| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Introflor Vet 300 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, aitam un cikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:
Florfenikols 300 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Propilénglikols

N-metilpirolidons 250 mg

Makrogols 300

Dzidrs, gaisi dzeltens Iidz salmu krasas, nedaudz viskozs §kidums, bez redzamam suspendétam
dalinam.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi, aitas un cukas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Liellopi

Elposanas celu infekciju, ko izraisa Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un Histophilus
somni, metafilaktiskai un terapeitiskai arstésanai.

Pirms So veterinaro zalu lietoSanas janosaka slimibas esamiba grupa.

Aitas
Elposanas celu infekciju, ko izraisa Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida, arstésanai.

Ciikas
Akitu elposanas celu infekciju uzliesmojumu, ko izraisa Actinobacillus pleuropneumoniae un
Pasteurella multocida, arstésanai.

3.3. Kontrindikacijas
Nelietot pieaugusiem bulliem, auniem un kuiliem, kas paredz&ti spermas ieguvei vai vaislai.

Nelietot sivéniem, kuru svars ir mazaks par 2 kg.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.



3.4. Ipasi bridinajumi

Ir pieradita krusteniska rezistence starp florfenikolu un hloramfenikolu. Riipigi izvertet So veterinaro
zalu lietoSanu, ja jutibas testu rezultati ir uzradijusi rezistenci pret hloramfenikolu, jo to iedarbigums
var mazinaties.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto§ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arstéSanu japamato ar epidemiologisko informaciju un zinaSanam par mérka
patogénu jutibu saimniecibas limeni vai vietgja/regionala limeni. Lietojot $is veterinaras zales, janem
vera oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Pirmas izvéles arstéSanai lietot antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku
(zemaka AMEG kategorija, AMEG (Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group) — antimikrobialo
lidzeklu ekspertu grupa), ja jutibas testu rezultati liecina par $adas pieejas iesp&jamo efektivitati.

So veterinaro zalu dro$ums nav pieradits aitam, kas jaunakas par 7 nedélam.

Izvairities teliem izbarot florfenikola atliekvielas saturo$o pienu Iidz piena ierobezojuma perioda
beigam (iznemot pirmpiena fazi), jo tas var izraisit antimikrobiali rezistentu baktgriju izplatisanos tela
zarnu mikroflora un palielinat o bakteriju izdaliSanos ar fekalijam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Laboratoriskajos pétijumos trusSiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu ir pieradita tas
fetotoksiska iedarbiba. Sievietém reproduktivaja vecuma, gritniecém vai sievietém, kuras varétu biit
stavokli, §Ts veterinaras zales jaievada ar lielu piesardzibu, lai izvairitos no nejausas pasinjic€Sanas.

Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver cimdus.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret florfenikolu vai propilénglikolu un polietilénglikoliem
jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

leverot piesardzibu, lai izvairTtos no nejausas paSinjic€Sanas.

Ja notikusi nejausa pasinjicé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Izvairities no tiesas saskares ar adu, acim un glotadam. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai
nokl@iSana acis, nekavgjoties skalot ar lielu daudzumu @idens. P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém
mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
So veterinaro zalu lietoSana var radit risku sauszemes augiem, cianobakt€rijam un gruntstidenu
organismiem.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi:
Loti reti Samazinata baribas uznemsana?;
. . &1 2157l
(<1 dzivniekam / 10 000 arst&tajiem Skidras fekalijas™;
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): lekaisums injekcijas vieta?, bojajums injekcijas vieta?;
Anafilakse.

! Atra un pilniga atveseloanas p&c arstéSanas partraukSanas.
2Var ilgt Iidz 14 dienam péc intramuskularas un subkutanas lietoSanas.



Aitas:

Loti reti Samazinata baribas uznemsana’;
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem lekaisums injekcijas vieta?, bojajums injekcijas vieta*
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

! Atra un pilniga atveseloSanas p&c arstéSanas partraukSanas.
2Viegls un var ilgt Iidz 28 dienam péc intramuskularas lietoSanas.

Cukas:
Biezi Diarejal;
(1 lidz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem | Perianals ickaisums®, taisnas zarnas tiska *;
dzivniekiem): Pireksija2, nomaktiba?,
DispnojaZ.
Loti reti Pietiikums injekcijas vieta®, bojajums injekcijas vieta *,
’ . - iekaisums injekcijas vieta®.
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

! Var novérot vienu nedglu 50 % dzivnieku.

2 Lauka apstaklos aptuveni 30 % arstéto ciiku ilga nedelu vai ilgak pec otras devas ievadiSanas.
$Ilgst Iidz 5 dienam.

* Var novérot [idz 28 dienam.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zino$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grusniba, laktacija un augliba:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums liellopiem, aitam un ciikam griisnibas, laktacijas laika vai
dzivniekiem, kas paredz&ti vaislai. Laboratoriskajos p&tijumos trusiem un zurkam ar paligvielu N-
metilpirolidonu ir pieradita fetotoksiska iedarbiba.

Nelietot §is veterinaras zales ciikam griasnibas un laktacijas laika.

Lietot tikai pec arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
3.9. Lietosanas veids un devas

Liellopi: intramuskularai (i.m.) un subkutanai (s.c.) lietosanai.
Aitas un ctikas: intramuskularai (i.m.) lietoSanai.
Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak.

Liellopi:

Arstesanali

Intramuskulara lietosana: 20 mg florfenikola uz 1 kg kermena svara (atbilst 1 ml veterinaro zalu uz 15
kg kermena svara) ievadit divas reizes ar 48 stundu intervalu, izmantojot 16G adatu.

Subkutana lietosana: 40 mg florfenikola uz 1 kg kermena svara (atbilst 2 ml veterinaro zalu uz 15 kg
kermena svara) ievadit vienu reizi, izmantojot 16G adatu.



Metafilaksei
Subkutana lietoSana: 40 mg florfenikola uz 1 kg kermena svara (atbilst 2 ml veterinaro zalu uz 15 kg
kermena svara) ievadit vienu reizi, izmantojot 16G adatu.

Devas tilpums viena injekcijas vieta nedrikst parsniegt 10 ml neviena no ievadiSanas veidiem
(intramuskulari vai subkutani).
Injekciju drikst ievadit tikai kakla.

Aitas:
20 mg florfenikola uz 1 kg kermena svara (atbilst 1 ml veterinaro zalu uz 15 kg kermena svara) ievadit
katru dienu tris dienas péc kartas intramuskularas injekcijas veida.

Aitam viena injekcijas vieta ievadamais tilpums nedrikst parsniegt 4 ml.

Farmakokingtiskie petijumi liecina, ka videja koncentracija plazma paliek virs MICgo (1 pg/ml) Iidz 18
stundam péc So veterinaro zalu ievadiSanas ieteicamaja arst€Sanas deva. Prekliniskie dati apstiprina
ieteicamo arstéSanas intervalu (24 stundas) mérka patog€niem ar MIC Iidz 1 pg/ml.

Ciikas:
15 mg florfenikola uz 1 kg kermena svara (atbilst 1 ml veterinaro zalu uz 20 kg kermena svara) ievadit
intramuskulari kakla muskult divas reizes ar 48 stundu intervalu, izmantojot 16G adatu.

leteicams arstet dztvniekus slimibas agrina stadija un novertet reakciju uz arst€Sanu 48 stundu laika
pec otras injekcijas. Ja 48 stundas pec otras injekcijas klniskie elposanas slimibu simptomi saglabajas,
arstéSana jamaina, lietojot citu sastavu vai citas antibiotikas, un jaturpina, lidz kliniskie simptomi
izzud.

Cukam viena injekcijas vieta ievadamais tilpums nedrikst parsniegt 3 ml.

Pirms katras devas atvilkSanas notirit gumijas aizbazni. Izmantot sausu sterilu adatu un $lirci.

Gumijas aizbazni drikst caurdurt ne vairak ka 15 reizes.

Ja So veterinaro zalu temperattira pazeminas zem 5 °C, var rasties ievadiSanas griitibas palielinatas
viskozitates del. So veterinaro zalu temperatiira lidz aptuveni 25 °C atvieglo ievadiSanu.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)
Liellopiem nav novérotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas aprakstitas 3.6. apakSpunkta.

Aitam pec 3 vai vairak reizes lielakas devas ievadisanas noverota Tslaiciga baribas un tidens patérina
samazina$anas. Turklat novérota sekundara iedarbiba, tostarp palielinata letargija, novajésana

un skidras fekalijas. P&c 5 reizes lielakas devas ievadiSanas novérota galvas noliekSana uz sanu, kas,
visticamak, bija injekcijas vietas kairinajuma rezultats.

Cukam pec 3 vai vairak reizes lielakas devas vai ievadiSanas noverota baribas uznemsanas
samazinasanas, dehidratacija un svara pieauguma samazinasanas. P&c 5 vai vairak reizes lielakas
devas vai lielakas ievadiSsanas novérota arT vemsana.

3.11. Tpasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas

risku

Nav piemérojami.



3.12. IerobeZojumu periods

Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 30 dienas (intramuskulara ievadiSana).
44 dienas (subkutana ievadiSana).
Pienam: Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura, tostarp grasniem
dzivniekiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

Aitas:

Galai un blakusproduktiem: 39 dienas.

Pienam: Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura, tostarp grasniem
dzivniekiem, Kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

Cikas:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS
4.1. ATKvet kods: QJO1BA90
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Florfenikols ir sintetiska plasa spektra antibiotika, kas ir efektiva pret lielako dalu grampozitivo un
gramnegativo bakteriju, kas izolétas no majdzivniekiem.

Florfenikols darbojas, inhibgjot bakteriju proteinu sintézi ribosomu limenT, un tadgjadi ir
bakteriostatisks.

Laboratorijas testi ir paradijusi, ka florfenikols ir aktivs pret visbiezak izolétajiem bakteriju
patogéniem, kas izraisa liellopu elpoSanas celu slimibas, tostarp Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni, pret baktériju patogéniem, kas izraisa aitu elpoSanas celu slimibas,
tostarp Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, un pret baktériju patogéniem, kas izraisa
ciiku elposanas celu slimibas, tostarp Actinobacillus pleuropneumoniae un Pasteurella multocida.
Florfenikols tiek uzskatits par bakteriostatisku Iidzekli, bet in vitro pétijumi ar florfenikolu liecina par
ta baktericido iedarbibu pret Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni un
Actinobacillus pleuropneumoniae.

Iegiito rezistenci pret florfenikolu izraisa izpliides siikni saistiba ar flo-génu.
Florfenikola minimalas inhib&josas koncentracijas (MIC) kliniskas robezvértibas (CLSI VETO1S, 5.
izdevums, 2020) mérka patog€niem ir noraditas tabula zemak:

Organismi Minimalas inhibgjosas koncentracijas florfenikolam (_pg/ml)
jutigs vidgji jutigs rezistents
Mannheimia haemolytica <2 4 >8
Pasteurella multocida <2 4 >8
Histophilus somni <2 4 >8
Actinobacillus
pleuropneumoniae =2 4 =8

Aitu elposanas celu infekcijam saistito patogénu MIC kliniskas robezveértibas vél nav noteiktas.
4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Liellopi

P&c intramuskularas ievadiSanas ieteicamaja deva 20 mg/kg efektivs Iimenis asinis saglabajas 48
stundas. Maksimala vid&ja koncentracija seruma (Cmax) 3,37 pug/ml tiek sasniegta 3,3 stundas (Tmax)
péc devas ievadisanas. Vidgja koncentracija seruma 24 stundas péc devas ievadisanas ir 0,77 pg/ml.



P&c So veterinaro zalu subkutanas ievadiSanas ieteicamaja deva 40 mg/kg efektivs limenis asinis
saglabajas 63 stundas. Maksimala seruma koncentracija (Cmax) aptuveni 5 ug/ml sasniedzama aptuveni
5,3 stundas (Tmax) pec devas ievadiSanas. Vid&ja seruma koncentracija 24 stundas péc devas
ievadiSanas ir aptuveni 2 pg/ml.

Harmoniska vid&ja eliminacijas pusperioda ilgums ir 18,3 stundas.

Aitas

P&c florfenikola intramuskularas ievadisanas 20 mg/kg deva videja maksimala seruma koncentracija
10,0 pg/ml tiek sasniegta pec 1 stundas. P&c tresas intramuskularas ievadiSsanas maksimala
koncentracija seruma 11,3 pg/ml tiek sasniegta p&c 1,5 stundam. Eliminacijas pusperiods ir 13,76 +
6,42 stundas. Biopieejamiba ir apm&ram 90 %.

Ciikas

Cukam intravenozi ievaditajam florfenikolam vidgjais klirenss plazma ir 5,2 ml/min/kg, un vidgjais
sadales tilpums lidzsvara stavokli ir 948 ml/kg. Vidgjais terminalais pusperiods ir 2,2 stundas.

P&c florfenikola sakotngjas intramuskularas ievadisanas maksimala koncentracija seruma 3,8 — 13,6
ug/ml tiek sasniegta péc 1,4 stundam, un koncentracija samazinas ar terminalo vidgjo pusperiodu 3,6
stundas. P&c otras intramuskularas ievadisanas maksimala koncentracija seruma 3,7 — 3,8 pg/ml tiek
sasniegta pec 1,8 stundam. Seruma koncentracija samazinas zem 1 pg/ml, kas ir MICgo mérka
patogéniem ciikam, 12 lidz 24 stundas p&c intramuskularas ievadiSanas. Florfenikola koncentracija
plausu audos atspogulo koncentraciju plazma, plausu un plazmas koncentracijas attieciba ir aptuveni
1.

P&c intramuskularas ievadiSanas ctikam florfenikols atri izdalas, galvenokart ar urtnu. Florfenikols tiek
plasi metabolizgts.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot Sis veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalém.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Neuzglabat temperatiira virs 30 °C.
5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Caurspidigs Il tipa stikla flakons, kas noslégts ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija vacinu vai
aluminija/polipropiléna noraujamu vacinu, iepakots kartona kastg.

lepakojuma lielums:
Kartona kaste ar 1 x 100 ml flakonu.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilpgs, jo florfenikols var bt bistams zivim un citiem Gdens
organismiem.



Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/MRP/25/0069

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRéANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 13.11.2025

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Introflor Vet 300 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Florfenikols............. 300 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml

| 4. MERKSUGAS

((”F

Liellopi, aitas un ciikas.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

LietoSanas veidi:
Liellopi: intramuskularai un subkutanai lietosanai.
Aitas un cukas: intramuskularai lieto$anai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem:
Liellopi: 30 dienas (i.m.).
44 dienas (s.c.).
Aitas: 39 dienas.
Cukas: 18 dienas.

Pienam: Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura, tostarp grisniem
dzivniekiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

11



| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXp. {ménesis/gads}

Péc caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatra virs 30 °C.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Tirdzniecibas atlaujas turetajs:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/25/0069

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakons 100 ml

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Introflor Vet 300 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Florfenikols............. 300 mg

3. MERKSUGAS

Liellopi, aitas un ciikas.

4,  LIETOSANAS VEIDI

LietoSanas veidi:
Liellopi: intramuskularai un subkutanai lietosanai.
Aitas un cukas: intramuskularai lieto$anai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periodi:
Galai un blakusproduktiem:
Liellopi: 30 dienas (i.m.).
44 dienas (s.c.).
Aitas: 39 dienas.
Cukas: 18 dienas.

Pienam: Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura, tostarp griisniem
dzivniekiem, kuru pienu paredzéts izmantot cilvéku uztura.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mé&nesis/gads}

Péc caurdursanas izlietot 28 dienu laika.
Péc caurdur$anas izlietot lidz .............
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7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatra virs 30 °C.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Tirdzniecibas atlaujas turetajs:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Introflor Vet 300 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, aitam un cikam

2. Sastavs
Katrs ml satur:

AKktivas vielas:

Florfenikols 300 mg
Paligvielas:

Propilenglikols

N-metilpirolidons 250 mg

Makrogols 300

Dzidrs, gaisi dzeltens Iidz salmu krasas, nedaudz viskozs $kidums, bez redzamam suspendétam
dalinam.

i Meérksugas

Liellopi, aitas un ciikas.

((”((

4, LietoSanas indikacijas

Liellopi

Elposanas celu infekciju, ko izraisa Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un Histophilus
somni, metafilaktiskai un terapeitiskai arstésanai.

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas janosaka slimibas esamiba grupa.

Aitas
Elposanas celu infekciju, ko izraisa Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida, arstésanai.

Ciikas

Akitu elposanas celu infekciju uzliesmojumu, ko izraisa Actinobacillus pleuropneumoniae un
Pasteurella multocida, arstésanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot pieaugusiem bulliem, auniem un kuiliem, kas paredz&ti spermas ieguvei vai vaislai.

Nelietot sivéniem, kuru svars ir mazaks par 2 kg.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

16



6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Ir pieradita krusteniska rezistence starp florfenikolu un hloramfenikolu. Riipigi izvertet So veterinaro
zalu lietoSanu, ja jutibas testu rezultati ir uzradijusi rezistenci pret hloramfenikolu, jo to iedarbigums
var mazinaties.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar mérka patogéna(-u) identifikaciju un jutibas testu rezultatiem.
Ja tas nav iesp&jams, arstéSanu japamato ar epidemiologisko informaciju un zinaSanam par mérka
patogénu jutibu saimniecibas ITmeni vai viet§ja/regionala limeni. Lietojot §Ts veterinaras zales, janem
vera oficiala, valsts un regionala antimikrobiala politika.

Pirmas izv€les arstéSanai lietot antibiotikas ar zemaku antimikrobialas rezistences selekcijas risku
(zemaka AMEG kategorija, AMEG (Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group) — antimikrobialo
lidzeklu ekspertu grupa), ja jutibas testu rezultati liecina par §adas pieejas iesp&jamo efektivitati.

So veterinaro zalu dro$ums nav pieradits aitam, kas jaunakas par 7 ned&lam.

Izvairities teliem izbarot florfenikola atliekvielas saturo$o pienu Iidz piena ierobezojuma perioda
beigam (iznemot pirmpiena fazi), jo tas var izraisit antimikrobiali rezistentu baktriju izplatisanos tela
zarnu mikroflora un palielinat So bakteriju izdaliSanos ar fekalijam.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Laboratoriskajos pétijumos truSiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu ir pieradita tas
fetotoksiska iedarbiba. Sievietém reproduktivaja vecuma, gratniecEm vai sievietém, kuras varétu bt
stavokli, §Ts veterinaras zales jaievada ar lielu piesardzibu, lai izvairitos no nejausas pasinjic€Sanas.
Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver cimdus.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret florfenikolu vai propilénglikolu un polietilénglikoliem
jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

leverot piesardzibu, lai izvairitos no nejausas paSinjic€Sanas.

Ja notikusi nejausa pasinjicé$ana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Izvairities no tiesas saskares ar adu, acim un glotadam. Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai
nokl@iSana acis, nekavgjoties skalot ar lielu daudzumu @idens. P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém
mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
So veterinaro zalu lietoSana var radit risku sauszemes augiem, cianobakt€rijam un gruntstidenu
organismiem.

Griisniba, laktacija un augliba:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums liellopiem, aitam un ciikam griisnibas, laktacijas laika vai
dzivniekiem, kas paredzeti vaislai. Laboratoriskajos pétijumos trusiem un zurkam ar paligvielu N-
metilpirolidonu ir pieradita fetotoksiska iedarbiba.

Nelietot §is veterinaras zales ciikam griisnibas un laktacijas laika.

Lietot tikai pec arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.

Pardozesana:
Liellopiem nav novérotas citas blakusparadibas, iznemot tas, kas aprakstitas sadala “Blakusparadibas”.

Aitam pec 3 vai vairak reizes lielakas devas ievadisanas noverota slaiciga baribas un fidens patérina
samazinasanas. Turklat novérota sekundara iedarbiba, tostarp palielinata letargija, novajéSana

un skidras fekalijas. P&c 5 reizes lielakas devas ievadiSanas novérota galvas nolieksana uz sanu, kas,
visticamak, bija injekcijas vietas kairinajuma rezultats.

Cukam pec 3 vai vairak reizes lielakas devas vai ievadiSanas noverota baribas uznemsanas

samazina$anas, dehidratacija un svara picauguma samazinasanas. P&c 5 vai vairak reizes lielakas
devas vai lielakas ievadiSanas noverota arT vemsana.
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Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinams.

7. Blakusparadibas

Liellopi:
Loti reti Samazinata baribas uznemsana®;
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem | Skidras fekalijas’;
dzivniekiem, tostarp atseviski lekaisums injekcijas vieta?, bojajums injekcijas vieta?;
zinojumi): Anafilakse.

! Atra un pilniga atveselosanas pec arstéSanas partrauksanas.
2Var ilgt [idz 14 dienam pé&c intramuskularas un subkutanas lietosanas.

Aitas:

Loti reti Samazinata baribas uznemsana®;
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem | lekaisums injekcijas vieta?, bojajums injekcijas vieta®

dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

! Atra un pilniga atveseloSanas p&c arstéSanas partraukSanas.
2 Viegls un var ilgt 1idz 28 dienam p&c intramuskularas lietoSanas.

Cukas:
Biezi Diareja;
(1 Iidz 10 dzivniekiem / Perianals iekaisums?, taisnas zarnas tiiska *;
100 arstétajiem dzivniekiem): Pireksija?, nomaktiba?;
DispnojaZ.
Loti reti Pietiikums injekcijas vieta®, bojajums injekcijas vieta *,
’ ‘ . iekaisums injekcijas vieta®.
(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

! Var novérot vienu nedélu 50 % dzivnieku.

2 Lauka apstaklos aptuveni 30 % arstéto ciiku ilga nedélu vai ilgak péc otras devas ievadisanas.
$1lgst Iidz 5 dienam.

* Var novérot [idz 28 dienam.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sistému: https://www.pvd.gov.lv/lv
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8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Liellopi: intramuskularai (i.m.) un subkutanai (s.c.) liectosanai.
Aitas un ciikas: intramuskularai (i.m.) lietosanai.

Liellopi:

Arstesanai

Intramuskulara lietoSana: 20 mg florfenikola uz 1 kg kermena svara (atbilst 1 ml veterinaro zalu uz 15
kg kermena svara) ievadit divas reizes ar 48 stundu intervalu, izmantojot 16G adatu.

Subkutana lietosana: 40 mg florfenikola uz 1 kg kermena svara (atbilst 2 ml veterinaro zalu uz 15 kg
kermena svara) ievadit vienu reizi, izmantojot 16G adatu.

Metafilaksei
Subkutana lietosana: 40 mg florfenikola uz 1 kg kermena svara (atbilst 2 ml veterinaro zalu uz 15 kg
kermena svara) ievadit vienu reizi, izmantojot 16G adatu.

Aitas:
20 mg florfenikola uz 1 kg kermena svara (atbilst 1 ml veterinaro zalu uz 15 kg kermena svara) ievadit
katru dienu trTs dienas p&c kartas intramuskularas injekcijas veida.

Aitam viena injekcijas vieta ievadamais tilpums nedrikst parsniegt 4 ml.

Farmakokinétiskie pétijumi liecina, ka videja koncentracija plazma paliek virs MICg (1 pg/ml) Iidz 18
stundam p&c So veterinaro zalu ievadiSanas ieteicamaja arst€Sanas deva. Prekliskie dati apstiprina
ieteicamo arsteSanas intervalu (24 stundas) mérka patogéniem ar MIC Iidz 1 pg/ml.

Ciikas:
15 mg florfenikola uz 1 kg kermena svara (atbilst 1 ml veterinaro zalu uz 20 kg kermena Svara) ievadit
intramuskulari kakla muskult divas reizes ar 48 stundu intervalu, izmantojot 16G adatu.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Devas tilpums, kas tiek ievadits viena injekcijas vieta, nedrikst parsniegt 10 ml liellopiem
(intramuskulari vai subkutani), 4 ml aitam un 3 ml cukam.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak, lai izvairitos no
nepietieckamas devas. Pirms katras devas iznemsanas notirit gumijas aizbazni. Izmantot sausu sterilu
adatu un §lirci.

Cikam ieteicams arstét dzivniekus slimibas agrina stadija un novertét reakciju uz arstésanu 48 stundu
laika p&c otras injekcijas. Ja 48 stundas p&c otras injekcijas kliniskie elpoSanas traucgjumu simptomi
saglabajas, arst€Sana jamaina, izmantojot citu sastavu vai citas antibiotikas, un jaturpina, Iidz kliniskie
simptomi izzad.

Gumijas aizbazni var caurdurt ne vairak ka 15 reizes.
Ja veterinaro zalu temperatiira pazeminas zem 5 °C, var rasties ievadiSanas gritibas palielinatas
viskozitates del. So veterinaro zalu temperatiira lidz aptuveni 25 °C atvieglo ievadisanu.
10. IerobeZojumu periods
Liellopi:
Galai un blakusproduktiem: 30 dienas (intramuskulara ievadiSana).
44 dienas (subkutana ievadiSana).

Pienam: Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura, tostarp grisniem
dzivniekiem, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.
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Aitas:

Galai un blakusproduktiem: 39 dienas.

Pienam: Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura, tostarp grisniem
dzivniekiem, kKuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

Cukas:

Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperatira virs 30 °C.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma pec Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pédgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina§anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sts veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilpgs, jo florfenikols var biit bistama zivim un citiem
tidens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigadm veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
Tirdzniecibas atlaujas numurs: V/MRP/25/0069

lepakojuma lielums:
Kartona kaste ar 1 x 100 ml flakonu.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
11/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs, un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere Tee 14, Piiiinsi Kiila

Viimsi Vald

Harju Maakond 74013

Igaunija

Tel.: +372 6 005 005
pharmacovigilance@interchemie.ee

Lai iegtitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

Vietgjais parstavis:

UAB Respublikinis Veterinarijos Apripinimo Centras
Nemajtny street 19A, LT-52459 Kaunas,

Lietuva

Tel: +370 6124 3943

daumantas.jatautas@rvac.lt
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