Prospektiis

Sadece Hayvan Sagliginda Kullanilir
FLUNOKSILIN L.A.
Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Antibakteriyel, Antienflamatuar, Analjezik

BILESIMI

FLUNOKSILIN L.A. Enjeksiyonluk Cozelti, gdzle goriiniir partikiil icermeyen berrak steril
bir ¢ozelti olup, beher ml’si 300 mg Oksitetrasiklin’e esdeger oksitetrasiklin dihidrat ve 20
mg Fluniksin’e esdeger Fluniksin meglumin igerir. Yardimci madde olarak antioksidan
amagcli sodyum formaldehit siilfoksilat igerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Oksitetrasiklin, Streptococcus rimosus’dan elde edilen tetrasiklin grubundan genis spektrumlu
bir antibiyotiktir. Bakterilerde ribozomun 30S alt {initesine geri doniisiimsiiz bir sekilde
baglanmak suretiyle protein sentezini inhibe ederek bakteriyostatik etki gosterir.
Oksitetrasiklinin bakterilere olan etkisi asagidaki gibidir;
Gram-pozitif aeroblar (Bacillus spp., Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopathia, Listeria
monocytogenes ve Streptococci), Gram negatif bakteriler (Actinobacillus spp., Bordetella spp.,
Francisella tularensis, Haemophilus spp., Pasteurella multocida, Pasteurella haemolytica,
Yersinia sp., Campylobacter fetus, Borrelia spp. ve Leptospira spp. Moraxella bovis), anaeroblar
(Actinomyces spp., Fusobacterium spp.) ve Mycoplasma spp., Chlamydia spp., Ehrlichia spp.,
Coxiella burnetti, Ehrlichia, Theileria, Eperythrozoon ve Anaplasma’lara etkisi iyi derecededir.
Kazanilmis direng nedeniyle Staphylococci, Enterococci, Enterobacter spp., Enterobacteriaceae
familyasina dahil, Enterobacter spp., E.coli, Klebsiella spp., Proteus spp., Salmonella spp.,
anaerob bakterilerden Bacteroides spp. ve Clostridium spp. ye etkisi degiskendir.
Tetrasiklin tiirevleri arasinda genelde ¢apraz direnglilik mevcuttur. Mycobacterium spp., Proteus
vulgaris, Pseudomonas aeroginosa, Serratia spp., Klebsiella spp., Trueperellaspp., ve M.
hyopneumoniae tetrasiklinlere direncli kabul edilir. Cogu patojenik E.coli izolatlar1 da
direnglidirler.
Tetrasiklinlere direnglilik 5 mekanizma ile gergeklesebilmektedir.

(1) Bir pompa ile Tetrasiklinlerin bakteri digina atilmasinin artmast

(2) Ribozomal aminoasit ile tRNA kenetlenme bolgesinden ayri tutan proteinleri
kodlayan genlerde mutasyonlar,

(3) Tetrasiklinlerin enzimatik yikimlanmasi ile

(4) Tetrasiklinlerin ana baglanma bdlgesinde ribozomal 16S RNA mutasyonu ile

(5) Gram negatif bakterilerin hiicre duvar1 boyunca ilacin ge¢mesini saglayan
porinlerin az iiretilmesi nedeniyle meydana gelebilmektedir.
Oksitetrasiklin idrar ve safra ile viicuttan atilir.
Fluniksin meglumin, non-steroidal antienflamatuvar (NSAID) ve non-narkotik analjezik ve
antipiretik etkinlige sahip bir bilesiktir. Fluniksin, yangi basamaklarindaki siklooksijenaz
sistemini, dolayisiyla prostaglandin sentetazi inhibe ederek etkinligini gosterir. Prostaglandin
sentetaz inhibisyonu ile yangi Onleyici, agr1 kesici ve ates disiiriicli etkilere sahip fluniksinin,
ozellikle agr1 kesici etkisi fenilbiitazon, pentazosin, mepedrin ve kodein’den daha giicliidiir.
Fluniksin meglumin, zayif asit karakterde oldugundan, plazma proteinlerine yiiksek oranda



(yaklasik % 99 ) baglanir. Sigirlarda, fluniksinin yarilanma 6mri, 3.14 - 8.12 saat arasinda
degismektedir ve baglica atilim yolu safradir.

FLUNOKSILIN L.A. 6nerilen dozda uygulandiginda; oksitetrasiklin uygulama sonras1 ortalama
4-6 saat icerisinde 9,76 mcg/ml’lik, fluniksin ise 1 saat sonra 2,4 mcg/ml’lik maksimum plazma
yogunluguna ulasir.

FLUNOKSILIN L.A. cok iyi absorbe edilir. Akciger, karaciger, bobrek, uterus, ayak ve meme
dokusu basta olmak iizere, organizmada kolayca dagilir ve kisa zamanda etkili terapotik
diizeylere c¢ikar. Tek doz uygulama sonrasinda biiyiikbas et ve siit hayvanlarinda, kanda
olusturdugu yiiksek konsantrasyon sayesinde, kas i¢i yolla 20 mg/kg dozda 3-4 giin, 30 mg/kg
dozda 5-6 giin boyunca tedavi edici etkiyi siirdiiriir. Ayrica, bilesimindeki diger etkin madde
olan fluniksin, solunum enfeksiyonlarinda ortaya ¢ikan ates ve solunum giicligi gibi
semptomlarda, oksitetrasiklinin yalniz basma kullanimina gore, ¢ok daha hizli bir sekilde
iyilestirme saglar.

KULLANIM SAHASI/ ENDIKASYONLAR

FLUNOKSILIN L.A. Enjeksiyonluk Cozelti; baslica, sigirlarda Pasteurella heamolytica’nin
neden oldugu solunum yolu hastaliginda (BRD); Pasteurella spp., Corynebacterium pyogenes,
Staphylococcus aureus gibi oksitetrasikline duyarli bakterilerin neden oldugu sistemik solunum
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.

Bunun yaninda, mastitis ve metritis lokal tedavilerine ek olarak ve ozellikle toksik, yangili ve
o0demli sistemik etkili mastitlerin tedavisine destek amacl kullanilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Veteriner hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;
FLUNOKSILIN L.A. Enjeksiyonluk Cézelti giinliik pratik dozlar;

Hayvan Tiirli Oksitetrasiklin ve Fluniksin i¢in FLUNOKSILIN L.A. Enj. Cozelti
Giinliik Farmakolojik Doz Giinliik Pratik Doz

30 mg/kg canli agirlik oksitetrasiklin

Sigir 1 ml/ 10 kg canl1 agirlik

2 mg/kg canli agirlik fluniksin

Tek doz olarak derin kas i¢i enjeksiyon seklinde uygulanmalidir. Ayn1 enjeksiyon bolgesine 15
ml’den fazla ila¢ uygulanmamalidir. Tek doz olarak uygulandiginda antibakteriyel etki 5-6 giin,
antienflamatuar etki ise 24-36 saat devam eder. Gerekli goriiliirse 24 saat sonra non-steroidal
antienflamatuvar (NSAI) etkin maddeli bir ilag uygulamasi yapilabilir.

Antibiyotik direnci olusmamasi i¢in hayvan agirliginin dogru olarak 6lgiilmesi ve dozun buna
gore ayarlanmasi gerekmektedir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER ICiN OZEL UYARILAR

Duyarli bakteriyel infeksiyonlarin olmadigi durumlarda antibakteriyel ilag kullanimi ile; tedavi
edilen hayvanlarda istenilen faydanin ortaya ¢ikmasi miimkiin degildir ve ilaca direngli patojenik
bakterilerin gelisme riskini artirabilir.

[lacin uygulanmasindan dnce antibiyotik duyarlilik testi yapilmasi 6nerilir. Direng gelismemesi
icin bolgesel, ulusal ve resmi antibiyotik kullanim kurallar1 gdz 6niinde bulundurulmalidir,
(miimkiinse siiriideki antibiyotik direnci izlenmelidir).

Tiim antibiyotik preparatlarinda oldugu gibi bu ilacin kullanimi1 da mantar dahil birgok duyarl
olmayan mikroorganizmanin asirt iiremesine neden olabilir. Tedaviyi takiben istenilen cevabin
alinamamasi1 veya yeni hastalik belirtileri ve semptomlarin gelismesi, duyarli olmayan



organizmalarin asir1 iiremesinin bir sonucu olabilir. Siiperinfeksiyon ortaya ¢ikarsa bu ilacin
kullanim1 birakilmali ve uygun bir 6zel tedavi baslatilmalidir. Bakteriostatik ilaglar penisilinin
bakterisidal etkisi ile etkilesme girebilir, bu nedenle bu kombinasyonun penisilinle birlikte
uygulanmasindan kaginilmalidir.

Hayvanlarda kullammda dikkat edilecek 6zel noktalar:

Intrarteriyel enjeksiyondan kagininiz. 6 haftadan kiigiik ya da yash hayvanlarda kullanimi ilave
riskler igerir. Bu hayvanlarda kullanim ka¢inilmaz oldugunda doz azaltilarak kullanilmali ve
hayvanlar dikkatli tedavi edilmelidir. Prostaglandin inhibisyonu yapan ilaglarin genel anestezi
uygulanmis hayvanlara tamamen diizelene dek verilmemesi tercih edilir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim:

Tetrasiklinler, yan etkileri nedeniyle gebeligin ilk ve son 1/3’liik boliimiinde kullanilmamalidir.
Gebelikte annenin uzun siireli tetrasiklin kullaniminin yavrunun dis ve kemiklerinde renk
degisimi ile birlikte gelisme ve sekil bozukluklarina neden oldugu ayrica yavrulara ve genclere
verildiklerinde dis ve kemiklerde kolayca birikebildigi ve renk degisimine neden oldugu
bilinmektedir.

Fluniksin meglumin aktif maddesinin gebelikte kullanimi ile ilgili farkli deney hayvanlarinda
yapilan c¢alismalarda teratojenik ve karsinojenik etki goriilmemistir. Invitro c¢aligmalarda
mutajenik  etkiye  rastlanilmamistir.  Damizlik  bogalarda  etkisi  bilinmediginden
kullanilmamalidir. NSAID’larin Ostrus ve dogum siirecine etkisi oldugu bilinmektedir, Ostrus
siklusunun prostoglandin fazinda uygulanmasi durumunda Ostrus baslangicinda gecikme
olusabilir. NSAID’larin tokolitik etki nedeniyle dogum iizerine potansiyel geciktirici bir etkisi
oldugu bilinmektedir. Tavsiye edilen dozlar agilmamalidir.

ISTENMEYEN/YAN ETKILER

FLUNOKSILIN L.A. Enjeksiyonluk Cézelti; asir1 duyarli hayvanlarda, huzursuzluk, tiiylerin
kabarmasi, muskuler tremor, solunum giicliigii, salyada artis, halsizlik ve yaygin kizarikliklar
seklinde ortaya cikan alerjik veya anaflaktik reaksiyonlar olusturabilir. Bu durumda uygun
antidotlar  (epinefrin, adrenalin, kortizonlar, antihistaminikler, Ca™" iyonlar1 gibi)
uygulanmalidir.

Gebelikte uzun stireli kullanimi fotusta, kemiklerde ve diste sar1 ya da gri renk olusumuna neden
olabilir. Bu etki, cok geng¢ hayvanlar i¢in de s6z konusudur.

Yiiksek dozlarda uzun siireli kullanildiginda, 6nceden hepatik yetmezligi bulunanlarda ve gebe
hayvanlarda, yagl karaciger dejenerasyonu olusabilir. Tetrasiklinler, 1518a karsi duyarlhiliga
(fotosensitizasyona), alerjik reaksiyonlara ve enjeksiyon yerlerinde gegici bir lokal reaksiyona
neden olabilir. Enjeksiyon sonrasinda sigirlarda gecici hemoglobiniiriye bagli olarak, idrar
renginde koyulagma goriilebilir. Bunlarin yaninda non-steroidal antienflamatuvar (NSAID)
grubu ilaglardan olan fluniksin’in uzun siire kullanimi gastro-intestinal irritasyon ve renal
toksikasyonlara yol agabilir. Tetrasiklinlerin hizli damar i¢i uygulanmalar1 tiim tiirlerde
kardiyovaskiiler kollapsa neden olabilir.

ILAC ETKILESIMLERI

Tetrasiklinler, infiizyon sivilar ile diliie edildiklerinde etkinliklerini kaybederler. Betalaktam ve
aminoglikozid antibiyotiklerle birlikte kullanilmamalidir. Tetrasiklinler, metoksifluranin bobrege
yonelik etkisini artirir ve protrombinin etkinligini baski altina alabilir. Penisilin G sodyum,
penisilin G potasyum, sodyum bikarbonat, tiyopental sodyum, varfarin sodyum, sefalotin
sodyum, sefapirin sodyum, amikasin siilfat, aminofilin, amfoterisin B, dimenhidrinat, demir



dekstran, eritromisin glusefat, heparin sodyum, fenobarbital sodyum, hidrokortizon sodyum
siiksinat, kalsiyum kloriir, kalsiyum glikonat, kloromfenikol sodyum siiksinat, metisilin sodyum,
morfin siilfat ile birlikte farmakolojik uyumsuzluk nedeniyle kullanilmamalidir.

Fluniksin meglumin agisindan ise diger non-steroidal antienflamautuvarlar (NSAID), genel
anestezikler, kortikosteroidler, nefrotoksik ilaglar ve wvarfarin gibi maddelerin plazma
proteinlerine baglanmasin1 azaltip serbest konsantrasyonlarinin artmasina neden olarak bu
ilaglarin  toksik etkilerinin ortaya ¢ikarma olasiligi nedeniyle birlikte kullannmindan
kaginilmalidir.

Potansiyel nefrotoksik olabilen diger ilaglarla birlikte uygulamadan kagiilmalidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

FLUNOKSILIN L.A. Enjeksiyonluk Cozelti igin tavsiye edilen terapdtik dozlar asilmamali ve
uzun siireli kullanimindan kaginilmalidir. Oksitetrasiklinin yiiksek dozlarinin genellikle iyi tolere
edildigi goriilmistiir. Antidot olarak epinefrin, adrenalin, kortizon, antihistaminik ilaglar, Ca ++
iyonlar1 v.s. kullanilabilir.

GIDALARDA iLAC KALINTILARI HAKKINDA UYARILAR

Ila¢ kahnti arinma siiresi (i.k.a.s.): Tedavi siiresince ve son ila¢ uygulamasindan sonra
sigirlar 35 giin gecmeden kesime gonderilmemelidir. Insan tiiketimi icin siit veren
hayvanlara uygulanmamahdir.

KONTRENDIKASYONLAR

FLUNOKSILIN L.A. Enjeksiyonluk Cozelti damar i¢i uygulanmamalidir. Tetrasiklinler ve
fluniksine hassasiyeti oldugu bilinen hayvanlarda kullanilmamalidir. Ayrica kalp, karaciger ve
bobrek yetmezlikleri olan hayvanlar ile sindirim sisteminde iilserasyon ve kanama egilimi olan
hayvanlarda kontrendikedir.

Es zamanli olarak ya da 24 saat i¢inde baska bir NSAID vermeyiniz.

Es zamanl1 olarak nefrotoksik potansiyeli olan ilaglarin kullanimindan kaginilmalidir.

GENEL UYARILAR

Kullanmadan o6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime danisinmz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
UYARILAR

Goze ve dogrudan deriye temasindan kagininiz. Olast duyarlilik reaksiyonlarinin énlenmesi igin
deri ile temasindan kagminiz. Uygulama sirasinda eldiven giyilmelidir. Uygulama sonrasi eller
yikanmalidir. Kaza ile géze temasta goz hemen bol su ile yikanmali ve doktora bagvurulmalidir.
Uriin duyarl kisilerde reaksiyonlara neden olabilir. Nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglara kars
bilinen bir asir1 duyarliliginiz varsa iriin ile temas etmeyiniz. Reaksiyonlar ciddi olabilir.
Yanlislikla kendinize uygulamaktan kacininiz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1sidan, 1siktan ve donmaktan koruyarak orijinal
ambalajinda saklandiginda raf 6mri iiretim tarihinden itibaren 24 ay (100 ml igin 36 ay)’dur.
Buzdolabinda ve derin dondurucuda saklamayiniz.

Ilk agildiktan sonraki raf émrii 28 giindiir. Ik acgildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda
sicakliginda 1s1dan, 1s1ktan ve donmaktan koruyarak saklanmalidir.

Kontaminasyondan koruyunuz. Uriiniin tipasi en fazla 40 kez delinebilir.



KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCIN UYARILAR
Kullanmayan veteriner tibbi iriinler ya da atiklari lokal diizenlemeler uyarinca atilmalidir.

At, kedi ve kopeklerde kullanilmamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKLI

Karton kutu igerisinde 20, 50, 100 ve 250 ml’lik beyaz flip off kapak ile kapatilmig amber renkli
Tip | cam flakonlarda arz edilmektedir.20, 50, 100 ml’lik flakonlar i¢in kirmiz1 lastik tipa ve 250
ml’lik flakon i¢in gri lastik tipa kullanilmastir.

SATIS YERI VE SARTLARI

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