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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AMPHEN 200 mg/ml suspenzia na pouzitie v pitnej vode pre oSipané

KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:
Florfenikol

Pomocné latky:

200,0 mg

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto
informacie délezité pre spravne podanie
veterinarneho lieku

Hypromeléza

Dokusat sodny

Benzoat sodny

3,0 mg

Koncentrovana kyselina chlorovodikova (na
upravu pH)

Simetikonova emulzia

Voda, ¢istena

Biela az takmer bicla suspenzia na pouzitie v pitnej vode.

KLINICKE UDAJE
Cielové druhy
OSipané.

Indikacie na pouZitie pre kazdy cielovy druh

Liecba a metafylaxia respiracnych ochoreni na urovni skupiny oSipanych spojenych s

Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida.
Pred pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ choroby v skupine.

Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢inn latku alebo na niektorti z pomocnych latok.

Dalsie informéacie najdete v Casti 3.7.
Osobitné upozornenia

Nepouzivat’ liek s chlorovanou vodou.

Prijem liekov zvieratami sa m6ze zmenit’ v désledku choroby. V pripade nedostato¢nej spotreby
vody treba zvierata lie¢it’ parenteralne, pouzitim vhodného injek¢éného lieku, ktory predpise

veterinarny lekar.

Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch




Okrem podavania lieku je dolezité zabezpecit' spravne podmienky chovu vratane dobrej hygieny,
spravneho vetrania a vyhybania sa preplnenym priestorom.

Pouzitie veterinarneho liecku ma byt zaloZzené na identifikacii a testovani citlivosti cielovych
patogénov. Ak to nie je mozné, liecba ma byt zaloZzend na epidemiologickych informaciach
a znalostiach citlivosti cielovych patogénov na tirovni farmy alebo na miestnej/regionalnej Grovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku mé byt vstlade s oficidlnou, narodnou a regionalnou
antimikrobialnou politikou.

Ako liek prvej volby sa ma pouzit antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobidlnej
rezistencie (nizSia kategoria AMEG!), ak testovanie citlivosti naznacuje pravdepodobnti G¢innost’
tohto pristupu.

Nepouzivat na profylaxiu.

Doba trvania lieCby by nemala prekrocit’ 5 dni.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
Tento lieck mo6Ze vyvolat alergické reakcie.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na florfenikol alebo benzoat sodny by sa mali vyhnut’ kontaktu
s veterinarnym liekom.

Tento veterinarny lieck moze mierne drazdit’ pokozku a o¢i.
Vyhnite sa kontaktu s pokozkou alebo ocami, vratane kontaktu rik s o¢ami.

Tento veterinarny liek méze byt pri poziti Skodlivy, vratane ucinkov na muzski plodnost. Pri
priprave lieku sa vyhybajte peroralnemu pozitiu, vratane kontaktu rik s ustami. Pri manipulacii s
veterinarnym liekom nejedzte, nepite ani nefajcite.

Pri manipulécii a mieSani veterinarneho lieku pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajice sa z
rukavic, odevu a ochrannych okuliarov.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i ich okamzite vyplachnite vodou. V pripade ndhodného
poliatia koze, okamzite umyte zasiahnuté miesto a vyzlecte si kontaminovany odev.

Po pouziti si umyte ruky.

Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc a ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lekérovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Pouzivanie lieku predstavuje riziko pre suchozemské organizmy (rastliny) a vodné organizmy
(sinice), vratane organizmov podzemnych vod.

Aby sa predislo akymkol'vek nepriaznivym G¢inkom na suchozemské rastliny a riasy, a aby sa
zabranilo moznej kontaminacii podzemnych vdd, hnoj oSetrenych osipanych sa nesmie
rozhadzovat na podu bez zriedenia hnojom neosetrenych osipanych. Hnoj osetrenych osipanych sa
musi pred rozhadzanim na ornu podu alebo pred obchodovanim s hnojom zriedit’ najmene;j 5-
nasobkom hmotnosti hnoja od neosetrenych osipanych.

T Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group — poradné skupina odbornikov na antimikrobialne
latky
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Neziaduce ucinky

OSipané:
Velmi Casté (pri viac ako 1 z 10 lieCenych | Hnacka
zvierat) Erytém!
Edém!
Neurcena frekvencia (neda sa odhadnut z | ZniZeny prijem vody
dostupnych udajov) Zapcha
Abnormalne sfarbenie trusu?
Rektalny prolaps®

!perianalne alebo rektalne
’tmavo hneda
Sustlipi bez lieby

Hlasenie neziaducich pripadov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara
bud’ drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému
narodnému organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa
nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie alebo znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity alebo laktécie.
Gravidita a laktacia:

Neodporuca sa pouzivat’ pri prasniciach pocas gravidity a laktacie.

Laboratorne Stidie pri potkanoch a mysiach nedokazali Ziadne embryotoxické alebo fetotoxické
ucinky.

Plodnost’:
Nepouzivat’ pri kancoch uréenych na chov.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Dalsie informacie najdete v asti 3.4.

Cesty podania a davkovanie

Pouzitie v pitnej vode.

Odporucana davka je 10 mg florenikolu na kg zivej hmotnosti denne (¢o zodpoveda 5 ml lieku/100
kg 7. hm.) po dobu 5 po sebe nasledujticich dni.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné €o najpresnejSie stanovit’ Zivi hmotnost’. Aby sa
prediSlo poddavkovaniu a predavkovaniu, lieené zvieratd by sa mali rozdelit do skupin s
podobnou zivou hmotnostou a davka by sa mala vypocitat’ pre kazda skupinu individualne.

Prijem medikovanej vody zavisi od mnohych faktorov vratane klinického stavu zvierata, ako aj
miestnych podmienok, ako je okolitd teplota a vlhkost. Vsetky lieCené zvieratd maju mat
dostato¢ny pristup k napajaciemu systému, aby bol zabezpeCeny primerany prijem medikovanej
pitnej vody. Aby bol zaisteny prijem medikovanej vody, zvierata nemaji mat’ pocas lieCby pristup
k inym zdrojom vody. Ak vSak nie je mozné dosiahnut’ dostato¢ny prijem medikovanej vody,
zvierata by sa mali lieCit’ parenteralne.

Vhodné mnozstvo medikovanej vody by sa malo pripravit’ na zdklade dennej spotreby vody. Na
ziskanie spravnej davky sa musi sledovat prijem vody a primerane upravit koncentracia
florfenikolu.
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Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presni
dennu koncentraciu veterinarneho lieku podl'a nasledujuceho vzorca:

X ml veterinarneho lieku / kg priemernd ziva hmotnost’ _ X ml veterinarneho lieku na

zive] hmotnosti / deni (kg) liecenych zvierat liter pitnej vody

Priemerna denna spotreba vody (1) na zviera

Ak sa pouzije vaha, poZadovany objem mozno prepocitat’ na gramy takto:
mnozstvo lieku potrebného na deii v g = pocet ml lieku potrebného na den x 1,075.
Je potrebné dokladne skontrolovat’ presnost’ davkovacieho zariadenia.

Pred pouzitim flasticku 60 sekund silno pretrepte. Liek pridajte do vody. Roztok pripravte s
¢erstvou pitnou vodou.

Pre vodné nadrze:

Maximalna rozpustnost’ sa dosiahne pri koncentraciach 2 ml/l (0,4 g florfenikolu/l), 2,5 ml/l (0,5 g
florfenikolu/l) a 3 ml/l (0,6 g florfenikolu/l) pri 4° C, 10 °C a 20 °C. Uplné rozpustenie licku v
roztoku by sa malo vizualne skontrolovat’.

Na liecbu osipanych, ktoré vypiji mnozstvo vody zodpovedajuce 10 % ich Zivej hmotnosti, v
davke 10 mg/kg, pridajte veterinarny liek do pitnej vody v nadrzi.

Pouzite 1 1 lieku na kazdych 2 000 1 vody. To zodpoveda koncentrécii 0,10 g florfenikolu/l v pitnej
vode.

Dokladne premiesajte. Na dosiahnutie Gplného rozpustenia je treba roztok intenzivne ru¢ne miesat’
metlickou po dobu 10 mintt. Pri pouziti magnetického miesadla s rychlost'ou 100 ot./min. je doba
mieSania 5 min.

Pre davkovacie pumpy:

Veterinarny liek mozno pouzit’ len v koncentracii 50 ml/1 t.j. 10 g florfenikolu na liter vody
zasobného roztoku.

Na lieCbu oSipanych, ktoré vypijii mnozstvo vody zodpovedajuce 10 % ich zivej hmotnosti, v
davke 10 mg/kg, pridajte veterinarny liek do pitnej vody v zasobniku davkovacej pumpy.
Pridajte 1 I lieku do 20 I nemedikovanej vody. To zodpoveda koncentracii 10 g/l v zdsobnom
roztoku.

Dokladne miesajte ru¢nou metlickou 10 mintt, alebo pouzite automatické miesacie zariadenie pri
840 ot./min. po dobu 5 mimit, kym nevznikne homogénna mlie¢ne biela suspenzia.

Nastavte davkovaciu pumpu na 1 % a zapnite davkovaciu pumpu.

Medikovanu pitntl vodu treba vymienat’ kazdych 24 hodin.

Po skonceni medikacného obdobia treba systémy privodu vody riadne vy¢istit’, aby sa zamedzilo
privodu subterapeutickych mnozstiev ucinnej latky.

Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

V pripade preddvkovania mozno pozorovat’ zniZenie prirastku hmotnosti, prijmu krmiva a vody,
periandlny erytém a edém a zmenu niektorych hematologickych a biochemickych parametrov
svedciacich o dehydratacii.

Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobiidlnych a antiparazitickych veteriniarnych liekov s cie'om obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 20 dni
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FARMAKOLOGICKE UDAJE

ATCvet kod:

QJO1BA90

Farmakodynamika

Florfenikol, Sirokospektralne syntetické antibiotikum zo skupiny fenikolov, p6sobi inhibiciou
syntézy proteinov na ribozomalnej Urovni, ¢o ma za nasledok bakteriostaticky ucinok. Studie in
vitro ukazali, ze florfenikol je Gc¢inny proti bakteridlnym patogénom najcastejsSie izolovanym pri
respiranych ochoreniach oSipanych, vratane Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella

multocida.

Okrem toho florfenikol vykazuje baktericidnu aktivitu in vifro, najmd ak sa udrziava v
koncentraciach prekracujiicich minimalnu inhibi¢nt koncentraciu (MIC) po dobu az 12 hodin.

Aktivita florfenikolu proti 149 izolatom P. multocida kultivovanym z oSipanych s respira¢nym ochorenim
z Belgicka, Dénska, Francuizska, Nemecka, Holandska, Pol'ska, Spanielska a Spojeného kralovstva.!

Pocet izolatov s MIC (ug/ml) Citlivé Rezistentné MIC (pg/ml)
Florfenikol 0,12 | 025 | 05 | 1| 32| [n] [%] [n] [%] | MICso | MICoo
1 13 131 | 1 3 146 | 98,0 3 2,0 0,5 0,5

'Tzolované medzi 2018-2020

Aktivita florfenikolu proti 151 izolatom A. Pleuropneumoniae kultivovanym z oSipanych s respiracnym
ochorenim z Belgicka, Danska, Franctuzska, Nemecka, Holandska, Pol'ska, Spaniclska, Svajciarska a
Spojeného kralovstva.'

Pocet izolatov s MIC (ug/ml) Citlivé Stredné | Rezistentné MIC (pg/ml)

Florfenikol | 0,25 ] 0,5 [ 1[4 [8[32| [n] | [%] | [n] | [%] | [n] | [%] | MICso | MICs

11 (1352111 | 148980 | 1 | 0,7 2 1,3 0,5 0,5

"Tzolované medzi 2018-2020

Organizmus Hrani¢né hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie
florfenikolu (pg/ml)2.3
Citlivé Stredné Rezistentné
Actinobacillus <2 4 >8
pleuropneumoniae
Pasteurella multocida <2 4 >8

2 Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). 2018. Performance Standards for
Antimicrobial Disk and Dilution Susceptibility Tests for Bacteria Isolated From Animals
(Vykonnostné normy pre testy citlivosti na antimikrobialne latky formou diskového testu a
riedenia u baktérii izolovanych zo zvierat): 4. vydanie. CLSI supplement VETO08. Clinical and
Laboratory Standards Institute

3 CLSI. 2017. Methods for Susceptibility Testing of Infrequently Isolated or Fastidious Bacteria
Isolated From Animals (Metddy testovania citlivosti zriedkavo izolovanych alebo obtiazne
kultivovatelnych baktérii izolovanych zo zvierat). 1. vydanie. CLSI supplement VET06. Clinical
and Laboratory Standards Institute

Odolnost’ voci florfenikolu sa nachadza v géne floR, ktory je silne spojeny s floR efluxnou
pumpou, ktord je zvycCajne sprostredkovana plazmidmi a prenaSana horizontdlne na iné druhy
Pasteurellaceae. U druhov Pasteurellaceae boli ako nosice floR génov zistené najmenej tieto
plazmidy: pFA11, pMAFS, pMAF6, pM3446F, p518, pCCK381, pCCK1900.
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Rezistencia na florfenikol bola zistena aj u Salmonella typhimurium a inych potravinovych
patogénov.

Medzi latkami triedy fenikolov existuje skrizena rezistencia. Okrem toho boli identifikované d’alSie
gény rezistencie, ktoré mozu byt lokalizované na plazmidoch alebo transpozonoch, ako je
napriklad gén cft, ktory spdsobuje skrizent rezistenciu medzi pleuromutilinmi, oxazolidinonmi,
fenikolmi, streptograminom A a linkosamidmi.

Farmakokinetika

Po podani 15 mg/kg osipanym zalidocnou sondou v experimentalnych podmienkach bola
absorpcia florfenikolu premenlivéd, ale maximalne sérové koncentracie priblizne 5 pg/ml sa dosiahli
priblizne 2 hodiny po podani davky. Terminalny polcas bol medzi 2 a 3 hodinami. Ked’ mali
oSipané volny pristup na 5 dni k vode medikovanej florfenikolom v koncentracii 100 mg
florfenikolu na liter vody, koncentracie florfenikolu v sére prekroc€ili 1 pg/ml pocas celého 5-
diiového liecebného obdobia okrem niekol’kych kratkych odchyliek pod 1 pg/ml.

Po absorpcii a distribucii je florfenikol o$ipanymi zna¢ne metabolizovany a rychlo sa vylucuje,
predovsetkym mocom.

Po parenterdlnom podani florfenikolu o$ipanym sa ukazalo, ze koncentracie v pl'icach su podobné
koncentraciam v sére.

Enviromentalne vlastnosti
Florfenikol je toxicky pre suchozemské rastliny, sinice a organizmy podzemnej vody.

FARMACEUTICKE INFORMACIE
Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 1 rok.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po rozpusteni podl'a navodu: 24 hodin.

Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

Neuchovavat’ v mraznicke.

Chranit’ pred mrazom.

Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Biela obdiznikova HDPE fT'asa s objemom 1 liter uzavreta bielym PP skrutkovacim uzaverom s
viacvrstvovou vloZzkou potiahnutou LDPE.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze florfenikol moze byt nebezpecny
pre vodné organizmy (sinice), vratane organizmov podzemnych vod.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatn¢ho odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi
pre dany veterinarny liek.

NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

REGISTRACNE CiSLO (A)

96/066/DC/24-S

DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 20/01/2025

DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

04/2025
KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

HDPE {rasa

| 1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

AMPHEN 200 mg/ml suspenzia na pouzitie v pitnej vode.

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

1 ml obsahuje:
U¢inna latka:
Florfenikol 200 mg

| 3. VEEKOST BALENIA

11

|4  CIECOVE DRUHY

Osipané

| 5.  INDIKACIE

| 6.  CESTY PODANIA

Peroralne pouzitie v pitnej vode.

|7 OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota: Méso a vnutornosti: 20 dni

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.
Po prvom nariedeni pouzit’ do 24 hodin.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C. Neuchovavat’ v mrazni¢ke. Chranit’ pred mrazom.

10. OZNAg“:ENIE ,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



| 12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 13. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Huvepharma NV

| 14. REGISTRACNE CiSLA

96/066/DC/24-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

AMPHEN 200 mg/ml suspenzia na pouzitie v pitnej vode pre oSipané
2 ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Uginna latka:

Florfenikol 200 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
délezité pre spravne podanie veterinarneho
lieku

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zloZiek

Benzoat sodny 3,0 mg

Biela az takmer bicla suspenzia na pouzitie v pitnej vode.

3. Cielové druhy
Osipané.
4. Indikacie na pouzitie

Liec¢ba a metafylaxia respiraénych ochoreni na urovni skupiny osipanych spojenych s Actinobacillus
pleuropneumoniae a Pasteurella multocida.
Pred pouzitim veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ choroby v skupine.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢inn latku alebo na niektori z pomocnych latok.
DalSie informécie najdete v Casti ,,Gravidita a laktacia®.

6. Osobitné upozornenia

Osobité upozornenia:
Nepouzivat’ liek s chlérovanou vodou.

Prijem liekov zvieratami sa m6ze zmenit’ v désledku choroby. V pripade nedostato¢nej spotreby vody
treba zvierata liecit’ parenteralne, pouzitim vhodného injekéného lieku, ktory predpiSe veterinarny lekar.

Rezistencia na florfenikol bola zistena u Salmonella typhimurium a inych potravinovych patogénov.

Medzi latkami triedy fenikolov existuje skrizena rezistencia. Okrem toho boli identifikované d’alsie gény
rezistencie, ktoré mozu byt lokalizované na plazmidoch alebo transpozonoch, ako je napriklad gén cft,
ktory sposobuje skrizent rezistenciu medzi pleuromutilinmi, oxazolidinénmi, fenikolmi,
streptograminom A a linkosamidmi.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch
Okrem podavania lieku je doleZité zabezpecit’ spravne podmienky chovu vratane dobrej hygieny,
spravneho vetrania a vyhybania sa preplnenym priestorom.
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Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielovych patogénov.
Ak to nie je mozné, liecba ma byt zaloZena na epidemiologickych informaciach a znalostiach citlivosti
cielovych patogénov na Grovni farmy alebo na miestnej/regionalnej urovni.

Pouzivanie veterinarneho lieku ma byt v sulade s oficialnou, narodnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Ako liek prvej volby sa ma pouzit’ antibiotikum s niz§im rizikom selekcie antimikrobialnej rezistencie
(nizsia kategoria AMEG?), ak testovanie citlivosti naznaduje pravdepodobnii u¢innost’ tohto pristupu.

Nepouzivat na profylaxiu.

Doba trvania lieCby by nemala prekrocit’ 5 dni.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Tento lieck mo6Ze vyvolat alergické reakcie.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na florfenikol alebo benzoat sodny by sa mali vyhnut kontaktu s
tymto veterindrnym liekom.

Tento veterinarny lieck méze mierne drazdit’ pokozku a oci.
Vyhnite sa kontaktu s pokozkou alebo oCami, vratane kontaktu rik s ocami.

Tento veterinarny liek mé6ze byt pri poziti Skodlivy, vratane u¢inkov na muzskt plodnost. Pri priprave
lieku sa vyhybajte peroralnemu pozitiu, vratane kontaktu ruk s ustami. Pri manipulécii s veterinarnym
liekom nejedzte, nepite ani nefajdite.

Pri manipulacii a mieSani veterinarneho lieku pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajice sa z
rukavic, odevu a ochrannych okuliarov.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i ich okamzite vyplachnite vodou. V pripade ndhodného poliatia
koze, okamzite umyte zasiahnuté miesto a vyzlecte si kontaminovany odev.

Po pouziti si umyte ruky.

Ak sa u vas po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc a
ukazte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Pouzivanie lieku predstavuje riziko suchozemské organizmy (rastliny) a vodné organizmy (sinice),
vratane organizmov podzemnych vod.

Aby sa predislo akymkol'vek nepriaznivym G¢inkom na suchozemské rastliny a riasy, a aby sa zabranilo
moznej kontaminacii podzemnych vod, hnoj oSetrenych osipanych sa nesmie rozhadzovat’ na podu bez
zriedenia hnojom neoSetrenych osipanych. Hnoj oSetrenych osipanych sa musi pred rozhddzanim na ornti
podu alebo pred obchodovanim s hnojom zriedit’ najmenej S-nasobkom hmotnosti hnoja od neosetrenych
oSipanych.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity alebo laktacie.

Neodporuca sa pouzivat’ u prasnic pocas gravidity a laktacie.

Laboratorne Stidie pri potkanoch a mysiach nedokazali Ziadne embryotoxicke alebo fetotoxické ucinky.

2 Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group category - poradna skupina odbornikov na
antimikrobialne latky
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Plodnost”:
Nepouzivat pri kancoch urcenych na chov.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Dalsie informacie najdete v Casti Osobitné upozornenia.

Predavkovanie:

V pripade predavkovania mozno pozorovat’ zniZenie prirastku hmotnosti, prijmu krmiva a vody,
perianalny erytém a edém a zmenu niektorych hematologickych a biochemickych parametrov sved¢iacich
o dehydratacii.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7/ Neziaduce ucinky
Osipané:
Vel'mi Casté (pri viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat) | Hnacka
Erytém!
Edém!
Neurcena frekvencia (neda sa odhadnut’ z ZniZeny prijem vody
dostupnych udajov) Zapcha
Abnormalne sfarbenie trusu?
Rektalny prolaps®

!periandlne alebo rektalne
’tmavo hneda
3ustlpi bez lieby

Hlasenie neziaducich pripadov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpe¢nosti veterinarneho
lieku. Ak zistite akékol'vek neZiaduce G¢inky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce U¢inky mozete oznamit aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie
alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk , ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Pouzitie v pitnej vode.

Odporucana davka je 10 mg florenikolu na kg Zivej hmotnosti denne (¢o zodpoveda 5 ml lieku/100 kg Z.
hm.) po dobu 5 po sebe nasledujucich dni.

9. Pokyn o spravnom podani

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ zivii hmotnost’. Aby sa predislo
poddavkovaniu a predavkovaniu, lieCené zvierata by sa mali rozdelit’ do skupin s podobnou Zivou
hmotnost'ou a davka by sa mala vypo¢itat’ pre kazd skupinu individualne.

Prijem medikovanej vody zavisi od mnohych faktorov vratane klinického stavu zvierat’a, ako aj
miestnych podmienok, ako je okolita teplota a vlhkost’. VSetky lieCené zvierata maji mat’ dostato¢ny
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pristup k napajaciemu systému, aby bol zabezpeceny primerany prijem medikovanej pitnej vody. Aby bol
zaisteny prijem medikovanej vody, zvierata nemaju mat’ pocas lieCby pristup k inym zdrojom vody. Ak
vSak nie je mozné dosiahnut’ dostatocny prijem medikovanej vody, zvierata by sa mali lieCit’ parenteralne.

Vhodné mnoZstvo medikovanej vody by sa malo pripravit’ na zaklade dennej spotreby vody. Na ziskanie
spravnej davky sa musi sledovat prijem vody a primerane upravit’ koncentracia florfenikolu.

Na zaklade odporucanej davky a poctu a hmotnosti lieCenych zvierat je potrebné vypocitat’ presni dennti
koncentraciu veterinarneho lieku podla nasledujiiceho vzorca:

X ml veterinarneho lieku / kg priemernd ziva hmotnost’ _ X ml veterinarneho lieku na

zive] hmotnosti / deni (kg) liecenych zvierat liter pitnej vody

Priemerna denna spotreba vody (1) na zviera

Ak sa pouzije vaha, poZadovany objem mozno prepocitat’ na gramy takto:
mnozstvo lieku potrebného na deii v g = poc€et ml lieku potrebného na den x 1,075.
Je potrebné dokladne skontrolovat’ presnost’ davkovacieho zariadenia.

Pred pouzitim flasticku 60 sekind silno pretrepte.
Liek pridajte do vody.
Roztok pripravte s ¢erstvou pitnou vodou.

Pre vodné nadrze:
Maximalna rozpustnost’ sa dosiahne pri koncentraciach 2 ml/I (0,4 g florfenikolu/1), 2,5 ml/1 (0,5 g
florfenikolu/1) a 3 ml/1 (0,6 g florfenikolu/1) pri 4° C, 10 °C a 20 °C.

’

Uplné rozpustenie lieku v roztoku by sa malo vizudlne skontrolovat’.

Na lie¢bu osipanych, ktoré vypiji mnozstvo vody zodpovedajuce 10 % ich zivej hmotnosti, v davke 10
mg/kg, pridajte veterinarny liek do pitnej vody v nadrzi.

Pouzite 11 lieku na kazdych 2 000 1 vody. To zodpoveda koncentracii 0,10 g /1 v pitnej vode.
Dokladne premiesajte. Na dosiahnutie Giplného rozpustenia je treba roztok intenzivne ruéne miesat’
metlickou po dobu 10 minat. Pri pouziti magnetického miesadla s rychlost’ou 100 ot./min. je doba
mieSania 5 min.

Pre davkovacie pumpy:

Veterinarny liek mozno pouzit’ len v koncentracii 50 ml/l t.j. 10 g florfenikolu na liter vody zasobného
roztoku.

Na lie¢bu o$ipanych, ktoré vypijii mnozstvo vody zodpovedajuce 10 % ich zivej hmotnosti, v davke 10
mg/kg, pridajte veterinarny liek do pitnej vody v zasobniku davkovacej pumpy.

Pridajte 1 1 lieku do 20 1 nemedikovanej vody. To zodpoveda koncentracii 10 g/l v zdsobnom roztoku.
Dokladne miesajte ru¢nou metlickou 10 minut, alebo pouzite automatické mieSacie zariadenie pri 840
ot./min. po dobu 5 minit, kym nevznikne homogénna mliecne biela suspenzia.

Nastavte davkovaciu pumpu na 1% a zapnite davkovaciu pumpu.

Medikovanu pitna vodu treba vymienat’ kazdych 24 hodin.

Po skonceni medikacného obdobia treba systémy privodu vody riadne vycistit’, aby sa zamedzilo privodu
subterapeutickych mnozstiev ucinnej latky.

10. Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti: 20 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25 °C. Neuchovavat’' v mraznicke. Chranit’ pred mrazom
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 3 mesiace.
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Cas pouzitelnosti po rozpusteni podl'a ndvodu: 24 hodin.

Nepouzivat veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12. Specidlne opatrenia na likvidaciu

Lieky sa nesmt likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoZe florfenikol méze byt nebezpecny pre
vodné organizmy (sinice), vratane organizmov podzemnych vod.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany

veterinarny liek.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarneho lieku
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registra¢né Cisla a vel’kosti balenia
96/066/DC/24-S

Biela obdiznikova HDPE fT'asa s objemom 1 liter uzavreta bielym PP skrutkovacim uzaverom s
viacvrstvovou vloZzkou potiahnutou LDPE.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel’ov
04/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databéze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktné idaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neZiaduce ucinky:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpy

Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Pesthera

Bulharsko

17. DalSsie informacie

Florfenikol je toxicky pre suchozemské rastliny, sinice a organizmy podzemnej vody.
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