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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Floron 100 mg/ml peroralni roztok

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml ptipravku obsahuje
Léciva latka: Florfenicolum 100 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

LEKOVA FORMA
Peroralni roztok.

Svétle zluty, ¢iry, viskdzni roztok

KLINICKE UDAJE

Cilové druhy zvirat

Kur domaci (brojleti), prasata.

Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba onemocnéni vyvolanych ptivodci citlivymi k florfenikolu:

Kur domdci (brojleri): Staphylococcus spp., E.coli, Ornithobacterium rhinotracheale,
Pasteurella spp. a infekéni koryza (Haemophilus paragallinarum).

Prasata: Pleuropneumonie (Actinobacillus  pleuropneumoniae), atroficka rhinitida
(Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica), Glisserova choroba (Haemophilus
parasuis).

Kontraindikace
Nepouzivat v piipadech znamé precitlivélosti na florfenikol.
Kur domaci (brojleri): NepouZzivat u nosnic, jejichz vejce jsou ur€ena pro lidsky konzum.

Prasata: Florfenikol by se nemél podavat prasnicim v obdobi biezosti a laktace a dospélym
kanctim chovanym pro reprodukci.

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zadné.
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4.6

4.7

4.8

4.9

Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v tivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi
pochazejicich z vyskytd pfipadii onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit
terapii na epizootologickych informacich a informacich o citlivosti cilové bakterie na trovni
farmy nebo na mistni/regionalni urovni.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v tomto souhrnu tdaju o pripravku
(SPC), muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k florfenikolu a snizit a¢innost terapie
jinymi latkami z dGvodu mozné zkiizené rezistence.

Zv14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Tento pfipravek mutze vyvolat precitlivélost (alergii). Lidé se znamou pfecitlivélosti na
florfenikol nebo nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
lé¢ivym ptipravkem. Pokud se u vas objevi postexpozi¢ni priznaky, jako napi. kozni vyrdzka,
vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu lékati.

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek mtize vyvolat podrazdéni o¢i a pokozky. Zabrante kontaktu
piipravku s pokozkou a oCima, véetn¢ kontaktu rukou s o¢ima. Pti nakladani s veterinarnim
léC¢ivym pripravkem nebo béhem jeho michani by se mély pouzivat osobni ochranné
prosttedky, skladajici se z ochrannych rukavic, bryli a plasté. V pifipadé¢ nahodného zasazeni
oc¢i je ihned vyplachnéte Cistou vodou. V ptipadé potiisnéni kiize zasaZenou oblast ihned
omyjte vodou a svléknéte kontaminovany odév.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek muize byt Skodlivy po poziti. V piipadé ndhodného poziti
vyplachnéte usta dostateCnym mnozstvim vody a vyhledejte ihned 1€kaiskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nezadouci ucinky

U drlbeze nejsou znamy.

U prasat muze prilezitostné dojit k zarudnuti perianalni oblasti a k vyskytu mékkého trusu po
podani tohoto pfipravku. Tyto zmény jsou piechodné a kratkodobé a nemaji zadny vliv na
celkovy stav zvifat.

Pouziti v pribéhu biezosti a laktace nebo snasky

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem bfezosti a laktace nebyla
stanovena. Pouziti pfipravku v téchto obdobich se nedoporucuje.

Pouziti ptipravku u kanctl: viz bod 4.3. Kontraindikace. Studie provadéné na laboratornich
zvitatech prokazaly nezadouci vliv na sam¢i reprodukeni systém.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Florfenikol by se nemél podavat soubézné s thiamfenikolem.
Pripravek by se nemél podavat soubézné s jinymi 1&Civy.

Podavané mnoZstvi a zpisob podani
Peroralni podani v pitné vode¢.

Kur domdaci (brojleri): 20 mg florfenikolu/kg 7. hm./den; coz odpovida 0,2 ml piipravku/kg
z.hm./den po dobu 3 az 5 po sob¢& jdoucich dni.
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Prasata: 10 mg florfenikolu/kg z.hm./den; coz odpovida 0,1 ml pFipravku/kg z.hm./den.
Trvani [éCby je 5 po sobé jdoucich dnti.

Nepripravujte medikovanou vodu ani jeji zasobni roztok o koncentraci vétSi nez 1 g
florfenikolu na 1 litr pitné vody (tj. 10 ml pfipravku na 1 litr vody), aby nedochazelo
K vysraZeni 1é¢ivé latky.

Medikaéni nadrz:

Pfesné mnozstvi pfipravku potfebné pro ptipravu medikované pitné vody lze vypocitat na
zaklad¢ primérné zivé hmotnosti, poctu lécenych zvifat a aktudlni celkové spotieby vody
zvitaty béhem 24 h podle nasledujiciho vzorce:

...ml pfipravku na kg z. hm. a den x pramérna z. hm.lééenych zviiat x pocet zvifat

= ..ml pi{ k litr pitné vod,
celkova denni spotteba vody (v litrech) zvifaty i pripravieiia Hir prine vody

Pii velké spotfebe¢ vody nasledkem vysoké teploty vzduchu v misté ustijeni je tieba
koncentraci 1éCiva v pitné vodé upravit vzhledem k denni spotfebé a davkovani na kg zivé
hmotnosti.

Konkrétni ptiklad ptipravy medikované vody pii 1écbé prasat, ktera ptijimaji mnozstvi pitné
vody odpovidajici 10 % jejich Zivé hmotnosti a pii davce 10 mg florfenikolu/kg z.hm.:
Pouzijte jednu lahvicku (100 ml) pfipravku na kazdych 100 litrtt vody a dikladné promichejte.
Ptipravek ptidejte do pitné vody v medikacni nadrzi.

Medikator:

Pti pripravé zasobniho roztoku musi byt zfedéno kazdych 100 ml ptipravku v 10 litrech pitné
vody a medikator musi byt nastaven na 10 %.

Potfebny objem pfipravku na den za ptedpokladu piijmu vody zvifaty odpovidajici 10 %
jejich zivé hmotnosti a pii intenzité davky 10 mg/kg Z. hm. lze vypocitat timto zpiisobem:

0,1 x primérna ziva hmotnost zvirat x podet zvifat = objem pripravku v ml

Konkrétni ptiklad ptipravy medikované vody pii 1€¢bé skupiny prasat o celkové hmotnosti
1500 kg, ktera pfijimaji mnozstvi pitné vody odpovidajici 10 % jejich Zivé hmotnosti a pfi
intenzité davky 10 mg/kg z. hm.:

1. Do déavkovace nalijte objem 150 ml pfipravku.
2. Zted'te na 15 1 pitnou vodou.

3. Dukladné promichejte.

4. Nastavte davkovac na 10 %.

5. Zapnéte davkovac.

V ptipadé, ze nemize byt pripraven zasobni roztok pro medikator o koncentraci 1g
florfenikolu na 1 litr pitné vody (tj. 10 ml piipravku na 1 litr vody), resp. pfijem vody
neodpovida 10 % zivé hmotnosti, doporucujeme pouziti pfipravkd Floron premix pro
medikaci krmiva a Floron injekéni roztok.

V pribchu 1écby by méla mit zvifata pfistup pouze k pitné vodé¢ medikované ptipravkem.

Pokud to neni mozné, méla by se denni davka rozd¢lit do dvou rovnomérné délenych davek,
jedna davka ranni a dalsi po 12 h.
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4.10

411

5.1.

5.2.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po aplikaci desetinasobku doporucené davky u prasat se vyskytl mirny prijem a nepatrné
krvaceni z cév mesenteria.

Ochranna(é) lhita(y)

Kur domaci: Maso: 2 dny
Prasata: Maso: 23 dnt
Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou ur¢ena pro lidskou spotiebu.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni Ié¢iva pro systémovou aplikaci, amfenikoly.
ATCvet kod: QJO1BA9O.

Farmakodynamické vlastnosti

Florfenikol je sirokospektré syntetické antibiotikum. Pisobi bakteriostaticky a je uc¢inné proti
vet§iné grampozitivnich a gramnegativnich bakterii. Florfenikol inhibuje syntézu proteini
v bakterialni bufice vazbou na ribozomalni podjednotku 70S, kde inhibuje peptidyltransferazu.
Nasledkem je inhibice syntézy bilkovin na ribozomech citlivych bakterii. Florfenikol je
derivat thiamfenikolu, ve kterém je hydroxylova skupina substituovana atomem fluoru. Tim je
florfenikol ucinny i proti bakteriim produkujicim acetyltransferdzu rezistentnim na
chloramfenikol.

Laboratorni zkousky prokazaly ucinnost florfenikolu proti ¢etnym bakteriim izolovanym pfi
onemocnéni driibeze, jako jsou Escherichia coli, Pasteurella multocida, Haemophilus spp.,
Staphylococcus spp., a pii chorobach prasat: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis.

Farmakokinetické udaje

U brojlerd kura po jednorazové peroralni davce 30 mg/kg Zivé hmotnosti, byly dosazeny
maximalni koncentrace v krevnim séru 3,20 g/ml po piiblizn¢ 63 minutach. Biologicka
dostupnost pfipravku po peroralnim podani je 55,3 %.

Po peroralnim podavani davky 30 mg florfenikolu/kg Zivé hmotnosti po dobu 5 dnd brojlerim
kura domaciho se ptipravek dobte distribuuje v organizmu. Nejvyssi hladiny byly pozorovany
v ledvinach (4,1 g/g), dale v plicich (2,8 ug/g), svalech (2,0 ng/g), Zluci (1,6 pg/ml), stievech
(zhruba 2,0 g/g), srdci (1,7 ug/g), jatrech (1,5 ug/g) a sleziné (1,3 ug/g).

Po peroralnim podani terapeutickych déavek florfenikolu prasatim se piipravek snadno a
rychle vstiebava z gastrointestinalniho traktu. Farmakokinetické studie ukazaly, Ze biologicka
dostupnost florfenikolu po peroralnim podani davky 5 mg/kg zivé hmotnosti je 88 %.
Maximalni koncentrace v plasmé byla dosazena 1 hodinu po podani a jeji hodnota klesa po
4 h. Florfenikol je snadno distribuovan do tkani. Nejvyssich koncentraci dosahuje v ledvinach,
jatrech, mocovém meéchyfti, plicich a stfevech. Prostupuje hematoencefalickou bariérou.
V mozkomisnim moku dosahuje jeho koncentrace 25 az 50 % koncentrace v krevni plazmé.
Prechazi také do praduskového sekretu. Kolem 50 % florfenikolu se vylucuje z organismu
v nezménéné forme, zbytek je vyluCovan ve forme metabolitll, pievazné jako florfenikolamin.
Biologicky polocas florfenikolu je 207 az 302 minut. Ptipravek je pfevazné vyluCovan moci,
mala ¢ast také v trusu.

FARMACEUTICKE UDAJE
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6.3
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6.6

10.

Seznam pomocnych latek

Makrogol 200

Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporusSeném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi v pitné vodé: 24 hodin.

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicka z hnédého skla typu III obsahujici 100 ml ptipravku s HDPE Sroubovacim
Plastova nadoba (HDPE) obsahujici 1 litr pfipravku s PP odmérkou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

REGISTRACNI CIiSLO

96/079/02-C

DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

6.11.2002

DATUM REVIZE TEXTU

Unor 2021

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.
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