerin etkinliginin azalmasina
neden olabilir.

Gebelik ve Laktasyonda kullamim:

Laboratuvar calismalarinda iirtiniin teratojenik veya fototoksik olduguna dair kanit bulunamamigtir.

Uriiniin koyun ve sigirlarda gebelik boyunca kullaniminin giivenilirligi ve dl verimi iizerine etkisi hakkinda bir
calisma yapiimamistir. Uriin yalnizca veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore kullamimalidir,

ISTENMEYEN ETKILER:

Sigir:

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

Bu iiriiniin kas ici uygulamas sonrasinda enjeksiyon bélgesinde 14 giin boyunca siiren sislik meydana gelebilir.
Enjeksiyon bdlgesindeki yang1 son enjeksiyondan sonraki 32 giine kadar devam edebilir.
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Deri alti uygulamada enjeksiyon bélgesinde sislik ve 41 giine kadar devam edebilen yangi olusabilir.

Gok 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 igi uygulama sonucunda, uygulama bélgesinde
28 giine kadar siirebilen lokal yangisal lezyonlara neden olabilir. Bu lezyonlar orta siddetli ve gegicidir.

ILAG ETKILESIMLERI:

Bilinmemektedir. Diger iirtinlerle karistirarak uygulamayiniz.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT:

Koyunlarda dnerilen dozun 3 veya daha fazla kat uygulanmasi halinde yem ve su tiiketiminde gegici azalma
gozlenmistir. Diiskiinliik, gaitada yumusama meydana gelebilir. Tavsiye dozunun 5 kati uygulamada irritasyona
bagl olarak basin yana dogru egilmesi gelisebilir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI:

Tedavi siiresince ve son ilag uygulamasindan sonra koyunlarda 39 giin, sigirlarda kas ici kullamimda 30,
deri alti kullammda ise 44 giin gecmeden sigirlar kesime gdnderilmemelidir. Insan tiiketimi icin siit elde
edilen koyun ve sigirlarda (kuru periyod dahil) kullaniimaz.

KONTRENDIKASYONLAR:
Damizlik olarak kullanilan eriskin kog ve bogalarda kullanilmaz.
Florfenikole veya yardimci maddelere asiri duyarlilik veya alerjik reaksiyon gosteren hayvanlarda kullaniimaz.

GENEL UYARILAR:
Kullanmadan dnce ve beklenmeyen bir etki gdriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.
Gocuklarin ulasamayacag yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER IGIN ONERILER:

Florfenikole veya yardimer maddelere asin duyarliik veya alerjik reaksiyon gosteren kisiler diriinle temas
etmemelidir.

Kazara kendi kendine enjeksiyondan kagiminiz. Kendine enjeksiyon durumunda iirtin ve prospekiis ile birlikte
acilen bir doktora basvurunuz.

Gaze ve deriye temastan sakininiz. Kazara maruz kalma halinde bélgeyi bol su ile yikaymniz. Kullanimdan sonra
ellerinizi yikayiniz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU:

Orijinal ambalajinda, 25°C'nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan saklanmalidir.
Satisa sunulmus haliyle raf dmrii:

2yildir.

Ig ambalaj agildiktan sonraki raf omrii: R

Sise {izerindeki brombutil tipa 20 kez delinebilir. Uriin ilk agildiktan sonra 28 giin iginde kullamimalidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iGIN UYARILAR:
Kullamimamis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gore imha edilmelidir.
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TICAR TAKDIM SEKILLERI:

Karton kutu icerisinde; gri brombutil tipa ve yesil flip-off kapakla kapatilmig 50 ml, 100 ml ve 250 ml Tip 2
amber renkli cam siselerde satisa sunulmustur.

SATIS YERI VE SARTLARI:

Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehane ve polikliniklerinde satilir (VHR).

PROSPEKTUSUN ONAY TARiHi: 01.07.2021
T.C.TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZNi TARIHI VE NO: 01.07.2021-030/0010

PAZARLAMA IZNI SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Dollvet Biyoteknoloji A.S. .

Konaklar Mah. Akasyali Sok. No:10 Besiktas /ISTANBUL

TEL: 0212 422 02 01,0 212 539 28 28, 0 212 539 37 37 FAKS: +90 212 422 00 72
www.dollvet.com.tr - dollvet@dollvet.com.tr

URETICI FjRMA VE ADRESI:
Albafarma llag San. ve Tic. Anonim Sti. .
Istanbul Tuzla Org. San. Bdl.8.Cad. No:11 34959 Tuzla / Istanbul
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