Prospektiis
Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir

ZOFLOR
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel
BIiLESIMI
Zoflor Enjeksiyonluk Cozelti, hafif sar1 renkli, berrak, kullanima hazir, steril enjeksiyonluk
¢ozeltidir.
Aktif madde: Florfenikol 300 mg/mL
Yardimci maddeler: 320 mg/mL N-metil 2-pirolidon (¢6ziicii), 240 mg/mL polietilen glikol 300
(¢oziicii) ve y.m. 1 mL propilen glikol (¢oziicii).
FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Zoflor Enjeksiyonluk Cozelti, sentetik, genis spektrumlu, evcil hayvanlardan izole edilen cogu Gram
pozitif ve Gram negatif bakterilere karsi bakteriyostatik etkili bir antibiyotiktir. Florfenikol,
bakterilerin 50S ribozomal alt birimlerine baglanip, protein sentezini inhibe ederek etki eder. Bununla
birlikte, florkenikol ile ilgili yapilan ¢alismalarda Mannheimia haemolytica, Pasteurella multicida ve
Histophilus somni’ ye kars1 bakterisidal etkili oldugu kanitlanmistir.
Sigirlarda, 20 mg/kg Onerilen dozda kas i¢i enjeksiyonun yapilmasi sonrasinda, 48 saat boyunca
sigirda etkili kan seviyelerini korur. Enjeksiyondan 3,3 saat (Tmax) sonra, maksimum serum
konsantrasyonu (Cmax) 3,37 pg/mL degerine ulasir. Enjeksiyondan 24 saat sonra ise ortalama serum
konsantrasyonu 0,77 pug/mL’ dir.
Sigirlarda, 40 mg/kg Onerilen dozda deri alti enjeksiyonun yapilmasi sonrasinda, 63 saat boyunca
sigirda etkili kan seviyelerini korur. Enjeksiyondan 5,3 saat (Tmax) sonra yaklagik 5 ug/mL’ lik Cpax’a
ulagir. Enjeksiyondan 24 saat sonra ortalama serum konsantrasyonu 2pug/mL’ dir. Ortalama yarilanma
stiresi sigirlarda 18,3 saattir.
Koyunlarda, 20 mg/kg dozda kas ici enjeksiyon sonrasinda ortalama Cpax olan 10 pg/mL’e 1 saat
igerisinde ulagir. Ugiincii uygulamadan sonra Cmax 11,3 pg/mL'e 1,5 saat sonrasinda ulagilir.
Eliminasyon yarilanma siiresi yaklasik olarak 14 saat olup, biyoyararlanimi yaklasik olarak %90’ dir.
Farmakokinetik ¢aligmalar, 6nerilen tedavi dozunda koyunlara, iiriiniin uygulanma sonrasinda 18 saat
stireyle ortalama plazma konsantrasyonlarinin MIC90’mn 1 pg/mL iizerinde kaldigini gdstermistir.
Verilen klinik dncesi veriler, MIC degeri 1 png/mL’ ye kadar olan hedef patojenler i¢in 6nerilen tedavi
araligin1 24 saat desteklemektedir.
KULLANIM YERI/ENDIKASYONLAR
Zoflor Enjeksiyonluk Cozelti, sigir ve koyunlarda florfenikole duyarli bakterilerin neden oldugu
hastaliklarin sagaltiminda kullanilir. Bu kapsamda;
Sigur:
Solunum sistemi enfeksiyonlarinda- Mannheimia haemolytica, Pasteurella multicida ve Histophilus
somni kaynakli
Koyun:
Solunum sistemi enfeksiyonlarinda- Mannheimia haemolytica ve Pasteurella multicida kaynakli
enfeksiyonlarin sagaltiminda kullanilir.
KULLANIM SEKLIi VE DOZU
Veteriner hekim tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde sigir ve koyunlarda;
Sigir:
Kas i¢i uygulamalarda;
Farmakolojik doz: 20 mg/kg canl agirlik,
Pratik doz: 1 mL/15 kg canli agirlik, iki doz 48 saat arayla uygulanir.
Deri alti uygulamalarda;
Farmakolojik doz: 40 mg/kg canli agirlik,
Pratik doz: 2 mL/15 kg canli agirlik, tek doz olarak uygulanir.
Enjeksiyonlar sadece boyun bolgesinden yapilmalidir. Tedavi amagh olarak, deri alt1 ve kas ici
koruyucu olarak deri alt1 yol ile uygulanir.
Koyun:
Farmakolojik doz: 20 mg/kg canl agirlik,
Pratik doz: 1 mL/15 kg canli agirlik kas i¢i yolla, 3 giin boyunca giinliik olarak uygulanir.
Uriin uygulanirken asepsi ve antisepsiye uyulmalidir.
Dogru doz ayarlamasinin yapilmasi i¢in viicut agirligi miimkiin oldugunca dogru hesaplanmalidir.



Tek bir enjeksiyon bdlgesine; sigirlarda 10 mL, koyunlarda ise 4 mL’ den fazla uygulama
yapilmamali, gerekirse doz boliinerek uygulanmalidir.

Hedef tiirler icin pratik doz tablosu

Hedef Tiir Uygulama Yolu Canli Agirlik (kg) Pratik Doz (mL)
Sigir Kas ici 100 7
500 33
600 40
Deri alt1 100 13
500 67
600 80
Koyun Kas igi 100 7
500 33
600 40

ISTENMEYEN/YAN ETKILERI

Tedavi siiresi boyunca gida tiiketiminde bir azalma ve digkilarin gegici yumusamasi goriilebilir.
Tedavi edilen hayvanlar, tedavinin sona ermesiyle birlikte kisa siirede iyilesirler.

Uriiniin uygulanmasindan sonra enjeksiyon bolgesinde, sigirlarda 14 giin, koyunlarda 28 giin
icerisinde gecen inflamatuar lezyonlar (sislik ve sertlik) olusabilir.

Cok nadir vakalarda, sigirlarda anafilaktik sok bildirilmistir.

ILAC ETKILESIMLERI

Fenobarbital ve rifampin florfenikoliin kan plazma konsantrasyonunu arttirabilir. Florfenikol digoksin,
fenitoin ve pentobarbital kan konsantrasyonlarini arttirabilir. Bilinen bagka herhangi bir ge¢imsizlik
calismasi da bulunmamaktadir.

HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Yedi haftalik yastan kii¢iik koyunlarda {irlinlin giivenilirligi tespit edilmemistir.

GIDALARDA ILAC KALINTI UYARILARI

Ila¢ Kalinti Armma Siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ilac uygulamasindan sonra eti icin
yetistirilen sigirlar kas ici uygulamalarda (iki doz) 30 giin, deri alti uygulamalarda (tek doz) 44
giin; koyunlar ise 39 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin siit elde
edilen hayvanlarda kullanilmaz.

KONTRENDIKASYONLARI

Damizlik amaciyla yetistirilen yetigkin boga ve koglarda kullanmayiniz.

Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi oldugu bilinen
hayvanlarda kullanmayiniz.

Gebelikte Kullanim: Florfenikoliin sigirlarda ve koyunlarda, iireme performansi ve gebelik {lizerine
etkileri degerlendirilmemistir. Bu yiizden, sadece sorumlu veteriner hekimin fayda/risk
degerlendirmesi gore kullanin.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime daniginiz.

Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

(Cozeltinin zamanla sararmasi, tirtinde aktivite kaybina neden olmaz.

DOZ ASIMI VE ALINACAK ONLEMLER

Sigirlarda;

Onerilen dozu 3-5 kat artirip, 6nerilen tedavi siiresini de 3 kat artirdiktan sonra, yem ve su tiiketiminde
azalma, digkida yumusama gozlenmistir.

Koyunlarda;

Onerilen dozun 3 kati veya daha fazlasi uygulandiktan sonra yem ve su tiiketiminde azalma,
uyusukluk hali gézlenmistir.

Onerilen dozun 5 kati uygulandiktan sonra, hayvanin basinda egilme gdzlenmistir ve enjeksiyon
yerinde tahrig olugsmasina bagli olarak olustugu diigiiniilmiistiir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER

[lacin gbz veya deriye temasi halinde bol su ile bélgeyi yikaymiz.

Ilagla temastan kacininiz ve kullandiktan sonra ellerinizi yikaymiz.

Bilesimde yer alan herhangi bir maddeye ve florfenikole duyarli oldugu bilinen kisiler veteriner tibbi
iiriin ile temastan kacinmalidir. Kazara kendinize enjeksiyon yapmaniz halinde gerekli 6nlemleri
aliniz. Kazara kendinize enjeksiyon yaptiginiz durumlarda prospektiis veya etiket ile birlikte hemen



doktorunuza goriiniiniiz. Yiiz, dudak veya gézde sisme veya nefes almada zorluk ¢ekme oldukca ciddi
belirtilerdir ve acilen tibbi tedavi alinmasini gerektirir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Raf 6mrii imal tarihinden itibaren 2 yildir, ilk kullanimdan itibaren 28 giindiir.

Dogrudan giines 1s1¢indan koruyunuz. Oda sicakliginda (15-25°C ’de) saklayiniz.

TiICARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu i¢inde, metalik gri aliiminyum flip-off kapakli ve gri biitil kauguk tipali; 50 ve 100mL ve
250 mL’ lik renksiz veya amber renkli tip II cam flakonlarda ve renksiz veya amber renkli
polipropilen flakonlarda takdim edilmistir.

SATIS YERI VE SARTLARI

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

PAZARLAMA iZiN SAHIBi ADI VE ADRESI

ZOLEANT ILAC A.S

Tekfen Tower, Biiyiikdere Cad. No:209, Kat:8 Ofis:31/2 Sisli/ISTANBUL
Tel: 0212 3718626
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