SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FLORKEM 300 mg/ml injekény roztok pre hoviadzi dobytok a oSipané
2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Florfenicolum 300 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Bezfarebny az ZIty, ¢iry roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovéadzi dobytok a oSipané.

4.2 Indikacie pre poutZitie so Specifikovanim ciel'ového druhu

Hovédzi dobytok:

Liecba infekcii respiraéného aparatu hovidzieho dobytka sp6sobenych Manheimia hemolytica,
Pasteurella multocida a Histophilus somni citlivymi na florfenikol.

Osipané:

Liecba akutnych infekcii respiraéného aparatu sposobenych Actinobacillus pleuropneumoniae a
Pasteurella multocida citlivymi na florfenikol.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u chovnych bykov a kancov.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Ziadne.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Dezinfikujte uzaver liekovky pred natiahnutim kazdej davky. PouZzivajte suchu a sterilnt ihlu a
striekacku.

Nepouzivajte u prasiatok s hmotnost'ou nizSou ako 2 kg.

V terénnych podmienkach sa priblizne u 30% liecenych prasiat po tyzdni alebo dlhsej dobe po podani
druhej davky objavila pyrexia (40°C), spojena s miernou depresiou alebo miernym dyspnoe.



Pouzitie lieku mé byt’ zaloZené na teste citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat'a. Ak to nie je mozné,
mala by byt liecba zaloZend na miestnej (regionalnej, chovatel'skej) epidemiologickej informécii o
citlivosti cielovej baktérie.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodna a miestnu antimikrobialnu politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na florfenikol a moze znizit' G¢innost’ lie¢by inymi antimikrobialnymi latkami v dosledku moznosti
skrizenej rezistencie.

Osobitna pozornost’ by sa mala venovat’ zlepsovaniu pol'nohospodarskych postupov, aby sa zabranilo
stresujucim podmienkam (zlepSenie postupov pri Cisteni a dezinfekcii).

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Zaobchadzajte s liekom opatrne, aby nedoslo k nahodnému samopodaniu.

V pripade ndhodného samopodania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na zlozky lieku by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Po pouziti si umyt ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Hovidzi dobytok:

Pocas liecby sa mdze objavit’ znizenie prijmu krmiva a prechodne sa mézu objavit’ miakké vykaly. Po
ukonceni liecby sa zvierata rychlo a uplne zotavia. Po intramuskularnom podani lieku sa méze
vyskytnit’ lokalny zapal v mieste aplikacie, ktory moze pretrvavat’ az do 28 dni.

Osipané:

Casto pozorované neziaduce u¢inky st prechodna hnacka a /alebo periandlny a analny erytém/ edém,
ktory sa moze vyskytnut’ az u 50 % zvierat. Neziaduce uc¢inky moézu pretrvavat’ az po dobu 1 tyzdna.
Intramuskularna aplikacia lieku méze spdsobit’ lokalne zapaly v mieste podania injekcie, ktoré
vymiznu do 28 dni.

4.7 Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Stadie na laboratérnych zvieratach nepreukazali Ziadne teratogénne alebo fetotoxické uginky
florfenikolu. Avsak, bezpe¢nost’ veterinarneho lieku u dospelych samic hovddzieho dobytka a
osipanych pocas gravidity a laktacie nebola stanovena.

Pouzitie lieku je zaloZené na zhodnoteni pomeru prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym
lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.
4.9 Dévkovanie a sposob podania lieku

Intramuskularne podanie.

Aplikovat’ vylucne do oblasti krku.

Hovédzi dobytok:

20 mg/kg z. hm. t.j. 1 ml roztoku na 15 kg z. hm. dvakrat v intervale 48 hodin

Osipané:

15 mg/kg z. hm. t.j. 1 ml roztoku na 20 kg z. hm. dvakrat v intervale 48 hodin

Aplikovany objem nema prevysit’ 10 ml liecku u hovidzieho dobytka a 3 ml lieku u osipanych na
jedno miesto aplikacie.

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné ¢o najpresnejsie urcit’ hmotnost’ zvierat’a, aby sa
predislo poddavkovaniu.




Odportca sa zacat’ terapiu v po€iato¢nom §tadiu ochorenia a vyhodnotit’ reakciu na lie¢bu v priebehu
48 hodin po podani druhej injekcie. Ak klinické priznaky respiracného ochorenia pretrvavaja aj po
poslednej injekcii, lie€ba by sa mala zmenit’ alebo by sa mali pouzit’ antibiotika s inou ¢innou latkou
az do vymiznutia klinickych priznakov.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

U osipanych sa 3 ndsobné prekrocenie odporacanej davky prejavilo znizenim prijmu krmiva, vody a
znizenim prirastkov.

Po podani 5-nasobnej alebo vyssej davky bolo pozorované aj zvracanie.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Hovédzi dobytok:

Miso a vnutornosti: 37 dni
Mlieko: Nepouzivat’ u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

Osipané:
Maéso a vnutornosti: 18 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialne lieky na systémové pouzitie, amfenikoly
ATCvet kod: QJ01BA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Florfenikol je syntetické Sirokospektralne antibiotikum ¢inné proti vac¢Sine grampozitivnych a
gramnegativnych baktérii izolovanych z doméacich zvierat. Florfenikol spdsobuje inhibiciu syntézy
proteinov na ribozomalnej irovni, je bakteriostaticky .

Avsak laboratorne testy in Vitro preukazali aj baktericidny G¢inok florfenikolu proti najéastejSie
izolovanym bakteridlnym patogénom ktoré sa podiel’aji na respiracnych ochoreniach:

- Histophilus somni, Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida izolovanych z hovadzieho
dobytka

- Acinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida izolovanych z osipanych

Ziskana rezistencia na florfenikol je sprostredkovana eflux systémom, ktory ma stvis s floR génom.
Rezistencia Kk cielovym patogénom nebola zatial’ zaznamenana okrem Pasteurella multocida. Moze
se vyskytnut’ skriZzena rezistencia s chloramfenikolom. Rezistencia na florfenikol a iné antimikrobika
bola identifikovana pri Salmonella typhimirium a ko-rezistencia bola pozorovana na cefalosporiny
tretej generacie pri patogéne Escherichia coli v dychacej a traviacej stistave zvierat.

Pre Mannheimia haemolytica, Pateurella multocida a Histophilus somni boli stanovené nasledujtce
hrani¢né hodnoty pre florfenikol pri ochoreniach respiracného aparatu hovédzieho dobytka: citlivy:
< 2 yg/ml, stredne citlivy: 4 yg/ml, rezistentny: > 8 yg/ml.

U hovéidzieho dobytka, bolo 99% izolatov kmena P. multocida (n = 156) a 98% izolatov kmena M.
haemolytica (n = 109) citlivych na florfenikol (kmene izolované vo Francuzsku v roku 2012).

U osipanych bolo 99% izolatov kmena P. multocida (n = 150) citlivych na florfenikol (kmene
izolované vo Francuzsku v roku 2012).

Nasledovné minimalne inhibi¢né koncentracie (MIC) boli stanovené pre florfenikol z europskych
izolatov ziskanych od chorych zvierat medzi rokmi 2009-2012.

Nb CMI florfenikolu (png/ml)
kmenov CM |50 CM |90

Druhy baktérii Povod




. . hovidzi
Mannheimia haemolytica dobytok 147 0,7 1,0
. hovadzi
Pasteurella multocida dobytok 134 0,3 0,5
. . . hovidzi
Histophilus somni dobytok 64 0,2 0,2
Pasteurella multocida o$ipané 151 0,4 0,5
Actinobacillus ofipané | 158 0,2 0,4
pleuropneumoniae

5.2 Farmakokinetické udaje

Hovidzi dobytok:

Po intramuskularnej aplikacii licku v odporucanej davke 20 mg/kg pretrvava G¢inna hladina v krvi po
dobu 48 hodin. Maximalna stredna koncentracia v sére (Cmax) 3,8 mikrogramov/ml bola dosiahnuta
za 5,7 hodin (Tmax) po aplikacii. Hodnota strednej koncentracie v sére 24 hodin po aplikacii bola
1,95 mikrogramov/ml.

Priemerny Cas eliminacie polovice aplikovaného mnozstva bol 15,3 hodiny.

Osipané:

Po intramuskularnej aplikacii florfenikolu je maximalna sérova koncentracia 4,7 yg/ml dosiahnuta po
1,8 hodinach s priemernym polo¢asom rozpadu 14,8 hodin. Koncetracia v sére klesa pod 1 yg/ml ,
MIC 90 pre cielové patogény osipanych 12-24 hodin po intramuskularnom podani. Koncetracie
florfenikolu dosiahnuté v pl'icnom tkanive st v pomere K plazmatickej koncentracii. Pomer
koncetracii pl'ica: plazma by mal byt priblizne 1. Po intramuskularnej aplikacii o§ipanym je
florfenikol rychlo vylu¢ovany z organizmu a to primarne moc¢om. Florfenikol je z prevaznej Casti
metabolizovany.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Dimetylacetamid
Dietylénglykolmonoetyléter

Makrogol 300

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania Studii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al§imi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného balenia : 28 dni

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Primarny obal:
Bezfarebné sklenené liekovky typu II ( 20 — 50 — 100 — 250 — 500 ml)



Priehl'adné viacvrstvové plastové lieckovky ( 50 — 100 — 250 — 500 ml )
Chloérbutylova zatka typu 11

Yel’kosti balenia:
Skatul’ka obsahujuca 20, 50, 100, 250, 500 ml liekovky.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak st potrebné.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o0., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88

Fax: 00421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk

8. REGISTRACNE CiSLO

96/045/DC/09-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova $§katulka: 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml

|1 NAZOV LIEKU

FLORKEM 300 mg/ml injekény roztok pre hovddzi dobytok a oSipané
Florfenicolum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdy ml obsahuje 300 mg florfenikolu

3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok.

4. VELKOST BALENIA

20 mi
50 ml
100 ml
250 ml
500 ml

5. CIECOVY DRUH

Hoviadzi dobytok, osipané.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.

8. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti:

Hovéddzi dobytok: 37 dni

Osipané: 18 dni.

Mlieko: Nepouzivat' u laktujucich zvierat produkujicich mlieko na I'udsku spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do...



[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o0., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88
Fax: 00421 2 55 56 64 87
e-mail: ceva@ceva-ah.sk

[16.  REGISTRACNE CiSLO

96/045/DC/09-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Etiketa: 20 ml, 50 mi

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FLORKEM 300 mg/ml injekény roztok pre hovddzi dobytok a oSipané
Florfenicolum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Kazdy ml obsahuje 300 mg florfenikolu

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

20 ml
50 ml

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

i.m.

5. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti:

Hovidzi dobytok: 37 dni

Osipané: 18 dni.

Mlieko: Nepouzivat' u laktujicich zvierat produkujicich mlieko na udsku spotrebu.

6. CiSLO SARZE

Lot:

7. DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 28 dni.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa: 100 ml, 250 ml, 500 ml

1. NAZOV LIEKU

FLORKEM 300 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a osipané
Florfenicolum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdy ml obsahuje 300 mg florfenikolu

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VELKOST BALENIA

100 ml
250 ml
500 ml

5. CIECOVY DRUH

Hoviadzi dobytok, osipané.

6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

i.m.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti:

Hovéddzi dobytok: 37 dni

Osipané: 18 dni.

Mlieko: Nepouzivat’ u laktujacich zvierat produkujicich mlieko na 'udsku spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si preéitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

110.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do 28 dni.



[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNE§KO]?NENIE ]
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

13, QZNAéENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

|14, OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o0., Racianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88
Fax: 00421 2 55 56 64 87
e-mail: ceva@ceva-ah.sk

16.  REGISTRACNE CiSLO

96/045/DC/09-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot:
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
FLORKEM 300 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Ra¢ianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88

Fax: 00421 2 55 56 64 87

e-mail: ceva@ceva-ah.sk

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Ceva Sante Animale, 10 av. de La Ballastiére — 33500 Libourne, Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FLORKEM 300 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a osipané
Florfenicolum

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY
Kazdy ml obsahuje:
Florfenicolum 300 mg

Bezfarebny az zIty, ¢iry roztok.
4, INDIKACIA(-E)

Hovédzi dobytok:
Liecba infekcii respiraéného aparatu hovidzieho dobytka spdsobenych Manheimia haemolytica,
Pasteurella multocida a Histophilus somni citlivymi na florfenikol.

Osipané:
Liecba akutnych infekcii respiraéného aparatu sposobenych Actinobacillus pleuropneumoniae a
Pasteurella multocida citlivymi na florfenikol.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u chovnych bykov a kancov.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Hovéadzi dobytok:

Pocas liecby sa moze objavit’ znizenie prijmu krmiva a prechodne sa mozu objavit’ mékké vykaly. Po
ukonceni lie¢by sa zvierata rychlo a uplne zotavia. Po intramuskularnom podani lieku sa méze
vyskytnit’ lokalny zapal v mieste aplikacie, ktory moze pretrvavat’ az do 28 dni.

Osipané:
Casto pozorované neziaduce u¢inky su prechodna hnacka a /alebo perianalny a analny erytém/ edém,

ktory sa moze vyskytnut’ az u 50 % zvierat. Neziaduce uc¢inky moézu pretrvavat’ az po dobu 1 tyzdna.
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Intramuskulérna aplikacia lieku méze spdsobit’ lokalne zapaly v mieste podania injekcie, ktoré
vymiznu do 28 dni.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ti¢inky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatelov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELCOVY DRUH
Hovéadzi dobytok a osipané.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intramuskularne podanie.

Aplikovat’ vylucne do oblasti krku.

Hovédzi dobytok:

20 mg/kg z. hm. t.j. 1 ml roztoku na 15 kg z. hm. dvakrat v intervale 48 hodin
Osipané:

15 mg/kg z. hm. t.j. 1 ml roztoku na 20 kg z. hm. dvakrat v intervale 48 hodin

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Aplikovany objem nema prevysit' 10 ml lieku u hovadzieho dobytka a 3 ml lieku u osipanych na
jedno miesto aplikacie.

Na zabezpecenie spravneho davkovania je potrebné Co najpresnejSie urcit’ hmotnost’ zvierat'a, aby sa
predislo poddavkovaniu.

Odportca sa zacat’ terapiu v pociato¢nom §tadiu ochorenia a vyhodnotit’ reakciu na lie¢bu v priebehu
48 hodin po podani druhej injekcie. Ak klinické priznaky respiracného ochorenia pretrvavaja aj po
poslednej injekcii, lie€ba by sa mala zmenit’ alebo by sa mali pouzit’ antibiotika s inou ¢innou latkou
az do vymiznutia klinickych priznakov.

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovidzi dobytok:
Maiso a vnitornosti: 37 dni
Mlieko: Nepouzivat' u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

Osipané:
Miso a vnutornosti: 18 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na Skatuli a liekovke po EXP.

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku po prvom otvoreni vniitorného balenia: 28 dni

Po prvom otvoreni zaznamenajte na urcenom mieste na etikete datum, do ktorého treba zvysky
nepouzitého lieku spotrebovat’.

Akékol'vek zvysky lieku, ktoré zostali v liekovke, po tomto datume zlikvidujte.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Dezinfikujte uzaver liekovky pred natiahnutim kazdej davky. PouZzivajte suchu a sterilnt ihlu a
striekacku.

Nepouzivajte u prasiatok s hmotnost'ou niZzSou ako 2 kg.
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V terénnych podmienkach sa priblizne u 30% liecCenych prasiat po tyzdni alebo dlhsej dobe po podani
druhej davky objavila pyrexia (40°C), spojena s miernou depresiou alebo miernym dyspnoe.

Pouzitie licku ma byt’ zaloZené na teste citlivosti baktérii izolovanych zo zvierat'a. Ak to nie je mozné,
mala by byt liecba zaloZena na miestnej (regionalnej, chovatel'skej) epidemiologickej informacii o
citlivosti cielovej baktérie.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnti a miestnu antimikrobialnu politiku.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moéze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na florfenikol a moze znizit’ G¢innost’ lie€by inymi antimikrobialnymi latkami v dosledku moznosti
skrizenej rezistencie.

Osobitna pozornost’ by sa mala venovat’ zlepSovaniu pol'nohospodarskych postupov, aby sa zabranilo
stresujucim podmienkam (zlepSenie postupov pri Cisteni a dezinfekcii).

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Zaobchadzajte s lickom opatrne, aby nedo$lo k nahodnému samopodaniu.

V pripade ndhodného samopodania, vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre
pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na zlozky lieku by sa mali vyhybat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Po pouziti si umyt ruky.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie

Stadie na laboratérnych zvieratach nepreukazali Ziadne teratogénne alebo fetotoxické uginky
florfenikolu. Avsak, bezpecnost’ veterinarneho lieku u dospelych samic hovéddzieho dobytka a
osipanych pocas gravidity a laktacie nebola stanovena.

Pouzitie lieku je zalozené na zhodnoteni pomeru prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym
lekdrom.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota)

U oSipanych sa 3 nasobné prekroc¢enie odporacanej davky prejavilo znizenim prijmu krmiva, vody a
zniZenim prirastkov.

Po podani 5-nasobnej alebo vyssej davky bolo pozorované aj zvracanie.

Inkompatibility
Z ddvodu chybania $tadii na kompatibilitu sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s d’al$imi
veterinarnymi liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSINE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. ,DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

13



Velkost’ balenia:

Plastové liekovky: 50, 100, 250, 500 ml v papierovej Skatul'ke
Sklenené liekovky: 20, 50, 100, 250, 500 ml v papierovej Skatul'ke
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:

Ceva Animal Health Slovakia, s.r.o., Ra¢ianska 153, 831 53 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: 00421 2 55 56 64 88
Fax: 00421 2 55 56 64 87
e-mail: ceva@ceva-ah.sk

Farmakodynamické vlastnosti

Florfenikol je syntetické Sirokospektralne antibiotikum ¢inné proti va¢Sine grampozitivnych a
gramnegativnych baktérii izolovanych z domacich zvierat. Florfenikol spdsobuje inhibiciu syntézy
proteinov na ribozomalnej irovni, je bakteriostaticky .

Avsak laboratorne testy in vitro preukazali aj baktericidny u¢inok florfenikolu proti najcastejSie
izolovanym bakteridlnym patogénom ktoré sa podiel’aju na respira¢nych ochoreniach:

- Histophilus somni, Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida izolovanych z hoviadzieho
dobytka

- Acinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida izolovanych z osipanych

Ziskana rezistencia na florfenikol je sprostredkovana eflux systémom, ktory ma stvis s floR génom.
Rezistencia Kk cielovym patogénom nebola zatial' zaznamenana okrem Pasteurella multocida. Mé6ze
se vyskytnut’ skrizena rezistencia s chloramfenikolom. Rezistencia na florfenikol a iné antimikrobika
bola identifikovana pri Salmonella typhimirium a ko-rezistencia bola pozorovana na cefalosporiny
tretej generacie pri patogéne Escherichia coli v dychacej a traviacej stistave zvierat.

Pre Mannheimia haemolytica, Pateurella multocida a Histophilus somni boli stanovené nasledujtce
hrani¢né hodnoty pre florfenikol pri ochoreniach respira¢ného aparatu hovéddzieho dobytka: citlivy:
<2 yg/ml, stredne citlivy: 4 yg/ml, rezistentny: > 8 yg/ml.

U hovadzieho dobytka, bolo 99% izolatov kmena P. multocida (n = 156) a 98% izolatov kmetia M.
haemolytica (n = 109) citlivych na florfenikol (kmene izolované vo Francuzsku v roku 2012).

U osipanych bolo 99% izolatov kmena P. multocida (n = 150) citlivych na florfenikol (kmene
izolované vo Francuzsku v roku 2012).

Nasledovné minimalne inhibi¢né koncentracie (MIC) boli stanovené pre florfenikol z eurdpskych
izolatov ziskanych od chorych zvierat medzi rokmi 2009-2012.

Nb CMI florfenikolu (ng/ml)
Druhy baktérii Pévod Kmeit
menov CMls CMlg
. . hovadzi
Mannheimia haemolytica dobytok 147 0,7 1,0
. hovéadzi
Pasteurella multocida dobytok 134 0,3 0,5
. . . hovadzi
Histophilus somni dobytok 64 0,2 0,2
Pasteurella multocida osipané | 151 0,4 0,5
Actinobacillus _ oSipané | 158 0.2 0.4
pleuropneumoniae
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Farmakokinetické tidaje

Hovéadzi dobytok:

Po intramuskularnej aplikacii liecku v odporucanej davke 20 mg/kg pretrvava ucinna hladina v krvi po
dobu 48 hodin. Maximalna stredna koncentracia v sére (Cmax) 3,8 mikrogramov/ml bola dosiahnuta
za 5,7 hodin (Tmax) po aplikéacii. Hodnota strednej koncentracie v sére 24 hodin po aplikacii bola
1,95 mikrogramov/ml.

Priemerny Cas eliminacie polovice aplikovaného mnozstva bol 15,3 hodiny.

Osipané:

Po intramuskulérnej aplikacii florfenikolu je maximalna sérova koncentracia 4,7 yg/ml dosiahnuté po
1,8 hodinach s priemernym polocasom rozpadu 14,8 hodin. Koncetracia v sére klesa pod 1 yg/ml ,
MIC 90 pre cielové patogény osipanych 12-24 hodin po intramuskularnom podani. Koncetracie
florfenikolu dosiahnuté v pl'icnom tkanive su v pomere K plazmatickej koncentracii. Pomer
koncetracii pl'iica: plazma by mal byt’ priblizne 1. Po intramuskularnej aplikacii oSipanym je
florfenikol rychlo vylu¢ovany z organizmu a to primarne mocom. Florfenikol je z prevaznej ¢asti
metabolizovany.
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