RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Cadorex, 300 mg/ml siistelahus veistele, lammastele ja sigadele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks ml sisaldab:

Toimeaine:
Florfenikool 300 mg

Abiained:

Abiainete taielik loetelu on esitatud 18igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus.

Selge, helekollane kuni Glevarvi, veidi viskoosne lahus, ilma voorosakesteta.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1, Loomaliigid

Veis, lammas ja siga.

4.2. Naidustused, maarates kindlaks vastavad loomaliigid

Veised

Florfenikooli suhtes tundlike Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ja Histophilus somni
pbhjustatud veiste hingamisteede infektsioonide ravi ja metafiilaktika. Enne ravimi kasutamist peab
haiguse olemasolu loomariihmas olema kinnitatud.

Lambad

Mannheimia haemolytica ja Pasteurella multocida p6&hjustatud lammaste hingamisteede
infektsioonide ravi.

Sead

Actinobacillus pleuropneumoniae ja Pasteurella multocida tiivede pdhjustatud &gedate hingamisteede
haiguste ravi sigadel.

4.3.  Vastunaidustused

Mitte kasutada taiskasvanud pullidel ja ja&radel, keda kavatsetakse kasutada tGuaretuses.

Mitte manustada kultidele, keda kavatsetakse kasutada tBuaretuses.

Mitte kasutada, kui esineb dlitundlikkust toimeaine vGi Ukskdik milliste abiainete suhtes.

4.4.  Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Ei ole.



45, Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

See veterinaarravim ei sisalda antimikroobseid sdilitusaineid.

Ravimi ohutust ei ole tdestatud alla 7 nédala vanustel lammastel.

Mitte manustada alla 2 kg kaaluvatele porsastele.

Ravimi kasutamine peab pdhinema sihtpatogeeni identifitseerimisel ja tundlikkuse méaéramisel.
Ravimi kasutamisel tuleb arvesse vatta ametlikke riiklikke ja piirkondlikke antimikroobse ravi
p6himatteid.

Ravimi kasutamine ravimi omaduste kokkuvdttes toodud juhistest erinevalt v8ib suurendada
florfenikooli suhtes resistentsete bakterite levimust ja v8ib vaheneda ravi efektiivsus teiste
amfenikoolidega v8imaliku ristresistentsuse téttu.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravim vdib pdhjustada tlitundlikkust (allergiat).

Inimesed, kes on florfenikooli, proptleengliikooli vai polietileenglikooli suhtes ulitundlikud, peaksid
kokkupuudet veterinaarravimiga véltima.

Abiaine N-metillpurrolidoon (NMP) vdib kahjustada slindimata lapsi; seetdttu peavad fertiilses eas
naised olema ravimi manustamisel véaga ettevaatlikud, et valtida kokkupuudet nahaga v6i juhuslikku
sistimist iseendale. Rasedad ja need, kes kahtlustavad endal rasedust voi piitiavad rasestuda, ei tohiks
ravimit manustada.

Kaésitseda ravimit ettevaatlikult, et valtida juhuslikku sustimist iseendale. Juhuslikul ravimi sistimisel
iseendale p6drduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi infolehte vdi pakendi etiketti.

Vaéltida ravimi sattumist nahale vGi silma. Nahale vdi silma sattumisel pesta kokkupuutunud piirkonda
kohe rohke puhta veega.

Kui teil tekivad pérast ravimiga kokkupuutumist siimptomid nagu nahal66ve, pédrduda arsti poole ja
néidata pakendi infolehte voi etiketti.

Pérast kasutamist pesta kaed.

Muud ettevaatusabindud
Florfenikool on toksiline maismaataimedele, tsiianobakteritele ja pGhjavee organismidele.

4.6.  Korvaltoimed (sagedus ja tdsidus)

Veised

Ravi véltel vdib vaga harva esineda sdtdatarbimise vahenemist ja médduvat valjaheite pehmenemist.
Ravitud loomad taastuvad ravi IGpetamisel kiiresti ja taielikult.

Ravimi intramuskulaarne ja subkutaanne manustamine v6ib véga harva pdhjustada siistekohal
poletikulisi kahjustusi, mis pisivad 14 p&eva.

Vdga harvadel juhtudel on veistel teatatud anafiilaktilise Soki juhtudest.

Lambad

Ravi véltel vdib vdga harva esineda sdtdatarbimise vahenemist. Ravitud loomad taastuvad ravi
I6petamisel kiiresti ja taielikult.

Ravimi intramuskulaarne manustamine v6ib véga harva pdhjustada ststekohal p8letikulisi kahjustusi,
mis pusivad kuni 28 pé&eva. Tavaliselt on need kerged ja mddduvad.

Sead

Sageli tdheldatud kdrvaltoimed on médduv kdhulahtisus ja/voi perianaalne ja rektaalne
eruteem/6deem, mis voib esineda 50% loomadest. Neid toimeid vdib tdheldada tihe nédala jooksul.
Kliinilistes uuringutes esines umbes 30% ravitud sigadel pureksia (40 °C) koos m8dduka depressiooni
vOi médduka diispnoega nadal voi rohkem pérast teise annuse manustamist.

Stistekohal v6ib véaga harva tekkida moéoduv turse, mis kestab kuni 5 péeva. Péletikulised kahjustused
stistekohal vGivad piisida kuni 28 paeva.

Kdrvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:
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- véga sage (kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-I loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdahem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- védga harv (vahem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tksikjuhud).

47. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud katseloomadel ei ole naidanud florfenikooli embriio- vGi fetotoksilist toimet.
Laboratoorsed uuringud abiaine N-mettdlpurrolidooniga kidlikutel ja rottidel on ndidanud
teratogeenset, fetotoksilist, maternotoksilist ja reproduktiivtoksilist toimet.

Veised ja lambad

Florfenikooli mdju veiste ja lammaste sigimisvdimele ja tiinusele ei ole uuritud. Mitte kasutada tiinuse
ja laktatsiooni ajal.

Sead

Veterinaarravimi ohutus emiste tiinuse ja laktatsiooni ajal ei ole piisavalt tdestatud. Mitte kasutada
tiinuse ja laktatsiooni ajal.

4.8.  Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Ei ole teada.
4.9.  Annustamine ja manustamisviis

Intramuskulaarseks ja subkutaanseks manustamiseks veistele.
Intramuskulaarseks manustamiseks lammastele ja sigadele.

Ravi

Veised:

Intramuskulaarne manustamine: 20 mg florfenikooli 1 kg kehamassi kohta (vastab 1 ml ravimile 15 kg
kehamassi kohta) manustada kaks korda 48-tunnise vahega, kasutades 16 G ndela.

Subkutaanne manustamine: 40 mg florfenikooli 1 kg kehamassi kohta (vastab 2 ml ravimile 15 kg
kehamassi kohta) manustada tiks kord, kasutades 16 G ndela.

Uhte siistekohta manustatava ravimi kogus ei tohi tletada 10 ml.

Sustida voib ainult kaela.

Lambad:

Intramuskulaarne manustamine: 20 mg florfenikooli 1 kg kehamassi kohta (vastab 1 ml ravimile 15 kg
kehamassi kohta) iga paev kolmel jarjestikusel paeval.

Uhte slstekohta manustatava ravimi kogus ei tohi tiletada 4 ml.

Sead:

Intramuskulaarne manustamine: 15 mg florfenikooli 1 kg kehamassi kohta (vastab 1 ml ravimile 20 kg
kehamassi kohta) kaelalihasesse kaks korda 48-tunnise intervalliga, kasutades 16 G ndela.

Uhte siistekohta manustatava ravimi kogus ei tohi tiletada 3 ml.

Intramuskulaarselt on soovitatav ravida haiguse varajases staadiumis ja hinnata ravivastust 48 tunni
jooksul parast teist susti. Kui hingamisteede haiguse kliinilised tunnused pisivad ka 48 tundi parast
viimast ssti, tuleb raviskeemi muuta ning kasutada teist ravimvormi vdi teist antibiootikumi ning
jatkata ravi kuni kliiniliste tunnuste kadumiseni.

Metafiilaktika
Veised:



Subkutaanne manustamine: 40 mg florfenikooli 1 kg kehamassi kohta (vastab 2 ml ravimile 15 kg
kehamassi kohta) ainult tihekordseks manustamiseks, kasutades 16 G ndela. Uhte siistekohta
manustatava ravimi kogus ei tohi tletada 10 ml.

Sustida voib ainult kaela.

Enne iga annuse votmist puhastada punnkork. Kasutada kuiva steriilset nela ja ststalt.

Oige annuse tagamiseks tuleb véimalikult tapselt kindlaks maarata looma kehamass, et valtida
alaannustamist.

Kuna viaali korki ei tohi labistada ule 25 korra, tuleb kasutajal valida sobivaim viaali suurus vastavalt
ravitavale loomaliigile. Loomariihmade korraga ravimisel kasutada valjavoolundela, mis on paigutatud
viaali punnkorki, et valtida korgi liigset labistamist. Véljavoolundel tuleb pérast ravi eemaldada.

4.10.  Uleannustamine (simptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Veised
Puuduvad muud stimptomid kui need, mis on kirjeldatud I6igus 4.6.

Lambad

Parast 3-kordse vGi suurema soovitusliku annuse manustamist on taheldatud médduvat sédda ja vee
tarbimise vahenemist. Lisaks mérgati sekundaarseid nahtusid, muuhulgas letargia, kdhnumise ja
kdhulahtisuse suuremat esinemissagedust.

Parast 5-kordse soovitusliku annuse manustamist margati pea kallutamist, mida téendoliselt pdhjustas
stistekoha &rritus.

Sead

Parast 3-kordse vGi suurema soovitusliku annuse manustamist on taheldatud sddgiisu vahenemist,
dehtidratatsiooni ja kaaluiibe langust.

Péarast 5-kordse v8i suurema soovitusliku annuse manustamist on taheldatud ka oksendamist.

4.11. Keeluaeg (-ajad)
Veised
Lihale ja soddavatele kudedele: i.m. manustamisel: 30 paeva.

s.c. manustamisel: 44 péeva.

Piimale: ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks,
sealhulgas tiinetel loomadel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks.

Lambad
Lihale ja sotdavatele kudedele: i.m. manustamisel: 39 péeva.

Piimale: ei ole lubatud kasutamiseks lakteerivatel loomadel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks,
sealhulgas tiinetel loomadel, kelle piima kavatsetakse tarvitada inimtoiduks.

Sead
Lihale ja soddavatele kudedele: i.m. manustamisel: 18 péeva.
5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline riilhm: antibakteriaalsed ained susteemseks kasutamiseks (amfenikoolid).
ATCvet kood: QJ01BA90

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Florfenikool on sinteetiline laia toimespektriga antibiootikum, mis toimib enamike koduloomadelt
isoleeritud grampositiivsete ja gramnegatiivsete bakterite vastu. Florfenikool toimib ribosoomi tasemel
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valgusunteesi parssides ja on bakteriostaatiline. Laboratoorsed katsed on naidanud, et florfenikool
toimib kdige sagedamini isoleeritud veiste ja lammaste hingamisteede haigusi pGhjustavate
bakteriaalsete patogeenide vastu, sh Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, ning veistel
Histophilus somni vastu.

Florfenikooli peetakse bakteriostaatiliseks aineks, kuid in vitro uuringud on naidanud selle
bakteritsiidset toimet Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ja Histophilus somni vastu.

Florfenikooli resistentsusmehhanismide hulka kuuluvad spetsiifilised ja mittespetsiifilised
ravimitransporterid ja RNA metultransferaasid. Spetsiifilised effluks-valgud tagavad suurema
resistentsustaseme kui mitmikravimi effluks-valgud. Mitmed geenid (sh floR geen) vahendavad
kombineeritud resistentsust florfenikoolile. Resistentsus florfenikoolile ja teistele antimikrobiaalsetele
ainetele leiti esmalt Photobacterium damselae subsp Piscida, tollal kromosomaalse multiresistentsuse
geeniklastri osana Salmonella enterica serovaris Typhimurium ja serovaris Agona, ent ka E. coli
multiresistentsetes plasmiidides. Kaasresistentsust kolmanda pdlvkonna tsefalosporiinidega on
tédheldatud hingamisteede ja seedetrakti E.coli-I.

Veiste hingamisteede haiguseid pdhjustavate Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ja
Histophilus somni puhul on florfenikooli CLSI tundlikkuse piirmadrad (CLSI-2018): tundlik < 2
pg/ml, méddukalt tundlik 4 pg/ml ja resistentne > 8 ug/ml.

Sigade hingamisteede haiguseid p6hjustava Pasteurella multocida puhul on florfenikooli CLSI
tundlikkuse piirméarad (CLSI-2018) jargmised: tundlik < 2 pg/ml, mdddukalt tundlik 4 pg/ml ja
resistentne > 8 pg/ml.

5.2, Farmakokineetilised omadused

Veised

Ravimi intramuskulaarne manustamine soovitatavas annuses 20 mg/kg sdilitab ravimi toimiva
sisalduse veres 48 tundi. Maksimaalne keskmine plasmakontsentratsioon (Cmax) 3,37 pg/ml saabus 3,3
tundi (Tmax) parast annustamist. Keskmine plasmakontsentratsioon 24 tundi parast annustamist oli
0,77ug/ml.

Ravimi subkutaanne manustamine soovitatavas annuses 40 mg/kg sailitab ravimi toimiva sisalduse
veres (st tle peamiste hingamisteede patogeenide MICgy-e) 63 tundi. Maksimaalne
plasmakontsentratsioon (Cmax) U 5 pg/ml tekib u 5,3 tunni jooksul (Tmax) parast annustamist. Keskmine
plasmakontsentratsioon 24 tundi parast annustamist on u 2 pg/ml.

Eliminatsiooni poolvééartusaeg oli 18,3 tundi.

Lambad

Parast florfenikooli esmast intramuskulaarset annustamist (20 mg/kg) saabub keskmine maksimaalne
plasmakontsentratsioon 10,0 pg/ml 1 tunni pérast. Péarast kolmandat intramuskulaarset annustamist
saabub maksimaalne plasmakontsentratsioon 11,3 pg/ml 1,5 tunni parast. Eliminatsiooni
poolvaartusaeg oli hinnanguliselt 13,76 + 6,42 h. Biosaadavus on umbes 90%.

Sead

Pérast florfenikooli esmast intramuskulaarset annustamist saabub maksimaalne
plasmakontsentratsioon vahemikus 3,8...13,6 pg/ml 1,4 tunni pérast ja kontsentratsioon véheneb
keskmise terminaalse poolvéértusaja 3,6 tunni jooksul. Pérast teist intramuskulaarset annustamist
saabub maksimaalne plasmakontsentratsioon vahemikus 3,7...3,8 pg/ml 1,8 tunni pérast.
Plasmakontsentratsioonid langevad alla 1 pg/ml, mis on sigade sihtpatogeenide MICg, 12...24 tundi
parast intramuskulaarset annustamist. Florfenikooli kontsentratsioonid kopsukoes peegeldavad
plasmakontsentratsioone, kus kopsu:plasma kontsentratsiooni suhe on u 1.

Pérast intramuskulaarset manustamist sigadele eritub florfenikool kiiresti, peamiselt uriiniga.
Florfenikool metaboliseerub laiaulatuslikult.



5.3. Keskkonnaomadused

Florfenikool on toksiline maismaataimedele, tsiianobakteritele ja pGhjavee organismidele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1.  Abiainete loetelu
N-metudlpurrolidoon

Propuleenglukool

Makrogool 300

6.2.  Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste veterinaarravimitega.

6.3.  Kadlblikkusaeg

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

6.4.  Sailitamise eritingimused

Sailitada temperatuuril kuni 30 °C.
Mitte lasta killmuda.

6.5.  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

100 ml polUpropuleenist viaal, suletud bromobutilist punnkorgiga ja &rarebitava alumiiniumkattega
vOi eemaldatava alumiinium/plastikkattega.

250 ml polupropiileenist viaal, suletud bromobutiilist punnkorgiga ja eemaldatava
alumiiniumt/plastikkattega.

Pakendi suurused:

Pappkarbis on 1 viaal 100 ml.

Pappkarbis on 1 viaal 250 ml.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

6.6.  Erinduded ettevaatusabinfude osas kasutamata jaanud veterinaarravimite vGi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

See veterinaarravim on ohtlik veeorganismidele (nt tsiianobakteritele). Mitte saastada pinnavett ega
tiike veterinaarravimi voi selle tiihjade pakenditega.
Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb havitada vastavalt kohalikele seadusandlusele.

7. MUUGILOA HOIDJA

LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés (Barcelona)
Hispaania



8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2049

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiligiloa véljastamise kuupéev: 08.09.2017
Muugiloa viimase uuendamise kuupaev: 27.04.2022

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Detsember 2022

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



