SADECE HAYVAN SAGLIGINDA KULLANILIR

Florkem®

Veteriner Sistemik Antibakteriyel
Enjeksiyonluk Cozelti

BiLESIMI

Florkem® Enjeksiyonluk Cdzelti; berrak, acik sari veya saman sarisi renginde hafif viskdz
ve steril bir ¢ozelti olup, 1 ml'sinde 300 mg florfenikol icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik Ozellikler: Florfenikol evcil hayvanlardan izole edilen gogu Gram pozitif
ve Gram negatif bakterilere karsi etkili genis spektrumlu sentetik bir antibiyotiktir.

Florfenikol ribozomal seviyede protein sentezini engelleyerek bakteriyostatik etki
gosterir. Laboratuvar calismalar florfenikoliin Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida ve Histophilus somni’yi igceren ve sigirlarda solunum sistemi enfeksiyonlarina
neden olan bakterilere karsi etkili oldugunu gostermektedir.

Florfenikol bakteriyostatik bir antibiyotik olarak kabul edilmekte ise de in vitro gcalismalar
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve Histophilus somni’ye karsi
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 direng gelismesinde roli muhtemelen daha azdir.

Florfenikole kazanilmis direng, floR geni ile ilgili efflux pompasi direnci araciligi ile
gerceklesir. Hedef patojenlerden Pasteurella multocida ve Mannhemia haemolytica’da
bu tur direng identifiye edilmigtir. Kloramfenikol ile gapraz direng gergeklesebilir. Gida
kaynakli patojen olan Salmonella typhimurium’da florfenikol ve diger antibiyotiklere
direnc identifiye edilmistir. Respiratorik ve digestiv Escherichia coli’de Uclncu kusak
sefalosporinler ile co-rezistans gozlemlenmistir.



Farmakokinetik Ozellikler: Sigirlarda 20 mg/kg canli agirlik dozunda kas igi uygulamada
48 saat boyunca etkili kan seviyesi elde edilir. Uygulamadan 5 saat sonra (Tmax) 3,86
pg/ml maksimum plazma konsantrasyonuna (Cmax) ulasir. Uygulamadan sonra 24 saat
boyunca ortalama plazma konsantrasyonu 1,56 pyg/mUdir. Harmonik ortalama
eliminasyon yarilanma dmru 18.8 saattir. Deri alti 40 mg/kg canli agirik dozunda
uygulamadan sonra Cmax degeri yaklasik 3,5 pg/ml, Tmax ise 7 saat civarindadir.
Uygulamadan sonraki 24 saat boyunca ortalama plazma konsantrasyonu 2 ug/ml’dir.

Koyunlarda tavsiye dozunda kas i¢i uygulamada ortalama maksimum plazma
konsantrasyonuna (10 pg/ mL) bir saatte ulasir. Uglincl uygulamadan 1,5 saat sonra
11,3 ug/ mL degerine ulasilir. Eliminasyon yarilanma émru 13,76 + 6,42 saattir.
Biyoyararlanim yaklasik %90°dir.

ENDIKASYONLAR

Sigir: Florfenikole duyarli Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ve
Histophilus somni suslari tarafindan meydana getirilen solunum sistemi
enfeksiyonlarinin tedavisi ve metafilaksisinde kullanilir.

Metafilaktik kullanimdan énce surude hastaligin varigindan emin olunmaldir.

Koyun: Mannheimia haemolytica ve Pasteurella multocida kokenli solunum sistemi
enfeksiyonlarinda kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU
Tedavi: Sigir: Kas igi veya deri alti yolla uygulanir.

Kas i¢i uygulama: 20 mg/kg canli agirlik (her 15 kg canli agirlik icin 1 ml Griin) dozunda,
iki defa, uygulamalar arasinda 48 saat olarak. (16 ol¢u igne kullaniniz)

Deri alti uygulama: 40 mg/kg canli agirlik (her 15 kg canli agirlik icin 2 ml Grlin) dozunda,
tek doz olarak.

Metafilaksi: Deri alti uygulama: 40 mg/kg canli agirlik (her 15 kg canli agirlik icin 2 ml
urun) dozunda, tek doz olarak.

Her iki uygulama yolu i¢in de bir enjeksiyon bdlgesinde 10 ml’den daha fazla Grln
uygulanmamalidir. Enjeksiyon boyun bolgesinden yapilmalidir.

Koyun: Kas i¢i yolla 20 mg/kg canli agirlik/gun (her 15 kg canli agirlik igin gtinde 1 ml
urun) dozunda, 3 gun uygulanir. Bir bolgeye 4 ml’den fazla tGrln uygulanmamalidir.
Farmakokinetik ¢alismalar tavsiye dozunda uygulamada, ortalama plazma



konsantrasyonunun 18 saate kadar MIC90 degerinin (1 pg / mL) tzerinde kaldigini
gostermigtir.

Tavsiye dozundan daha az miktarda Urln verilmesinin 6ntine gecmek i¢in hayvanin vicut
agirligt mumkun oldugunca dogru hesaplanmaldir.

Her kullanimdan énce kapagi temizleyiniz. Kuru ve steril igne ve enjektor kullaniniz.
Kaucguk tipayi 60 defadan fazla delmeyiniz.

ILAC KALINTI ARINMA SURESI (i.K.A.S):

Tedavi suresince ve son ilag uygulamasindan sonra koyunlarda 39 gun, sigirlarda kas igi
kullanimda 30, deri alti kullanimda ise 44 gin gegmeden sigirlar kesime
gonderilmemelidir. insan tiiketimi icin sit elde edilen koyun ve sigirlarda (kuru periyot
dahil) kullanilmaz.

GEBELIKTE LAKTASYON ve YUMURTLAMA DONEMINDE KULLANIM:

Laboratuvar calismalarinda Urunun teratojenik veya fototoksik olduguna dair kanit
bulunamamistir.

Uriiniin koyun ve sigirlarda gebelik boyunca kullaniminin givenilirligi ve dél verimi
lizerine etkisi hakkinda bir calisma yapilmamistir. Uriin yalnizca veteriner hekimin
fayda/risk degerlendirmesine gore kullanilmalidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Ozel saklama kosullarina ihtiyag duyulmadan, kendi ambalaji icinde, dondurulmadan ve
buzdolabina konulmadan, 25 °C’nin altinda saklanmalidir. Glines 1sigindan koruyunuz.
Raf 6mr0 Uretim tarihinden itibaren 36 aydir. Acildiktan sonra 28 gun icinde
kullanitlmalidir. ilk kullanimi takiben tipanin 60 defadan fazla delinmemesi énerilir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI

50, 100 ve 250 mUlik renksiz tip 2 cam siseler, kirmizi klorobutil kauguk tipali ve “CEVA”
logolu mavi renkli flip-off kapakli sekilde karton kutuda satisa sunulmaktadir.

Daha genis bilgi icin firmamiza bagvurunuz.



