PROSPEKTUS

Sadece Hayvan Saghginda Kullanilir
Resflor
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel ve Antienflamatuvar

BILESIMI
Resflor Enjeksiyonluk Cozelti, berrak bir ¢ozelti olup, her ml’sinde 300 mg florfenikol ve 16.5
mg fluniksine esdeger fluniksin meglumine igerir. 1 ml’si 250 mg N-metil pirolidon igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Florfenikol genis spektrumlu sentetik bir antibiyotik olup birgok, Gram—pozitif ve Gram-
negatif mikroorganizmaya etkilidir. Florfenikol bakteri ribozumunda protein sentezini inhibe
ederek etki gosterir. Labaratuar ¢aligmalari, florfenikoliin sigirlarin solunum yolu hastaligindan
sorumlu Mannheimia (Pasteurella) haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ve
Corynobacterium pyogenes gibi en énemli patojenlere etkili oldugunu gdstermistir. In vitro
calismalarda florfenikoliin Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma
bovis ve Histophilus somni’ye kars1 bakterisit etki gosterdigi saptanmustir.

Fluniksin meglumin ise, antienflamatuvar, antiendotoksik ve antipiretik etki gdsteren giiglii bir
non-steroid, non-narkotik analjezik tirtindiir.

Resflor Enjeksiyonluk Cozelti’nin derialt1 yolla 40 mg/kg florfenikol dozunda uygulanmasi 39
saatten fazla siireyle etkili plazma seviyeleri saglar (yani, en az hassas solunum yolu patojeni
olan Mannheimia haemolytica nin MICg degerinin tlizerinde).

Uygulamadan yaklagik 5.5 saat sonra en yliksek plazma konsantasyonuna ulagilir.

Resflor Enjeksiyonluk Cozelti’nin derialt1 yolla 2.2 mg/kg fluniksin dozunda uygulanmas: ile
de 1.3 saat sonunda en yiiksek plazma konsantrasyonuna ulagilir.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Resflor Enjeksiyonluk Cozelti, sigirlarda ates ile bas gosteren Mannheimia (Pasteurella)
haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis, ve Histophilus somni’ nin yol ac¢tig1
solunum yolu enfeksiyonu (BRD) ile bu hastalikta ortaya ¢ikan atesin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde: 40 mg/kg florfenikol
ve 2.2 mg/kg fluniksin (2ml Resflor Enjeksiyonluk Cozelti/15 kg canli agirlik) dozunda
uygulanir. Uygulama tek doz seklinde ve deri alt1 yolla yapilir. Enjeksiyon yalnizca boyun
bolgesine yapilmalidir. Bir enjeksiyon yerine 10 ml’den fazla enjeksiyon yapilmamalidir.

ISTENMEYEN / YAN ETKILER

Dehidrate, hipovolemik yada hipotansiyonlu hayvanlarda kullanilmamalidir. Bu durumda renal
toksisite artig1 gortilebilir. Ayn1 anda nefrotoksik ilaglarin uygulanmasindan kaginilmalidir.
Uriiniin deri altina enjeksiyonu, enjeksiyon bdlgesinde 2-3 giin sonra ele gelebilir bir sislige yol
acabilir. Enjeksiyon bolgesindeki bu sislik enjeksiyondan 15-36 giin sonraya dek siirer. Buna
cogunlukla deri altinin minimalden orta dereceye dogru irritasyonu eslik eder.
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ILAC ETKILESIMLERI

Proteinlerle yiiksek oranda baglanan diger maddelerin ayni anda kullanimi fluniksinle rekabet
olusturacagindan toksik etkilere yol acabilir. Diger antienflamatuvar ilaglarin kullanimi yan
etkileri artirabilir. Bu nedenle, bu tiir ilaglarin kullanimi arasinda en az 24 saatlik bir siire
olmalidir. Resflor Enjeksiyonluk Cozelti diger NSAIDler ve glukokortikosteroidlerle birlikte
kullanilmamalidir. NSAID kullanilan hayvanlara kortikosteroid uygulanmasi sindirim
sisteminde iilserlere neden olabilir.ila¢ etkilesimlerinin bilinmedigi diger durumlarda Resflor
Enjeksiyonluk Cozelti diger ilaglarla karistirilip uygulanmamalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIiDOT

Onerilen dozun 3 kat1 dozda ilag uygulanan hedef hayvan tiirlerinde yem tiiketiminde diisiis
gozlenmistir. Doz 5 katina ¢ikarildiginda, yem tiiketimindeki diisiise ilaveten, canli agirliklarda
ve su tiiketiminde azalma goriilmiistir.

GIDALARDAKI iLAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

Ila¢ kalint1 arinma siiresi (i.k.a.s); Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra, eti
icin yetistirilen sigirlar 46 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Siitleri insan
tiikketimine sunulan ineklerde kullamlmamahdar.

KONTRENDIKASYONLAR

Damizlik amaciyla yetistirilen eriskin bogalarda kullanilmamalidir. Uriine asir1 duyarli olan
hayvanlarda kullanilmamalidir. 6 haftaliktan kii¢lik hayvanlarda kullanilmamalidir.

Kalp, karaciger ve bobrek bozuklugu olan hayvanlarda kullanilmamalidir. Gastrointestinal
kanama riskinin bulundugu ya da degisik hemostaz gozlemlenen durumlarda
kullanilmamalidir.

Gebelikte Kullanim: Reprodiiksiyonla ilgili ¢alismalar heniiz tamamlanmadigindan gebelerde
kullanilmas1 6nerilmemektedir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCIN UYARILAR

Uriiniin kullanimi, hayvanlardan izole edilen bakterilerin duyarliligma dayali olmalidir. Eger
bu miimkiin degilse, terapi hedef bakterilerin duyarliligi hakkinda lokal (bolgesel, ciftlik
seviyesinde) epidemiyolojik bilgilere dayali olmalidir.

Veteriner tibbi liriin, antibiyotik kullanimi i¢in gegerli olan resmi ve yerel diizenlemelere uygun
olarak kullanilmalidir.

Uriiniin prospektiisiinde verilen talimatlardan farkli bir sekilde kullanilmasi bakterinin
florfenikol karsisinda prevalansinin artmasina neden olabilir.

Renal toksisitede artista potansiyel bir risk olacagi i¢in dehidre olmus, hipovolemik veya
hipotansif hayvanlada kullanmaktan kag¢inin.

Potansiyel olarak nefrotoksik ilaglarin es zamanl kullanimindan kagmilmalidir.

Tekrarlanan  giinlik  dozlama, preruminant buzagilarda abomazal erozyonlarla
iliskilendirilmistir. Bu iiriin, bu yas grubunda dikkatle kullanilmahdir. Uriiniin giivenligi, 3
haftalik veya daha kiiciik buzagilarda test edilmemistir.

Bu {irliniin si8irlarda gebelik, emzirme sirasinda veya damizlik amacl hayvanlarda giivenilirligi
belirlenmemistir. Yardimc1 madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda ve si¢anlarda yapilan
laboratuvar ¢aligsmalar1 fetotoksik etkilere dair kanitlar géstermistir. Sadece sorumlu veteriner
hekimin fayda-risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir.
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GENEL UYARILAR

Igneyi batirmadan dnce her seferinde flakonun lastik tipasini siliniz.

Kuru, steril enjektor ve igne kullaniniz.

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

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
UYARILAR

Propilen glikol ve polietilen glikole hassasiyetin bilindigi durumlarda kullanilmamalidir.
Yardimc1 madde N-metil pirolidon ile tavsanlarda ve siganlarda 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 tiim dnlemleri almalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
25 °C’nin altinda saklayiniz. Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 (iki) yildir. Agilmis flakonlar
28 giin i¢inde kullanilmalidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI
100 ve 250 ml’lik renksiz cam flakonlar karton kutularda satilir.

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