Sadece Hayvan Saghiginda Kullanilir
TOUXFLOR 300
Enjeksiyonluk Cozelti
Sistemik Antibakteriyel
BILESIMI
Touxflor 300 Enjeksiyonluk Cdzelti sar1 renkli, berrak, steril bir ¢ozelti olup beher ml’de 300
mg florfenikol igerir.

FARMAKOLOJIK OZELiKLERI

Farmakodinamik o6zellikler:

Florfenikol, bakteriyostatik, sentetik, genis spektrumlu bir antibiyotiktir. Bircok gram pozitif
ve gram negatif bakteriyi, bakteri hiicresinde protein sentezini inhibe ederek etkiler. 50S
ribozomal alt iiniteye doniisiimlii olarak baglanirlar ve burada peptidil transferazi inhibe eder.
Sonug, ribozoma duyarli bakterilerde protein sentezinin inhibisyonudur.

Laboratuvar testleri florfenikoliin, koyun ve sigirlarda Mannheimia haemolytica, Pasteurella

multocida ve sigirlarda Histophilus somni dahil solunum hastaliklarinda siklikla izole edilen
bakteriyel patojenlere karsi etkili oldugunu gostermistir.

Florfenikoliin bakteriyostatik oldugu diisiiniilmektedir fakat in vitro ¢alismalar florfenikoliin
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni karsisinda bakterisidal
aktivitesi oldugunu gostermektedir.

Koyunlarda hedef patojenler i¢in mevcut MIC verileri asagidaki tabloda verilmistir:

Arahk MICsg
Tiirler MICyp (ng/ml
(rg/mi) | (ug/mi) (kg/mD
Mannheimia haemolytica (n=151) 0.25-2 1 1
Pasteurella multocida (n=88) 0.25-0.5 0.5 0.5

Suslar 2006 — 2010 yillar1 arasinda Almanya, Ingiltere, Ispanya ve Fransa’da solunum yolu
enfeksiyonu olan koyunlardan izole edilmistir.

Sigirlarda hedef patojenler i¢in mevcut MIC verileri (Avrupa) asagidaki tabloda verilmistir;

Tiirler MICso MICo
(ng/ml) (ng/ml)
Mannheimia haemolytica 0.5-1 1
Pasteurella multocida 0.5 0.5-1
Histophilus somni 0.25 0.25

Florfenikole sonradan kazanilmig direng floR geni araciligiyla antibiyotigin bakteriden disa
atim pompasiyla disar1 atilmasina baghdir. Pasteurella multocida haricinde hedef patojenlere
diren¢ heniliz saptanmamistir. Gida kaynakli patojenler Salmonella typhimurium’da
florfenikole ve diger antibiyotiklere diren¢ belirlenmistir. Enterobacteriaceae ailesinden
mikroorganizmalarda da florfenikol ve diger (seftiofur) antimikrobiyallere co-direng
belirlenmistir.

Farmakokinetik ozellikler:
Sigir:



Onerilen 20 mg/kg dozun kas i¢i uygulamasi ardindan 48 saat etkili kan diizeyi saglanir.
Uygulamadan sonra doruk ortalama serum konsantrasyonu (Cgoruk = 3.37 pg/ml) 3,3 saatte
(Tdoruk) Ortaya cikar.

Uygulamadan 24 saat sonra ortalama serum konsantrasyonu 0.77 pg/ml’dir.

Onerilen 40 mg/kg dozun deri alt1 uygulamasi ardindan sigirlarda etkili kan diizeyi (diger bir
deyisle temel solunum patojenlerinin MICop degeri iizerinde) 63 saat devam eder. Doruk
ortalama serum konsantrasyonu (Cgoruk) yaklasik 5 pg/ml olan deger doz verildikten sonra
yaklasik 5,3 saatte (Tdoruk) ortaya ¢ikar. Dozdan 24 saat sonra ortalama serum konsantrasyonu
yaklasik 2 pg/ml’dir.

Harmonik ortalama eliminasyon yar1 dmrii 18,3 saattir.

Koyun:

[k kas igi florfenikol (20 mg/kg) uygulamas: ardindan ortalama doruk serum
konsantrasyonuna (10,0 pg/ml) 1 saatte ulasilir. Ugiincii kas i¢i uygulama ardindan doruk
serum konsantrasyonuna (11,3 pg/ml) 1,5 saatte ulasilir. Eliminasyon yar1 6mrii 13.76 + 6.42
saat olarak hesaplanmistir. Biyoyararlanim yaklasik %90°dur.

KULLANIM SAHASI VE ENDIKASYONLARI

Sigir:

Florfenikole duyarl bakterilerin neden oldugu hastaliklar.

Sigirlarda Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni kaynakli
solunum yolu enfeksiyonlarinin metafilaksisi ve tedavisinde kullanilir. Metafilaktik kullanim
oncesinde siiriide hastaligin varlig1 saptanmalidir.

Koyun:
Koyunlarda florfenikole duyarli Mannheimia haemolytica ve Pasteurella multocida kaynakli
solunum yolu enfeksiyonlar1 tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Tedavi icin:

Sigir:

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Kas i¢i yol: 20 mg/kg canlt agirlik (1 ml/15 kg) dozu 16 gauge kalmliginda igne kullanilarak
48 saat ara ile 2 kez

Deri alt1 yol: 40 mg/kg canli agirhik (2 ml/15 kg) doz 16 gauge kalimliginda igne kullanilarak
bir kez. Her bir enjeksiyon bolgesine uygulanan doz miktar1 10 ml iizerinde olmamalidir.
Enjeksiyon yalnizca boyundan uygulanir.

Koyun:

20 mg florfenikol/kg viicut agirhigi (1 ml/15 kg viicut agirligi) doz kas ici olarak 3 ardisik giin
uygulanir. Her bir enjeksiyon bolgesine uygulanan doz miktari 4 ml iizerinde olmamalidir.

Metafilaksi i¢in:



Sigir:

Deri alt1 yol: 40 mg/kg canli agirhik (2 ml/15 kg) doz 16 gauge kalmliginda igne kullanilarak
bir kez. Her bir enjeksiyon bolgesine uygulanan doz miktart 10 ml {izerinde olmamalidir.
Enjeksiyon yalnizca boyundan uygulanir.

Her uygulamadan 6nce enjektordeki hava boslugu ¢ikarilmalidir. Kuru ve steril bir igne ve
enjektor kullanin. Tavsiye dozundan daha az miktarda {irlin verilmesinin oniine ge¢mek i¢in
hayvanin canli agirligi miimkiin oldugunca dogru hesaplanmalidir. Dozun yetersiz kaldigi
durumlarda tedavide yetmezlik ile bakteriyel direng gelisiminde artis meydana gelebilir.
Flakonun tipas1 40 kezden fazla delinmemesi gerektiginden kullanici tedavi edilecek tiire gore
en uygun biiyiikliikteki flakonu segmelidir. Bir agildaki hayvan grubu tedavi edilirken, flakon
tipasinda fazla delik agilmamasi i¢in flakon tipasinda kalacak bir igne kullanilmalidir. Tedavi
sonunda bu igne ¢ikarilmalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICiN UYARILAR
Onerilen tedavi dozu veya Onerilen tedavi siiresi agilmamalidir.

7 haftadan kii¢iikk koyunlarda iiriiniin gilivenliligi saptanmamustir. 7 haftadan kiiclik
koyunlarda/kuzularda kullanilmamalidir.

Koyunlardaki farmakokinetik ¢aligmalar ortalama plazma konsantrasyonunun 6nerilen tedavi
dozunda uygulanmasi ardindan 18 saate kadar MICq (1 pg/ml) degeri lizerinde kaldigini
gostermistir. Klinik dig1 veriler hedef patojenler i¢cin MIC degerinin 1 pg/ml olacak sekilde
kalmasi i¢in 24 saatlik tedavi araligini desteklemistir.

Bu firiinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarhilik test sonuclarma gore
kullanmniz. Eger bu miimkiin degilse hedef bakterilerin duyarliligi ile ilgili bdlgesel
epidemiyolojik bilgilere gore kullaniniz.

Uygulamada iilkesel ve bolgesel antimikrobiyal politikalar: dikkate alinmalidir.

Bu iriiniin belirtilen talimatlara uygun sekilde kullanilmamasi, florfenikole direngli
bakterilerin geligmesine ve muhtemel capraz direng nedeniyle diger antimikrobiyallerin
etkinliginin azalmasina neden olabilir. Gida kaynakl patojenler Salmonella typhimurium’da
florfenikole ve diger antibiyotiklere direng belirlenmistir. Enterobacteriacea ailesinden
mikroorganizmalarda da florfenikol ve diger (seftiofur) antimikrobiyallere co-direng
belirlenmistir. Kloramfenikol ile ¢apraz direng meydana gelebilir. Antibiyotik kullanilip
tedavide basar1 elde edilemedigi takdirde veteriner hekim Kkiiltiir antibiyogram’a
bagvurmalidir. Florfenikole kars1 direng gelismis hayvanlarda {iriin uygulanmamalidir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim:
Laboratuvar hayvanlarindaki ¢aligmalar florfenikoliin embriyotoksik/fetotoksik potansiyeline

iliskin kanit ortaya ¢ikarmamistir. Bununla birlikte florfenikoliin sigir ve koyunlarin {ireme
performanst ve gebeligi Tlizerindeki etkisi saptanmamistir. Gebelikte ve laktasyonda
kullanilmamalidir.

ISTENMEYEN/YAN ETKIiLER



Sigir:

Tedavi periyodu srrasinda gida tiiketiminde azalma ve fegeste gegici yumusama ortaya
cikabilir. Tedavi edilen hayvanlar tedavi sonlandiktan sonra hizla ve tamamen diizelir.

Uriiniin kas ici ve deri alt1 yol ile uygulanmasi enjeksiyon yerinde 14 giine dek siirebilen
inflamatuvar lezyonlara neden olabilir. Sigirlarda ¢ok seyrek olarak anafilaktik sok
bildirilmistir.

Koyun:

Tedavi periyodu sirasinda gida tiiketiminde azalma ortaya cikabilir. Tedavi edilen hayvanlar
tedavi sonlandiktan sonra hizla ve tamamen diizelir.

Uriiniin kas ici yol ile uygulanmasi enjeksiyon yerinde 28 giine dek siirebilen inflamatuvar
lezyonlara neden olabilir. Tipik olarak bu lezyonlar hafif ve ge¢icidir.

ILAC ETKILESIMLERI

Florfenikol ile spesifik bir ilag etkilesmesi yoktur, ancak ila¢ kloramfenikole benzer davranig
gosterebilmektedir. Bu nedenle florfenikol penisilinler ve aminoglikozit antibiyotiklerin
etkilerini antagonize edebilir. Bu antagonizma in vivo olarak goriilmemistir ve bu
kombinasyon kliniklerde ¢ogu kez bagarili bir sekilde kullanilmistir. Duyarli bakterilerde 50S
ribozomal alt {iiniteye baglanan eritromisin, klindamisin, linkomisin ve tilozin gibi

antibiyotikler kloramfenikoliin etkisini karsilikli olarak antagonize edebilirler fakat bunun
klinik 6nemi heniiz saptanmamaigtir.

GIDALARDAKI ILAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR
flac kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra

eti icin yetistirilen sigirlar kas i¢i uygulamalarda (20 mg/kg canh agirhk dozunda, 2 kez)
30 giin, deri alt1 uygulamalarda (40 mg/kg canh agirhk dozunda, 1 kez) 44 giin, koyunlar
39 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir.

Insan tiiketimi icin siit elde edilen sagmal inek ve koyunlarda (gebelik ve kuru dénem
dahil) kullamlmamahdar.

KONTRENDIKASYONLAR
Damuzlik boga ve koglarda kullanilmamalidir.

Etkin madde ya da diger yardimci maddelere karsi bilinen asir1 duyarlilik durumunda
kullanilmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT
Sigirlarda tedavi periyodu sirasinda gida tiiketiminde azalma ve diskida gegici yumusama

ortaya ¢ikabilir. Tedavi edilen hayvanlar tedavi sonlandiktan sonra hizla ve tamamen diizelir.
Koyunlarda 6nerilen dozun 3 kati dozda uygulanmasmim ardindan gida ve su tiiketiminde
gecici azalma gdzlenmistir. Ek olarak bildirilen sekonder etkiler uyusukluk, zayiflama ve
yumusak diski sikliginda artist icermistir.

Onerilen dozun 5 kat1 uygulandiginda biiyiik olasilikla boyun kasmdaki irritasyona bagli
olarak hayvanin basmi asagi dogru egik tuttugu gézlemlenmistir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR



Kullanilmamis veteriner tibbi {iriin veya bu iriinden arta kalan atilacak materyalleri yerel
yonetmeliklere uygun sekilde imha edilmeli, kullanim dis1 iirlin atik su veya drenaj
sistemlerine atilmamalidir.

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

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN OZEL
UYARILAR

Bu driiniin duyarh olanlarda alerjik reaksiyonlara neden olabilecegi bildirilmistir.
Florfenikole ve tasit maddelerden herhangi birine asir1 duyarli oldugu bilinen kisiler bu
iiriinle temastan ka¢mmalidir. Kendi kendine enjeksiyondan kag¢inmak i¢in dikkat
edilmelidir. Kaza sonucu bdyle bir durum meydana geldiginde hizla tibbi danigman
aranmalidir ve doktora iirlin etiketi veya prospektiis gosterilmelidir. Deri, mukoz
membranlar ve goz ile temas ettiginde iirlin irritasyona neden olabilir. Deri, agiz ve gozle
dogrudan temastan ka¢milmalidir. Deri ve gozle iiriin temas ettiginde etkilenmis bdlge bol
temiz su ile iyice yikanmaldir. Kazara sindirim kanalindan almirsa agiz su ile iyice
yikanmalidir ve hizla tibbi danisman aranmalidir. Kullanim sonrasi eller yikanmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda saklandiginda raf omrii 24 aydir.

Uriin agildiktan sonra 25 °C’nin altindaki oda sicakhiginda saklandiginda raf dmrii 28 giindiir.
Buzdolabinda ve/veya derin dondurucuda saklanmamalidir.
Kontaminasyondan koruyunuz. Uriiniin tipasi en fazla 40 kez delinebilir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
Karton kutu igerisinde 50 ml, 100 ml ve 250 ml’lik seffaf renkli, Tip II cam flakonlarda

sunulmaktadir. 50 ve 100 mI’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 kapatilmigtir.

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

PROSPEKTUS ONAY TARIHIi: 14.02.2019

TARIM VE ORMAN BAKANLIGI PAZARLAMA iZiN TARIH VE NO: 14.02.2019-
028/0040

PAZARLAMA iZIN SAHIBININ ADI VE ADRESI:

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basm Ekspres Cad. No:1 Kiiciikgekmece/Istanbul
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.
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