RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Resflor, 300 mg + 16,5 mg/ml sustelahus veistele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks ml sisaldab:

Toimeained:

Fluniksiin 16,5 mg, mis vastab 27,4 mg fluniksiinmeglumiinile
Florfenikool 300,0 mg

Abiained:

Kvantitatiivne koostis, kui see teave on
oluline veterinaarravimi nduetekohaseks
manustamiseks

Abiainete ja muude koostisosade kvalitatiivne
koostis

N-metiiul-2-pirrolidoon 250,0 mg

Propuleengliikool (antimikroobne séilitusaine)

150,0 mg
(E1520)

Sidrunhape, veevaba

Makrogool 300

Selge helekollane kuni dlgkollane vedelik.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Veis.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis’e ja Histophilus somni
pbhjustatud palavikuga kaasnevate respiratoorsete infektsioonide ravi.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada taiskasvanud sugupullidel.

Mitte kasutada maksa- ja neeruhaigustega loomadel.

Mitte kasutada seedetrakti veritsuse ohu korral vdi kui on tdendeid vere hiiibimishéirete kohta.
Mitte kasutada siidamehaigustega loomadel.

Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeainete vOi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.
3.4 Erihoiatused

Ei ole.



3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ravimi kasutamine peab p6hinema loomalt isoleeritud bakterite antibiootikumitundlikkuse uuringutel.
Kui see pole vBimalik, peab ravi péhinema kohalikel (piirkonna, farmi) epidemioloogilistel andmetel
sihtbakterite tundlikkuse kohta.

Ravimi kasutamisel tuleb arvesse vatta ametlikke ja kohalikke antibiootikumide kasutamise printsiipe.
Ravimi kasutamine erinevalt ravimi omaduste kokkuvottes Kirjeldatud juhistest v@ib suurendada
bakterite resistentsust florfenikooli suhtes.

Véltida ravimi kasutamist dehudreerunud, hiipovoleemilistel vdi hiipotensiooniga loomadel
suurenenud nefrotoksilisuse ohu tottu. Véltida potentsiaalselt nefrotoksiliste ravimite samaaegset
manustamist.

Korduvat igapéevast annustamist on seostatud libediku erosioonidega vatsaeelse seedega vasikatel.
Ravimit tuleks selles vanusegrupis kasutada ettevaatusega.

Ravimi ohutust ei ole kontrollitud 3 nadala vanustel ega noorematel vasikatel.

Fluniksiin on ré6vlindudele mirgine. Mitte manustada loomadele, kes vdivad sattuda metsloomade
toiduahelasse. Ravitud loomade surma vdi eutaneerimise korral tagada, et nende korjused ei oleks
metsloomadele kattesaadavad.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Ravimi manustamisel tuleb olla hoolikas, et valtida juhuslikku slstimist iseendale.

Inimesed, kes on teadaolevalt proplleengliikooli ja poluetiileenglikooli suhtes tlitundlikud, peaksid
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Pérast kasutamist pesta kaed.

Abiaine N-metillpurrolidooniga tehtud laboratoorsed uuringud kudlikutel ja rottidel on ndidanud
fetotoksilist toimet. Fertiilses eas naised, rasedad vdi raseduskahtlusega naised peavad
veterinaarravimit kasutama suure ettevaatusega, et valtida juhuslikku enesesiistimist.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Veis:

Vdga sage Turse slistekohas!

(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast):

Véaga harv Anafllaktilist tiitipi reaktsioon?

(vdhem kui 1 loomal 10 000-st
ravitud loomast, kaasa arvatud
tksikjuhud):
1 Muutub palpeeritavaks 2-3 paeva parast subkutaanset manustamist. Turse voib siistekohas pusida 15-
36 pdeva pérast sistimist. Peamiselt on see seotud nahaaluse koe minimaalse kuni kerge &rritusega.
Laienemist allolevasse lihasesse taheldati ainult tksikjuhtudel. 56. pdeval parast ststimist ei tdheldatud
selliseid kahjustusi, mis oleks ndudnud looma tapmisel riimbast slstekoha véljalGikamist.
2 Need reaktsioonid vdivad 16ppeda surmaga.




Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi riikliku teavitussisteemi
kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus veistel tiinuse voi laktatsiooni perioodil vdi aretusloomadel ei ole tbestatud.
Abiaine N-mettulptrrolidooniga tehtud laboratoorsed uuringud kidlikutel ja rottidel on naidanud
fetotoksilist toimet. Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne kasutamine teiste tugeva valgusiduvusega toimeainetega vaib tekitada fluniksiini
valjatérjumise valguga seondumise kohtadest ja sellega suurendada toksilisust. Eelnev ravi teiste
poletikuvastaste ravimitega voib tekitada tdiendavaid kdrvaltoimeid v8i suurendada nende
esinemissagedust, seetbttu tuleb pidada vahemalt 24 tundi vahet enne, kui alustada raviga. Ravivaba
perioodi osas tuleb lahtuda varem kasutud ravimi farmakokineetikast.

Ravimit ei tohi manustada koos teiste MSPVR-idega voi glikokortikosteroididega. MSPVR-idega
ravitud loomadel vdivad kortikosteroidide toimel &geneda seedetrakti haavandid.

3.9  Manustamisviis ja annustamine

Subkutaanne manustamine.

40 mg florfenikooli 1 kg kehamassi kohta ja 2,2 mg fluniksiini 1 kg kehamassi kohta (2 ml 15 kg
kehamassi kohta) tihekordse sistina.

Uhte siistekohta manustatava annuse maht ei tohi iiletada 10 ml.

Loomi on soovitatav ravima hakata haiguse varajases jargus ning hinnata ravivastust 48 tundi pérast
sistimist. Veterinaarravimi pdletikuvastane koostisosa fluniksiin voib esimese 24 tunni jooksul pérast
sstimist varjata bakterite ndrka tundlikkust rakendatava antibakteriaalse ravi suhtes. Kui
respiratoorhaiguse Kliinilised tunnused pusivad vdi siivenevad voi kui toimub taashaigestumine, tuleb
ravi muuta ja kasutada teist antibiootikumi ning jatkata seda ravi, kuni kliinilised tunnused kaovad.

Sust tuleb teha ainult kaela.

Puhastada korgitihend enne iga annuse valja votmist. Kasutada kuiva steriilset ndela ja ststalt.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tapselt kindlaks maarata loomade kehamass.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Sihtloomaliikidel labiviidud Gleannustamise katsetes 3-kordse ravikuuri pikkuse juures téheldati 3-

kordse ja 5-kordse Uleannuse gruppides sd6datarbimise véhenemist. 5-kordse tileannuse grupis esines

ka kehamassi langust (tulenevalt véhenenud s6ddatarbimisest). Vahenenud vedelikutarbimist tdheldati
5-kordse Uleannuse grupis. Koedrritus suureneb sustelahuse mahu suurenedes.

3-kordse soovitusliku ravikuuri pikkusega ravi oli annusest sdltuvas seoses libediku erosiivsete ja

haavandiliste kahjustustega.

3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.

3.12 Keeluajad

Lihale ja soddavatele kudedele: 46 péeva.



Piimale: ei ole lubatud kasutamiseks loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks. Mitte kasutada
tiinetel loomadel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks, kaks kuud enne oodatavat poegimist.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QJO1BA99
4,2 Farmakodiunaamika

Florfenikool on sunteetiline laia toimespektriga antibiootikum, mis toimib enamikesse koduloomadelt
isoleeritud grampositiivsetesse ja gramnegatiivsetesse bakteritesse. Florfenikooli toime p&hineb
bakteriaalse valgusunteesi inhibeerimisel ribosomaalsel tasemel ja on bakteriostaatiline.
Laboriuuringud on ndidanud, et florfenikool toimib enamikesse veiste hingamisteedest sagedamini
isoleeritud haigustekitajatesse, sh Mycoplasma bovis, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida
ja Histophilus somni.

Florfenikool on oma olemuselt bakteriostaatiline aine, kuid in vitro uuringutes on naidatud
florfenikooli bakteritsiidset toimet Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ja Histophilus
somni vastu.

Florfenikooli bakteritsiidset toimet iseloomustatakse kui pdhiliselt ajast sdltuvat toimet kolme
sihtpatogeeni vastu, voimalikuks erandiks on H. somni, mille puhul taheldati sdltuvust
kontsentratsioonist.

Florfenikooli tundlikkuse jalgimise programmi ajal (2000-2003) koguti koguarvus 487 M.
haemolytica, 522 P. multocida ja 25 H. somni proovi. MIK vaartused M. haemolytica (MIKg =

1 pg/ml) jaoks olid vahemikus < 0,12 ja 2 pg/ml, P. multocida (MIKg = 0,50 pg/ml) jaoks vahemikus
< 0,12 ja 2 pg/ml) ning H. somni jaoks vahemikus 0,12 ja 0,5 pg/ml. Piirvaartused on CLSI
(Kliiniliste ja Laboratoorsete Standardite Instituudi) poolt veise patogeenide jaoks maaratud
jargmiselt:

Florfenikooli Diameeter (mm) MIK (pg/ml)
Patogeen diski .
kontsentratsioon S I R S I R
T (Lg)
. haemolytica
P multocida 30 >19 | 15...18 | <14 | <2 4 >8
H. somni

Mycoplasma bovis’e jaoks ei ole kehtestatud piirvéaartusi ega kultiveerimistehnoloogiaid, mis oleksid
standardiseeritud CLSI poolt. Vaatamata Mycoplasma bovis’e patogeenide koormuse vihenemisele, ei
pruugi Mycoplasma bovis pérast selle veterinaarravimiga ravimist olla kopsudest taielikult h&vinud.

Klooramfenikooli ainus teadaolevalt Kliinilist tdhtsust omav resistentsuse tekkemehhanism on CAT-
vahendatud inaktivatsioon ja effluks-pumba resistentsus. Nendest on ainult mdned effluks-vahendatud
resistentsused voimelised edasi kanduma florfenikoolile ning, mis seetdttu vdivad mdjutada
florfenikooli kasutamist loomadel. Florfenikooli resistentsust sihtpatogeenidele on esinenud harvadel
juhtudel ning need olid seotud effluks-pumba ja floR-geeni olemasoluga.

Fluniksiinmeglumiin on analgeetilise ja antiplreetilise toimega mittesteroidne pdletikuvastane aine.
Fluniksiinmeglumiin toimib kui tsiklooksugenaasi (nii COX-1 kui COX-2) p66rduva toimega
mitteselektiivne inhibiitor. Tsiiklokstigenaas on arahhidoonhape siinteesiraja oluline ensutim, mille
abil arahhidoonhape konverteeritakse tsuklilisteks endoperoksiidideks. Selle tulemusel pérsitakse
eikosanoidide - oluliste pdletikumediaatorite, mis osalevad palaviku, valu ja poletiku tekkes — suintees.
Lé&bi arahhidoonhappe metabolismi raja inhibeerimise takistatakse ka tromboksaanide —
verehiiibimise ajal vabaneva tugevatoimelise trombotstiitide pro-agregandi ja vasokonstriktori —
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stinteesi. Fluniksiini palavikuvastane toime avaldub prostaglandiini E2 slinteesi inhibeerimise kaudu
hipotaalamuses. Kuigi fluniksiinil puudub otsene toime endotoksiinidesse parast nende stinteesimist,
vahendab ta prostaglandiinide produktsiooni ja vahendab sellega paljusid prostaglandiinide
metabolismist tulenevaid toimeid.

Prostaglandiinid on osa protsesside kogumist, mis osalevad ka endotoksilise $oki tekkes.

4.3 Farmakokineetika

Ravimi soovitatud annustes 40 mg/kg subkutaansel manustamisel jaab veistel florfenikooli toimiv
kontsentratsioon tle MIKgo 1 pg/ml plasmasse pusima ligikaudu 50 tunniks ja tile MIKgp 2 pug/ml
ligikaudu 36 tunniks. Plasmakontsentratsiooni maksimum (Cmax), mis on ligikaudu 9,9 pg/ml, saabus
umbes 8 tundi (Tmax) parast manustamist.

Pérast ravimi subkutaanset manustamist soovitatud annustes 2,2 mg/kg saabus fluniksiini
plasmakontsentratsiooni maksimum 2,8 pug/ml 1 tunni méddudes.

Florfenikool seondub plasmavalkudega umbes 20% ja fluniksiin > 99% ulatuses. Florfenikooli jaakide
eritumismaar uriiniga on ligikaudu 68% ja roojaga ligikaudu 8%. Fluniksiini jaékide eritumismaar
uriiniga on ligikaudu 34% ja roojaga ligikaudu 57%.

Keskkonnaomadused

Fluniksiin on réévlindudele mirgine, kuid kokkupuude on tdenéoliselt vaike ja seetbttu risk madal.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda veterinaarravimit teiste veterinaarravimitega segada.
5.2 Kbolblikkusaeg

Mutgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kdlblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 28 paeva.

5.3  Saéilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Mitte hoida stigavkilmas. Mitte lasta kiilmuda.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
| tidpi Klaasviaalid, mis on suletud bromobutdlist punnkorgi ja alumiiniumkattega.

Pappkarp, milles on 100 ml viaal.
Pappkarp, milles on 250 ml viaal.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamisprigiga.



Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Intervet International B.V.

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1473

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 08.06.2007

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

Mai 2023

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

