SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU



Cadorex 300 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, ovce a prasata

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Florfenicolum 300 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Ciry, svétle zluty az sldmove zluty, mirn€ viskdzni roztok bez cizorodych castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy

Skot, ovce a prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Skot:

Onemocnéni vyvolana bakteriemi citlivymi k florfenikolu: metafylaxe a lécba infekei respiracniho
traktu skotu, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni. Pfed pouzitim

pripravku musi byt stanovena pfitomnost onemocnéni ve stade.

Ovce:
Lécba infekci respiracniho traktu ovci, vyvolanych Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.

Prasata:

Lécba akutniho respiracniho onemocnéni prasat, vyvolaného Actinobacillus
pleuropneumoniae a Pasteurella multocida.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u dospélych bykt a beranti uré¢enych k chovnym uceltim.

Nepodavejte kanclim ur¢enym k chovnym tceltim.

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Tento 1éCivy ptipravek neobsahuje zadny antimikrobialni konzervant.

Nebyla zjisténa bezpecnost ptipravku pro ovce mladsi nez 7 tydni.
Nepodavejte selatim o hmotnosti niz§i nez 2 kg.




Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na stanoveni citlivosti bakterii izolovanych ze zvifete. Pfi
pouziti ptipravku by mély byt vzaty v uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti pripravku odlisn¢ od pokynti uvedenych v souhrnu tdajii o pfipravku miize vést ke zvyseni
prevalence bakterii rezistentnich na florfenikol a miize snizit G¢innost 1éCby amfenikoly v disledku
moznosti vzniku zk¥izené rezistence.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy ptipravek zvitatim

Tento piipravek muze vyvolat precitlivélost (alergii).

Lidé se znamou pftecitlivélosti na florfenikol, propylenglykol nebo polyethylenglykoly by se méli
vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Tento piipravek obsahuje N-methylpyrrolidon, ktery mize poskodit nenarozené déti; Zeny v plodném
veéku proto musi byt pti podavani piipravku velmi opatrné, aby se zabranilo expozici potfisnénim ktize
nebo ndhodnému samopodani injekce. Pokud jste t€hotna, myslite si, Ze byste mohla byt t¢hotna nebo
se snazite ot¢hotnét, neméla byste ptipravek podavat.

Zabraite nahodnému samopodani injekce. V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
pfipravkem vyhledejte ihned Ilékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékaii.

Zabrante kontaktu piipravku s pokozkou a ocima. V piipadé zasazeni pokozky nebo oc¢i ihned
oplachnéte zasazenou ¢ast velkym mnozstvim Cisté vody.

Pokud se u vas po kontaktu s ptipravkem objevi pfiznaky, jako napt. kozni vyrdzka, vyhledejte
Iékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatieni:
Florfenikol je toxicky pro suchozemské rostliny, sinice a organismy v podzemnich vodach.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Skot:

V pribc¢hu 1écby miize velmi vzacné dojit ke snizeni piijmu krmiva a pfechodnému zfidnuti trusu. U
1é¢enych zvirat dojde po ukonceni 1é¢by k rychlému a uplnému vymizeni uvedenych ptiznakd.
Intramuskularni a subkutanni podani piipravku mize velmi vzacné zpisobit zanétlivé 1éze v misté
injek¢niho podani, které pretrvavaji po dobu 14 dni.

Velmi vzacné byly u skotu hlaseny anafylaktické Soky.

Ovce:

V priubéhu 1éEby mize velmi vzacné dojit ke snizeni pfijmu krmiva. U léCenych zvifat dojde po
ukonceni 1é¢by k rychlému a uplnému vymizeni uvedenych ptiznaki.

Intramuskularni a subkutanni podani ptipravku miize velmi vzacné zplsobit zanétlivé 1éze v misté
injek¢éniho podani, které pretrvavaji po dobu az 28 dni. Tyto jsou obvykle mirné a piechodné.

Prasata:

Mezi casto pozorované nezadouci ucinky patfi prechodny prijem a/nebo perianalni nebo rektalni
erytém/edém, které mohou postihnout az 50 % zvifat. Tyto nezadouci ucinky je mozno pozorovat po
dobu jednoho tydne.

V terénnich podminkéch se u 30 % lécenych prasat vyskytla pyrexie (40 °C) spojena bud’ s mirnou
depresi nebo mirnou dusnosti tyden nebo vice od podéani druhé davky.

V mist¢ injekéniho podani je mozno ve velmi vzacnych piipadech pozorovat ptrechodny otok
ptetrvavajici az 5 dni. V misté€ injekEniho podani lze po dobu az 28 dni pozorovat zanétlivé 1éze.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).



4.7 Pouziti v priibéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky:

Studie provedené na laboratornich zvifatech nepodaly zadny dikaz embryotoxického nebo
fetotoxického ucinku florfenikolu. Laboratorni studie s pomocnou latkou N-methylpyrrolidon u
kraliki a potkanti prokézaly teratogenni, fetotoxicky ucinek, maternalni toxicitu a reprotoxické ucinky.
Skot a ovece

Utinek florfenikolu na reprodukéni schopnost a biezost skotu a ovci nebyl posouzen. Nepouzivejte v
pribéhu brezosti a laktace.

Prasata

Bezpecnost piipravku u prasnic béhem biezosti a laktace nebyla prokazana. Piipravek nepouzivejte
beéhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Intramuskulérni a subkutanni podéani u skotu.
Intramuskulérni podéani u ovci a prasat.

Pro 1é¢bu

Skot:

Intramuskularni podani: 20 mg florfenikolu/kg Zivé hmotnosti (odpovida 1 ml pFipravku/15 kg zivé
hmotnosti) podanych dvakrat v intervalu 48 hodin za pouziti injek¢ni jehly 16G.

Subkutanni podédni: 40 mg florfenikolu/kg zivé hmotnosti (odpovida 2 ml pfipravku/15 kg zivé
hmotnosti) podanych jednorazové za pouziti injekéni jehly 16G.

Maximalni objem podany do jednoho mista injek¢éniho podani nesmi ptekrocit 10 ml.
Injekéni podani pouze do krku.

Ovce:

20 mg florfenikolu/kg zivé hmotnosti (odpovida 1 ml ptipravku/15 kg zivé hmotnosti) intramuskulérné
jednou denné po dobu tfi po sobé jdoucich dni. Maximalni objem podany do jednoho mista injek¢éniho
podani nesmi piekrocit 4 ml.

Prasata:

15 mg florfenikolu/kg zivé hmotnosti (odpovida 1 ml ptipravku/20 kg zivé hmotnosti) intramuskularné
do sijového svalu dvakrat v intervalu 48 hodin za pouziti injek¢ni jehly 16G.

Maximalni objem podany do jednoho mista podani nesmi prekrocit 3 ml.

V pfipadé¢ intramuskuldrniho podani je doporuceno 1éCit zvifata v ranych stadiich
onemocnéni a vyhodnotit odezvu na lécbu do 48 hodin po druhé injekci. Pokud klinické ptiznaky
respiracniho onemocnéni pietrvavaji 48 hodin po poslednim injekénim podani, je nutno zmeénit 1é¢bu a
pouzit jiny piipravek nebo jiné antibiotikum, a pokracovat do vymizeni klinickych ptiznakd.

Metafylaxe:

Skot:

Subkutanni podani: 40 mg florfenikolu/kg zivé hmotnosti (odpovidda 2 ml pfipravku/15 kg Zzivé
hmotnosti) jednorazové za pouziti jehly16G.

Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injek¢niho podani nesmi ptekrocit 10 ml.

Injekéni podéani pouze do krku.

Pred odebranim kazdé davky otfete zatku. Pouzijte suchou sterilni jehlu a stiikacku.
V zajmu zajisténi spravného davkovani je nutno co nejpresnéji urcit zivou hmotnost, aby nedoslo
k poddavkovani.



Jelikoz zatku lze propichnout max. 25krat, mél by uzivatel zvolit nejvhodnéj$i moznou velikost
injek¢ni lahvicky podle cilovych druhil, které maji byt léCeny. Pti 1écbé skupiny zvifat najednou
pouzijte k natazeni jednu jehlu umisténou do zatky injekéni lahvicky, abyste zabranili nadmérnému
propichovani zatky. Po podani musi byt jehla urcena k natazeni odstranéna.

4.10 Piredavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Skot:
Z4dné jiné piiznaky neZ ty, které jsou popsany v &asti 4.6.

Ovce:

Po podani trojnasobku a vice nasobku doporucené davky bylo pozorovano pfechodné snizeni piijmu
krmivaa vody. Mezi dal$imi zaznamenanymi sekundarnimi ucinky byl zvySeny vyskyt letargie,
vyCerpanost a fidky trus.

Po podani pétinasobku doporucené davky byl pozorovan naklon hlavy, ktery je mozno s nejvétsi
pravdépodobnosti pficist podrazdéni v miste injekéniho podéni.

Prasata:

Po podani trojnasobku a vice nasobku doporucené davky bylo pozorovano snizeni pfijmu krmiva,
vody a vahového pfirtstku.

Po podani pétinasobku a vice nasobku doporuc¢ené davky bylo rovnéz zaznamenano zvraceni.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Skot:
Maso: pfiim. podani: 30 dni
pfi s.c. podani: 44 dni

Mléko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu, vcetné biezich zvitrat
urcenych k produkci mléka pro lidskou spotiebu.

Ovce:
Maso: pfiim. podani: 39 dni

MIéko: Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu, vcetné biezich zvirat
uréenych k produkci mléka pro lidskou spotiebu.

Prasata:
Maso: pfiim. podani: 18 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1éciva pro systémovou aplikaci, amfenikoly.
ATCvet kod: QJO1BA9O0.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Florfenikol je syntetické Sirokospektré antibiotikum ucinné proti vEtsing
grampozitivnich a gramnegativnich bakterii izolovanych z domacich zvirat. Florfenikol tc¢inkuje
prostfednictvim inhibice syntézy proteini na ribozomalni rovni a je bakteriostaticky. Laboratorni
testy prokazaly, ze florfenikol je ucinny proti vétSin€ bézné izolovanych bakterialnich patogent
zodpovédnych za respiratni onemocnéni ovcia skotu zahrnujicich Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida a v ptipadé¢ skotu 1 Histophilus somni.

Florfenikol je povazovan za bakteriostatické antibiotikum, avsak studie florfenikolu in vitro prokazaly
baktericidni aktivitu proti druhiim Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus
somni.



Mechanizmy rezistence k florfenikolu zahrnuji specifické a nespecifické transportni mechanismy léciv
a RNA-methyltransferazy. Obecné specifické efluxni proteiny vytvaieji vyS$i miru rezistence nez
nespecifické multilékové efluxni pumpy. Rezistenci k florfenikolu zprostfedkovava cela fada gent
(v€etn¢ genu floR). Geny rezistence k florfenikolu a dal$im antimikrobidlnim latkam byly poprvé
zjistény na plazmidu bakterie Photobacterium damselae subsp. piscida, a pak jako soucast klastru
nesoucich kombinaci genit pro rezistenci (multirezistenci) na chromozomu Salmonella enterica
serovar typhimurium a serovar agona, ale rovnéz na plazmidech nesoucich kombinaci genti pro
rezistenci (multirezistenci) u E. coli. U izolatl E. coli z respirac¢niho a traviciho traktu byla pozorovana
ko-rezistence k tieti generaci cefalosporinti.

Pro florfenikol u respiracniho onemocnéni skotu pro Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida
a Histophilus somni jsou hrani¢ni hodnoty CLSI (CLSI-2018): citlivy < 2 pg/ml, stfedni 4 pg/ml
a rezistentni > 8 pg/ml.

Pro florfenikol u respiracniho onemocnéni prasat pro Pasteurella multocida jsou hrani¢ni hodnoty
CLSI (CLSI-2018): citlivy < 2 pg/ml, stfedni 4 pg/ml a rezistentni > 8 pg/ml.

5.2 Farmakokinetické udaje

Skot:

Intramuskularni podani doporuc¢ené davky 20 mg/ kg udrzuje u skotu uc¢innou hladinu v krvi po dobu
48 hodin. Maximalni primérna sérova koncentrace (Cmax) 3,37 pg/ml je dosazena 3,3 hodiny (Tmax)
po podani. Primérna sérova koncentrace 24 hodin po podani byla 0,77 pg/ml.

Subkutanni podani doporucené davky 40 mg/kg udrzuje u skotu ucinnou hladinu v krvi (tedy vice nez
MIC90 hlavnich respira¢nich patogend) po dobu 63 hodin. Maximalni sérova koncentrace (Cmax)
ptiblizné 5 pg/ml je dosazena 5,3 hodiny (Ty.x) po podéani. Primérma sérova koncentrace 24 hodin po
podani je ptiblizné 2 pg/ml.

Harmonicky primérny polocas eliminace byl 18,3 hodiny.

Ovce:

Po prvnim intramuskularnim podani florfenikolu (20 mg/kg) je primérnd maximalni sérova
koncentrace 10,0 pg/ml dosazena po 1 hodiné. Po tfetim intramuskularnim podani je maximalni sérova
koncentrace 11,3 pg/ml dosazena po 1,5 hodiny. Odhadovany polocas eliminace se odhaduje na 13,76
+ 6,42 h. Biodostupnost je ptiblizné 90 %.

Prasata:

Po prvnim intramuskularnim podani florfenikolu, jsou maximalni sérové koncentrace mezi 3,8 az 13,6
pg/ml dosazeny po 1,4 hodiny a koncentrace klesaji s primémym terminalnim poloc¢asem 3,6 hodiny.
Po druhém intramuskuldrnim podani jsou maximalni sérové koncentrace mezi 3,7a 3,8 pg/ml
dosazeny po 1,8 hodiny. Sérové koncentrace klesaji pod 1 pg/ml, MIC90 pro cilové praseci patogeny
po 12 az 24 hodinach po i.m. podani. Koncentrace florfenikolu dosazené v plicni tkani odrézeji
plazmatické koncentrace, s pomérem mezi koncentraci v plicich a plazmé rovnym pfiblizné 1.

Po podani prasatim intramuskularni cestou je florfenikol rychle vylu¢ovan primérné moc¢i. Florfenikol
je ve vyrazné mife metabolizovan.

Environmentalni vlastnosti

Florfenikol je toxicky pro suchozemské rostliny, sinice a organismy v podzemnich vodach.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Methylpyrrolidon
Propylenglykol



Makrogol 300
6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Chrante pred mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Polypropylenova injekéni lahvicka o obsahu 100 ml wuzaviend bromobutylovou gumovou
zatkou a zajisténa hlinikovou pertli nebo hlinikovou/plastovou pertli (flip-off).

Polypropylenovd injekéni lahvicka o obsahu 250 ml uzaviend bromobutylovou gumovou
zatkou a zajisténa hlinikovou/plastovou pertli (flip-off).

Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici 1 injek¢éni lahvicku o obsahu 100 ml.
Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o obsahu 250 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek je nebezpecny pro vodni organismy (napi. sinice). Nekontaminujte
povrchové vody ¢i rybniky pouzitym pripravkem nebo obaly.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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DALSI INFORMACE

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



