SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

FLORKEM 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Florfenicolum..........cccccoovveiiivincenn, 300 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.

Ciry bezbarvy az zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot a prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zviiat

Skot:

Lécba infekei respiracniho traktu zpisobenych bakteriemi Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida a Histophilus somni citlivymi na florfenikol.

Prasata:

Lécba akutnich vzplanuti infekci respira¢niho traktu zptisobenych bakteriemi Actinobacillus
pleuropneumoniae a Pasteurella multocida citlivymi na florfenikol .

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u dospélych chovnych bykt a kanct.
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Dezinfikujte uzavér lahvicky pred natazenim kazdé davky. Pouzivejte suchou a sterilni jehlu a
stiikacku.
Nepouzivejte u selat mensich jak 2 kg.

V terénnich podminkach se pfiblizn€ u 30 % léCenych prasat objevila za tyden nebo i vice po podani
druhé davky pyrexie (40 °C), spojena s mirnou ochablosti nebo mirnou dusnosti.



Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt zalozeno na testu citlivosti bakterii izolovanych
ze zvitete. Pokud to neni mozné, méla by byt 1écba zaloZzena na mistni (regionalni, farmové)
epidemiologické informaci o citlivosti cilové bakterie. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek musi byt
pouzivan na zékladé testi citlivosti a za dodrzeni narodni a mistni antibiotické politiky.

Pouziti veterinarniho 1éCivého pfipravku, které je odlisné od pokynti uvedenych v souhrnu udaji o
ptipravku mtize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na florfenikol a miize snizit u¢innost
1é€by jinymi antimikrobidlnimi latkami z dGvodu mozné zk¥izené rezistence. Zvlastni pozornost
by méla byt vénovana zlepSovani chovatelské praxe, aby se zabranilo stresujicim podminkam
(zlepSeni postupti pii CiSténi a desinfekei).

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim

Pti manipulaci s ptipravkem piedchazejte nahodnému samopodani injekce.

V piipadé¢ nahodného samopodani injekce vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte piibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na komponenty pfipravku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécivym pfipravkem.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Skot:
Béhem 1écby mize dojit ke snizenému pfijmu potravy a zfidnuti stolice. U léCenych zvirat
dojde po ukonceni [écby k rychlému a uplnému vymizeni uvedenych ptiznakl. Intramuskularni
podani pfipravku mtze vést k lokalnim zanétim v misté podani, které mohou ptetrvavat az po
dobu 28 dnt.

Prasata.
Casto pozorované nezadouci u¢inky jsou prechodny prijem nebo periandlni ¢i analni erytém/
edém, které se mohou vyskytnout az u 50 % zvitat. Nezddouci u¢inky mohou pfetrvavat az po
dobu 1 tydne.

Intramuskularni podani ptipravku mtze vést k lokalnim zanétim v misté podani, které vymizi do 28
dnt.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Studie provadéné na laboratornich zvifatech neprokazaly zadné embryo nebo fetotoxické plisobeni
florfenikolu. Nicméné, bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku na reprodukci skotu a
prasat a v prub¢hu bfezosti a laktace nebyla stanovena.

Pouziti ptipravku pouze po zhodnoceni poméru prinosu/rizika ptislusnym veterindrnim lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Intramuskularné.
Injekéni podani provadéjte pouze do oblasti krku.

Skot:

20 mg florfenikolu/kg zivé hmotnosti, tj. 1 ml pfipravku na 15 kg z.hm. dvakrat v intervalu 48 hodin.
Prasata.

15 mg florfenikolu/kg zivé hmotnosti, tj. 1 ml ptipravku na 20 kg z. hm. dvakrat v intervalu 48 hodin.

Objem podany do jednoho mista injekéniho podani nema pievysit u skotu 10 ml a u prasat 3 ml.



K zajisténi presného davkovani a zamezeni pifipadného poddavkovani je nutno co nejpiesnéji urcit
zivou hmotnost zvifete.

Doporucuje se 1éCit zvitata v pocatecnim stadiu onemocnéni a vyhodnotit reakei na 1é¢bu v pritbéhu
48 hodin po podani druhé injekce. Pokud klinické pfiznaky respiracniho onemocnéni
ptetrvavaji i po druhém podani, je nutno 1é€bu zménit a pro néslednou terapii pouzit antibiotika
Z jinych farmakologickych skupin a 1é¢it az do vymizeni klinickych ptiznakd.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Prasata: po podani 3krat vyssi davky ptipravku, nez je ddvka doporucend doslo ke snizeni piijmu
krmiva a vody a ke snizeni pfirtstkd. Po podani 5 nasobné a vyssi davky bylo pozorovano rovnéz
zvraceni.

4.11 Ochranné lhity

Skot:
Maso: 37 dnil
Mléko: Nepouzivat u laktujicich zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

Prasata:
Maso: 18 dnu

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, amfenikoly
ATCvet kod: QJ01BA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Florfenikol je syntetické Sirokospektré antibiotikum ucCinné proti vetSin€ grampozitivnich i
gramnegativnich bakterii izolovanych z domacich zvitat. Florfenikol ptisobi inhibici syntézy
proteind na ribozomalni trovni, je bakteriostaticky.

Nicmén¢ laboratorni testy in vitro prokazaly baktericidni ucinek florfenikolu proti nejbéznéji
izolovanym bakterialnim patogentim podilejicim se na onemocnéni respiracniho traktu:

- Histophilus somni, Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida izolovanych ze skotu

- Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida izolovanych z prasat.

Ziskana rezistence na florfenikol je zprostiedkovana eflux systémem, ktery je spojen s floR genem.
Dosud nebyla zaznamenana rezistence u cilovych patogent, kromé¢ Pasteurella multocida.
Mize se objevit zkiizena rezistence s chloramfenikolem. Rezistence na florfenikol a jina
antimikrobika byla identifikovana u Salmonella typhimurium pochazejicich z potravin a byla
rovnéz pozorovana ko-rezistence s tieti generaci cefalosporinti u patogennich Escherichia coli
izolovanych z dychaci a travici soustavy zvirat.

Pro Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni pfi onemocnénich
respiracniho traktu skotu byly stanoveny hrani¢ni hodnoty pro florfenikol: citlivy: <2 pg /ml,
stfedné citlivy: 4 pg /ml, rezistentni: > 8 pg /ml.

U skotu bylo 99% izolati kmene P. multocida (n = 156) a 98% izolatti kmene M. haemolytica (n =
109) citlivych na florfenikol (kmeny izolované ve Francii v roce 2012).

U prasat bylo 99% izolatl kmene P. multocida (n = 150) citlivych na florfenikol (kmeny izolované ve
Francii v roce 2012).



Nasledujici minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) byly stanoveny pro florfenikol
izolatd ziskanych od nemocnych zvitat v letech 2009 - 2012.

z evropskych

pleuropneumoniae

Poéetk MIC florfenikolu (ug/ml)
o7 (=] m
Druhy bakterii Pivod
€ MICs MICq
n
i
Mannheimia haemolytica | skot 147 0,7 1,0
Pasteurella multocida skot 134 0,3 0,5
Histophilus somni skot 64 0,2 0,2
Pasteurella multocida prasata 151 0,4 0,5
Actinobacillus orasata | 158 0.2 0.4

5.2 Farmakokinetické udaje

Skot:

Po intramuskularnim podani pfipravku v doporucené davce 20 mg/kg pietrvava u¢inna hladina v krvi
po dobu 48 hodin. Priméru maximalnich koncentraci v séru (Cmax) 3,37 pg /ml bylo dosazeno za 5,7
hodiny (Tmax) po injekci. Hodnota stfedni koncentrace v séru 24 hodin po podani byla 1,95 pg /ml.

Primérny polocas eliminace byl 15,3 hodiny.

Prasata:

Po intramuskularnim podani florfenikolu, bylo maximalni sérové koncentrace 4,7 pg /ml dosazeno po
1,8 hodinach s primérnym polocasem eliminace 14,8 hodin. Koncentrace v séru klesaji pod 1 pg /ml ,
MICg pro cilové patogeny prasat, 12-24 hodin po intramuskularnim podani. Koncentrace florfenikolu
dosazené v plicni tkani odpovidaji plazmatické koncentraci. Pomér koncentraci plice : plasma by mél
byt ptiblizné 1. U prasat je po intramuskularnim podani florfenikol rychle vylu¢ovan z organismu a to

primarné moci. Florfenikol je z vétSiny metabolizovan.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Dimethylacetamid
Diethylenglykol-monoethylether
Makrogol 300

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
S jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dn.



6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Material primarniho obalu:

Bezbarevné sklenéné injekéni lahvicky typu Il (20 — 50 — 100 — 250 — 500 ml)
Prihledné vicevrstvé plastové injekéni lahvicky (50 — 100 — 250 — 500 ml)
Chlorobutylova zatka typu II

Velikost baleni:

Krabi¢ka obsahujici jednu injekéni lahvicku s obsahem 20, 50, 100, 250, nebo 500 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho l1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterindrni 1éCivy pripravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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