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Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

Bafloks180

Enjeksiyonluk Cézelti
180 mg,/ml Danofloksasin Mesilat
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Sigirlarda Solunum ve Sindirim Sistemi Enfeksiyonlari ile

Sigirlarda solunum
yolu hastaliklari, akut

mastitis ve enterik
enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilir.

Bavet ilag A.S.

Akut Mastitis Tedavisinde
Hizli ve Givenilir C6zim!

« Tek doz uygulama ile akciger ve enterik dokularda etkili konsantrasyonlara ulasir

« Akciger ve enterik dokularda ulasilan konsantrasyonlar,
plazma konsantrasyonlarindan yaklasik 4 kat daha yisksektir

Hizl etki
gbsterir ve
bakterisidal
etki saglar.

Yaklasik %90
oraninda yitksek
biyoyararlanima
sahiptir.

Deri alti enjeksiyon
sonrasi uygulama
bélgesinden hizla
emilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU: Deri alti veya ven ici yolla, 30 kg viicut agirhgi icin 1 ml dozunda tek enjeksiyon olarak uygulan.
Solunum yolu veya enterik hastalik bulgulari, ilk enjeksiyondan 48 saat sonra devam ederse, ek bir enjeksiyon yapilabilir.
ilac Kalinti Arinma Siiresi Et: 8 gin Sist: 8 sagim

Kullanmadan énce prospektiisii dikkatlice okuyunuz.

ITOSB (istanbul Tuzla Organize Sanayi Bélgesi) 12. Cadde No:8, 34959
Tepesren, Tuzla, Istanbul TURKIYE T: 0216 593 37 40 F: 0216 593 37 41

www.bavet.com.tr




Sadece Hayvan Saghiginda Kullanilir

BILESiMi

Bafloks 180, acik sari renkte, berrak, partikiilsiiz, steril enjeksiyonluk ¢ézelti olup, her ml'de
180 mg danofloksasin mesilat, koruyucu olarak 2,5 mg fenol ve antioksidan olarak 5 mg
monotiyogliserol icerir.

FARMAKOLOJiK OZELLIKLER

Farmakodinamik &zellikler:

Danofloksasin, cogunlukla sigirlarda akut mastitis, solunum yolu enfeksiyonlari ve enterik
enfeksiyonlara neden olan Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni ve Escherichia coli gibi bakteriyel patojenlere karsi giicli in-vitro aktivite gésteren
sentetik florokinolon grubu antimikrobiyaldir.

Danofloksasinin antimikrobiyal aktivitesi mikrobiyel DNA giraz ve topoizomeraz IV
enzimlerinin inhibe edilmesine dayanir. inhibe edici etki enzimatik reaksiyonlarin ikinci
asamasinda gerceklesir ve DNA'nin ayrilma ve tekrar bir araya gelme fonksiyonlarini
engeller. Danofloksasin diger florokinolonlarla ortak bir mekanizma ile, DNA ve enzim
arasinda kalicr bir kompleks olusturur. Bunun sonucunda DNA'nin replikasyonu ve
transkripsiyonu sona erer. Bakterisidal etki ayni zamanda bakterinin duragan fazinda da
gorilir.

Farmakokinetik ézellikler:

Deri alti enjeksiyon sonrasi uygulama bélgesinden hizla emilir. Bioyararlanim yaklasik %
90'dir. Danofloksasin zayif sekilde metabolize edildikten sonra bébrek ve karaciger
yoluyla viicuttan elimine edilir. Eliminasyon kinetigi acisindan, ruminasyona baslamamis
(yari 8mrii 12 saat) ve ergin hayvanlar (yari 8mri 4 saat) arasinda farkliliklar séz
konusudur. Akciger, enterik doku ve lenfatik dokuda yiiksek konsantrasyonlar elde edilir.
Deri alti yolla 6 mg/kg viicut agirligi dozda tek bir uygulamadan sonra, maksimum doku
ve plazma konsantrasyonlarina 1-2 saatte ulasilir. Akciger ve enterik dokuda ulasilan
konsantrasyonlar, plazma konsantrasyonundan yaklasik 4 kat fazladir.

Danofloksasinin siitteki ortalama konsantrasyonu sagimdan 8 ve 24 saat sonra sirasiyla

4.61 ve 0.2pg/ml'dir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR

Bafloks 180 Enjeksiyonluk Cézelti, danofloksasine duyarli Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica ve Pasteurella multocida tarafindan olusturulan sigir solunum yolu hastaliginin
ve danofloksasine duyarli Eschericia coli tarafindan olusturulan akut mastitis
enfeksiyonlarin tedavisinde endikedir. Yeni dogan buzagilarda, danofloksasine duyarli
Eschericia coli tarafindan olusturulan enterik enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Deri alti yada ven ici yolla 6 mg/kg viicut agirhigi dozunda (1 ml/30 kg viicut agirhigi) tek
enjeksiyon olarak uygulanir.

Solunum yolu veya enterik hastalik bulgularinin birinci enjeksiyondan 48 saat sonra devam
etmesi durumunda, 6 mg/kg viicut agirhi@i dozda ilave bir enjeksiyon daha yapilabilir
Hayvanlarin, hastaligin erken déneminde tedavi edilmesi ve tedaviden sonraki 48 saat
icinde tedaviye verilen yanitin degerlendirilmesi nerilir.

Akut mastitis tedavisinde, ilac deri alti yada ven ici yolla 6 mg/kg viicut agirhigi dozunda
(1 ml/30 kg viicut agirh@i) tek enjeksiyon olarak uygulanir. Klinik bulgular dikkatli sekilde
degerlendirilerek; uygun destek tedavi yapilmalidir. Akut mastitis bulgularinin birinci
enjeksiyondan sonraki 36-48 saat siiresince devam etmesi durumunda, antibiyotik tedavi
stratejisi gézden gecirilmelidir.

Agirhg 450 kg'dan fazla olan sigirlarin tedavisi icin, doz her enjeksiyon bslgesine 15
ml'den fazla uygulanmayacak sekilde bslinmelidir.

Cok sayida hayvana vygulama yapilacagi durumlarda, sisenin kauguk tipasinin asin
delinmesini nlemek icin otomatik enjektér kullaniimasi &nerilir.

Dogru dozun uygulandigindan emin olmak icin hayvanlarin viicut agirhgi mimkiin
oldugunca dogru olarak &lcilmelidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN GZEL UYARILAR

Damizlik bogalarda givenligi ile ilgili calismalar yapilmamistir.

Urinun kullanimi, yerel antimikrobiyal politikalar ve bakterilerin florokinolonlara duyarliligs
hakkinda yerel, bélgesel epidemiyolojik bilgilere dayandinimalidir. Florokinolonlar, diger
antibiyotik gruplariyla tedavide zayif yanit alinan veya zayif yanit alinmasi beklenen klinik
olgularin tedavisinde rezerv antibiyotik olarak kullaniimalidir.

Gram porzitif suslara karsi etkinligi belilenmemistir.

Florokinolon grubu antibiyotiklerin tekrarli sekilde, yiksek dozlarda kullaniminin eklem
kikirdaginin erozyonunu uyarabildigi gésterilmistir. Kullanim esnasinda dogru dozajlamanin
yapildigindan emin olunmalidir. Eklem hastaligi veya kikirdak gelisim bozuklugu olan
hayvanlarda kullanilmamalidir.

Uriiniin prospektiste belirtilen talimatlar disinda kullanimi florokinolonlara direncli bakteri
prevelansinda artisa yol acabilir ve potansiyel capraz direnc gelisimi nedeniyle diger
kinolonlar ile yapilan tedavinin etkinligini azaltabilir.

Hastaliga yol acan patojenin diger florokinolonlara direncli oldugu durumlarda (potansiyel
capraz direnc nedeniyle) kullanmayiniz. Fluorokinolonlarin kullaniminin toksik sok
sendromu ile iliskisi oldugu bilindiginden képeklerde kullanilmamalidir. Kikirdak dokusuna
olan etkisinden dolayi; kedilerde 2 aylik, kiiciik irk kdpeklerde 8, orta irk kdpeklerde 12 ve
biyik irk képeklerde ise 18 ayliktan énce kullanilmamasi gerektigi ve 4 misli (20 mg/kg)
ve izeri dozda kedilerde nadiren gérme bozukluklari olusabilecegi gz éniinde
bulundurulmalidir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim: Laboratuar hayvanlarinda yapilan calismalar Greme
izerine istenmeyen etkileri oldugunu géstermistir. llacin ratlarda yiksek dozda (100 ila
200 mg/kg/giin) uygulanmasinin fdtusta gecikmis kemiklesmede artisa ve serebral
ventrikillerde dilatasyona yol achgr belirlenmistir. Yiksek dozda ilag uygulanan gebe
farelerde, bir dogumda dogan canli yavru sayisinda, yavru agiriginda ve yavrunun
hayatta kalma oraninda azalma meydana gelmistir. Urinin sigiflarda gebelik siresince
givenilirligi belirlenmemistir. Gebelikte kullanimi énerilmez.

iSTENMEYEN ETKIiLER

Cok nadir olgularda, duyarli hayvanlarda enjeksiyondan sonra, hizli veya gecikmis
anaflaktik sok meydana gelebilir. Deri alti yolla uygulama sonrasinda enjeksiyon
bslgesinde siddetli olmayan yangisal bir cevap olusur. Olusan lezyonlar 30 giine kadar
kalicr olabilir.

Bafloks180

Enjeksiyonluk Cozelti
Veteriner Sistemik Antibakteriyel

istenmeyen etkilerin sikhg asagidaki kural kullanilarak tanimlanmistir:

- Cok yaygin (tek bir tedavi siiresince istenmeyen reaksiyonlan gésteren 10 hayvanda
1'den daha fazla),

- Yaygin (100 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az hayvan),

- Seyrek (1000 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az hayvan),

- Nadir (10,000 hayvanda 1'den fazla fakat 10'dan az hayvan),

- Cok nadir (izole edilmis raporlar da dahil olmak Gzere 10.000 hayvanda 1'den az
hayvan)

Fluorokinolon kompleksinin presipitasyonuna bagl olarak bébrek tubillerinde hafif seyirli
interstitial yangi gézlenebilir. Ozellikle hizl gelisme dénemindeki geng hayvanlarda eklem
kikirdag bozukluklarina neden olabilir. Yiksek dozlarin (50 mg/kg) eklem kikirdak
dokusunda erezyona neden oldugu bilinmektedir. Bu nedenle gelisme cagindaki
hayvanlarda dogru dozun uygulanmasina dikkat edilmelidir. Eklem hastaligi ve kikirdak
gelisim bozuklugu olan hayvanlarda dikkatle kullaniimalidir. Kinolonlar nadiren
cirpinmalara neden olabilirler. Bu nedenle merkezi sinir sistemi ile ilgili rahatsizligi oldugu
bilinen veya siiphelenilen hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

iLAC ETKILESIMLERI

Florokinolonlarin, fenikoller veya tetrasiklinler ve makrolidler gibi bakteriyostatik
antimikrobiyaller ile kombine kullanimi sonucu antagonizma meydana geldigi in-vitro
olarak gé&sterilmistir.

Fluorokinolonlarin kloramfenikol ve rifampin ile birlikte uygulandiklarinda antagonistik bir
etkilesim gésterdikleri gérilmistir. Aluminyum ve magnezyum iceren antasit preparatlar
fluorokinolonlarin emilimini azaltirlar. Fluorokinolon preparatiarin karaciger mikrozomal
enzim aktivitesini azaltmasina bagl olarak, teofilin ve kafein gibi preparatlarin eleminasyon
yar émri uzayabilir. Staphylococcus, enterococcus ve Pseudomonas'a bagli
enfeksiyonlarin tedavisinde beta-laktam, aminoglikozid ve vankomisin ile birlikte
kullanildiginda sinerjistik bir etki gérilir. Barbiturat ve iyonofor antibiyotiklerle birlikte
kullanildiklarinda yan etkilerin olusmast muhtemeldir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER, ANTIDOT

Onerilen dozun 3 kah (18 mg/kg viicut agirhig) uygulandiginda, burun ve géz
mukozasinda eritem (kizariklik) olusumu ve yem aliminda azalma gérilmistir. Daha
yiksek dozlarda ve uzun sure kullanimi, eklem kikirdaginda hasara yol agmistir ve bazi
vakalarda paresis (kismi felc), ataksi (koordinasyon bozuklugu) veya nistagmus (géz
kresinin istemsiz titremesi) gdzlenmistir.

GIDA DEGERi OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI

ilag kalinh arinma siiresi (i.k.a.s.); Tedavi siiresince ve ilag uygulamasindan sonra
8 giin gecmeden buzagilar ve sigirlar kesime sevk edilmemelidir. Sit veren
sigirlarda tedavi siresince ve son ilac uygulamasindan sonra 4 giin (8 sagim)
boyunca elde edilen siit insan tiketimine sunulmamalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

Aktif maddeye, diger florokinolon grubu ilaclara veya trinin iceriginde bulunan yardimer
maddelerden herhangi birine karsi duyarliligi oldugu bilinen hayvanlara
uygulanmamalidir. Ozellikle hizl gelisme dénemindeki genc hayvanlarda eklem kikirdag:
bozukluklarina neden olabilir.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER iCiN ONERILER
Florokinolonlara duyarliligi oldugu bilinen kisiler irinle temastan kaginmalidir. Kazara
kendine enjeksiyon énlenmelidir. Bu durumda etkilenen bélgede gecici iritasyon meydana
gelebilir. Kazara kendine enjeksiyon durumunda derhal tibbi yardim aliniz, efiket ve /veya
prospektiisi doktora gésteriniz. llacin deri ve géz ile temas etmesi durumunda, etkilenen
bslgeyi su ve sabun ile yikayiniz. Kullanimdan sonra elleri yikayiniz. ilacin uygulanmasi
esnasinda bir seyler yenip icilmemelidir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

Orijinal ambalaji icinde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25°C’nin altinda
saklanmalidir. Gines 1sigindan koruyunuz. Raf 8mri Gretim tarihinden itibaren 24 aydr.
Acildiktan sonra raf 6mri 28 giindir. ilk kullanimi takiben tipa 20 defadan fazla
delinmemelidir.

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmayan veteriner tibbi iriin veya bu riinin kullanimiyla ortaya cikan atik maddeler
yasalara gére tibbi atik olarak imha edilmelidir. Fluorokinolon kompleksinin
presipitasyonuna bagl olarak bébrek tubillerinde hafif seyirli interstitial yangi gézlenebilir.
Ozellikle hizl gelisme dénemindeki geng hayvanlarda eklem kikirdagi bozukluklarina
neden olabilir. Yiksek dozlarin (50 mg/kg) eklem kikirdak dokusunda erezyona neden
oldugu bilinmektedir. Bu nedenle gelisme cagindaki hayvanlarda dogru dozun
vygulanmasina dikkat edilmelidir. Eklem hastaligi ve kikirdak gelisim bozuklugu olan
hayvanlarda dikkatle kullaniimalidir. Kinolonlar nadiren ¢cirpinmalara neden olabilirler. Bu
nedenle merkezi sinir sistemi ile ilgili rahatsizligi oldugu bilinen veya siiphelenilen
hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

TICARi TAKDIM SEKILLERI
Karton kutu icinde 100 ml Tip Il amber rengi cam siselerde, 20 mm gri bromobiitil tipa ve
20 mm, mavi flip-off kapakli sekilde satisa sunulmaktadir.

PAZARLAMA iZNi SAHIBINiN ADI VE ADRESi
Bavet Ilac San. ve Tic. A.$. [TOSB 12. Cad. No.8 34959 Tepesren, Tuzla/Istanbul

URETICi FIRMA VE ADRESI
Arion ilag San. Tic. A.S. ITOSB 12. Cad. No.8 34959 Tepedren, Tuzla/Istanbul



