Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

TOUXFLOR 450

Enjeksiyonluk Cozelti

Sistemik Antibakteriyel
BILESIMI
Touxflor 450 Enjeksiyonluk Cozelti sar1 renkli, berrak, steril bir ¢dzelti olup beher ml’de 450
mg florfenikol igerir.
FARMAKOLOJIK OZELIKLER
Farmakodinamik o6zellikler: 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
caligmalar1 florfenikoliin Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus
somni’ yi igeren ve sigirlarda solunum sistemi enfeksiyonlarina neden olan bakterilere karsi
etkili oldugunu goéstermektedir. Forfenikol bakteriyostatik bir antibiyotik olarak kabul
edilmekte ise de in vitro c¢aligmalar 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 direng¢ mekanizmasinin florfenikole karsi
diren¢ gelismesinde rolii muhtemelen daha azdir. Florfenikole kazanilmis direng, floR geni ile
ilgili efflux pompasi direnci araciligi ile gergeklesir. Hedef patojenlerden Pasteurella
multocida ve Mannhemia haemolytica 'da bu tiir direng identifiye edilmistir. Kloramfenikol ile
capraz direng gerceklesebilir. Gida kaynakli patojen olan Salmonella typhimurium’da
florfenikol ve diger antibiyotiklere direng identifiye edilmistir. Respiratorik ve digestiv
Escherichia coli’de lgiincii kusak sefalosporinler ile co-rezistans gézlemlenmistir.
Farmakokinetik 6zellikler: Parenteral uygulamadan sonra baslica idrar ile ve daha az olarak
da digki ile, esas olarak ana bilesik ve daha sonra da florfenikol amin ve florfenikol oksamid
asit olarak atilir. Sigirlarda deri alt1 yolla 40 mg/kg dozunda deri alt1 uygulamada, florfenikol
etkili plazma seviyeleri MICgp i¢in 0.5 pg/ml ve 1.0 pg/ml diizeyleri sirasiyla 90.7 ve 33.8 saat
boyunca korunur. Cmax degeri 1.8 pg/ml olup, uygulamadan 7 saat sonra elde edilir.
Sigirlarda kas i¢1 yolla 20 mg/kg dozunda deri alt1 uygulamada, florfenikol etkili plazma
seviyeleri MICg i¢in 0.5 pg/ml ve 1.0 pg/ml diizeyleri sirasiyla 48.7 ve 30.3 saat boyunca
korunur. Cmax degeri 3,0 pug/ml olup, uygulamadan 6 saat sonra elde edilir.
KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR
Sigir: Florfenikole duyarli Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus
somni suslart tarafindan meydana getirilen solunum sistemi enfeksiyonlarinin tedavisi ve
metafilaksisinde kullanilir. Metafilaktik kullanimdan 6nce siiriide hastaligin varligindan emin
olunmalidir.
KULLANIM SEKLI VE DOZU
Tedavi: Sigirlarda kas i¢i veya deri alt1 yolla uygulanir.
Kas ici uygulama: 20 mg/kg viicut agirhigr (her 45 kg viicut agirlig i¢in 2 ml {iriin) dozunda,
iki defa, uygulamalar arasinda 48 saat olarak.
Deri alt1 uygulama: 40 mg/kg viicut agirligr (her 45 kg viicut agirligi i¢in 4 ml iiriin) dozunda,
tek doz olarak.
Metafilaksi: Deri alti uygulama: 40 mg/kg viicut agirhig (her 45 kg viicut agirhigr i¢in 4 ml
iirlin) dozunda, tek doz olarak. Her iki uygulama yolu i¢in de bir enjeksiyon bolgesinde 10
ml’den daha fazla iirlin uygulanmamalidir. Enjeksiyon boyun bdlgesinden yapilmalidir.
Tavsiye dozundan daha az miktarda {iriin verilmesinin Oniine ge¢mek i¢in hayvanin viicut
agirhigt miimkiin oldugunca dogru hesaplanmalidir. Hayvanlarin enfeksiyonlarin erken



asamasinda tedavi edilmesi ve ikinci enjeksiyondan sonraki 48 saatlik siire icerisinde tedaviye
cevabin izlenmesi tavsiye edilir. Ikinci enjeksiyondan sonraki 48 saat igerisinde klinik
belirtiler devam ediyorsa veya genel durumda koétiilesme var ise baska bir tedavi uygulanmasi
diistiniilmelidir. Her kullanimdan 6nce kapagi temizleyiniz. Kuru ve steril igne ve enjektor
kullaniniz. 16 dl¢ii igne kullaniniz. Kauguk tipay1 40 defadan fazla delmeyiniz.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICIN OZEL UYARILAR

Bu iiriinii hayvanlardan elde edilen bakteriler i¢in yapilmis duyarlilik test sonuglarina gore
kullaniniz. Eger bu miimkiin degilse hedef bakterilerin duyarliligi ile ilgili bolgesel
epidemiyolojik bilgilere gore kullaniniz. Uygulamada {ilkesel ve bolgesel antimikrobiyal
politikalar1 dikkate alinmalidir. Bu iriiniin iriin 6zellikleri 6zetinde belirtilen talimatlara
uygun sekilde kullanilmamasi, florfenikole direngli bakterilerin gelismesine ve muhtemel
capraz diren¢ nedeniyle diger antimikrobiyallerin etkinliginin azalmasina neden olabilir. T1bbi
iirlinlerin tekrarlayan ve uzun siireli kullaniminin 6niine gecilmesi igin, ¢iftliklerde iyi yonetim
uygulamalari, temizlik ve hijyen hususlarina riayet edilmesi ve hayvanlarda stres sartlarinin
ortadan kaldirilmasi tavsiye edilir.

Gebelik ve laktasyon doneminde kullamim: Laboratuvar ¢alismalarinda iiriiniin teratojenik
veya fototoksik olduguna dair kamt bulunamamustir. Uriiniin sigirlarda gebelik boyunca
kullaniminin giivenilirligi ve do6l verimi tizerine etkisi hakkinda bir ¢alisma yapilmamustir.
Uriin yalnizca veteriner hekimin fayda/risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir.
ISTENMEYEN ETKILER

Sigirlarda tedavi sirasinda yem tiiketiminde azalma ve diskida yumusaklik goriilebilir.
Tedavinin sona ermesinin ardindan bu belirtiler hizla ve tam olarak kaybolur. Deri alt1
uygulamada tavsiye edilen azami doz olan 10 ml uygulama, bdlgede agriya ve enjeksiyon
bolgesinde belirgin sislige neden olabilir. Bolgesel agri giinlerce siirebilir. Enjeksiyon
bolgesindeki sislik zamanla azalir ancak 61 giline kadar kalici olabilir. Kas i¢i uygulamada
tavsiye edilen azami doz olan 10 ml uygulama, bolgede agriya ve enjeksiyon bolgesinde
belirgin sislige neden olabilir. Bolgesel agri giinlerce siirebilir. Enjeksiyon bolgesindeki siglik
zamanla azalir ancak 24 giine kadar kalici olabilir. Enjeksiyon bolgesindeki yangisal lezyonlar
nekropside 37. giine kadar goriilebilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Bilinmemektedir. Bu iiriinii diger iriinlerle karigtirarak uygulamayniz.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Bilinmemektedir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

Tedavi siiresince ve son ila¢c uygulamasindan sonra kas i¢i uygulamada 37, deri alti
uygulamada 64 giin gecmeden sigirlar kesime gonderilmemelidir. insan tiiketimi icin siit
elde edilen ineklerde kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLAR

Damuzlik olarak kullanilan eriskin bogalarda kullanilmaz. Florfenikole veya yardimci
maddelere asir1 duyarlilik veya alerjik reaksiyon gosteren hayvanlarda kullanilmaz.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER IiCiN
ONERILER

Florfenikole veya yardimci maddelere asir1 duyarlilik veya alerjik reaksiyon gosteren kisiler
iirlinle temas etmemelidir. Kazara kendi kendine enjeksiyondan kacininiz. Kendine enjeksiyon
durumunda iirtin ve prospektiis ile birlikte acilen bir doktora bagvurunuz. Goéze ve deriye



temastan sakininiz. Kazara maruz kalma halinde bolgeyi bol su ile yikaymiz. Kullanimdan
sonra ellerinizi yikayimiz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalajinda, 25°C’nin altinda, buzdolabina konulmadan ve dondurulmadan
saklanmalidir. Giines 1s18indan koruyunuz. Raf Omrii imal tarihinden itibaren 3 yildir, ilk
kullanimdan itibaren 28 giindiir. Uriiniin tipas1 en fazla 40 kez delinebilir.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanilmis veya arta kalan iiriin ilgili mevzuata gére imha edilmelidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

Karton kutu igerisinde 50 ml, 100 ml ve 250 ml’lik seffaf renkli, Tip II cam flakonlarda
sunulmaktadir. 50 ve 100 ml’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.

SATIS YERI VE SARTLARI

Veteriner hekim regetesi ile eczanelerde, veteriner muayenehanelerinde satilir (VHR).
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