PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Cadorex 100 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé pro prasata a kura domaciho

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Florfenicolum 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich
slozek

Polyethylenglykol 200

Ciry bezbarvy az nazloutly roztok

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Prasata, kur domaci

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Prasata:

Lécba a metafylaxe respira¢nich infekci vyvolanych bakteriemi citlivymi na florfenikol, jako jsou:
Pleuropneumonie (Actinobacillus pleuropneumoniae), atroficka rhinitida (Pasteurella multocida,
Bordetella bronchiseptica), infekce vyvolané Glasserella parasuis, enzooticka bronchopneumonie
(Mycoplasma hyopneumoniae) a infekce Streptococcus suis.

Pfed pouzitim veterinarniho 1é¢ivého piipravku musi byt potvrzen vyskyt onemocnéni ve skupiné.

Kur doméci:

Lécba infekci vyvolanych bakteriemi citlivymi na florfenikol, jako jsou: Staphylococcus spp., E. coli,
Ornithobacterium rhinotracheale, Pasteurella spp.; akutni kataralni onemocnéni hornich cest dychacich
a dalsi infekce vyvolané patogeny citlivymi na florfenikol.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni

Peroralni ptijem veterinarniho 1é¢ivého ptipravku mize byt u zvifat v disledku onemocnéni snizen. Pfi

nedostatecném piijmu vody je tfeba zvifata 1é¢it parenteralné¢ vhodnym injekénim ptipravkem
predepsanym veterinarnim Iékafem.
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3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druht zvitat:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a stanoveni citlivosti
cilovych patogenti. Pokud to neni mozné, méla by byt terapic zaloZzena na epizootologickych
informacich a znalosti citlivosti cilovych patogeni na antibiotika na trovni farmy nebo
lokalni/regionalni tirovni.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt v souladu s oficialnimi narodnimi a regionalnimi
zasadami pro pouzivani antimikrobik.

Jako 1€k prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s nizkym rizikem vzniku antimikrobni rezistence
(z nizsi kategorie AMEG), pokud vysledky stanoveni citlivosti naznacuji pravdépodobnou t¢innost
takového postupu.

Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zvitatim:

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek muze zplsobit podrazdéni pokozky a ofi. Pfi nakladani
s veterinarnim léCivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostfedky skladajici se
z vhodného odévu, rukavic, ochrannych bryli a masky.

V ptipadé ndhodného kontaktu s pokozkou nebo o¢ima omyjte tyto oblasti velkym mnozstvim vody.
Pokud ptiznaky pietrvavaji, vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému Iékafi.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek mutize byt pfi poziti skodlivy a mit vliv na muzskou plodnost. Pii
pripravé veterinarniho 1éCivého ptipravku zabraiite jeho poziti usty vcetné kontaktu rukou s usty. Pti
nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pftipravkem nekuite, nejezte a nepijte. V pripadé nahodného poziti
vyhledejte ihned l1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na florfenikol nebo pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lécivym ptipravkem. Pokud se u vas po expozici objevi ptiznaky, jako je kozni vyrazka,
vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte 1ékati pribalovou informaci nebo etiketu. Otok obliceje, rti
nebo o¢i a problémy s dychanim jsou vazné ptiznaky a vyzaduji okamzitou lékafskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvlastni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Hnj od 1éCenych zvitat mtize byt Skodlivy pro sinice a suchozemské rostliny.

3.6 Nezadouci ucinky

Prasata a kur domaci

Prase:
Neurcena frekvence Analni podrazdéni (erytém), analni edém
(nelze odhadnout z dostupnych Pritjem, zacpa, neobvykla barva stolice!
udaju): Snizeny p¥ijem tekutin

) Zmeéna barvy stolice na tmavé hnédou.
Kur domaci: Nejsou znamy.
Hlaseni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1écivého pripravku. Hlaseni je tieba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho l€kaie, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci nebo pfislusSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u potkanti a my$i prokézaly teratogenni a maternotoxické ucinky.
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Btezost a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku u prasnic béhem biezosti nebo
laktace. Pouziti v téchto obdobich se nedoporucuje.

Plodnost:
Nepouzivat u kancti ur€enych k plemenitbé.

Nosnice:
Nepouzivat u ptakti béhem snasky.

3.8 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a dalsi formy interakce
Nepodavejte soucasné s thiamfenikolem.

3.9 Cesty podani a davkovani

Prasek pro podani v pitné vode.

Prasata:
Denni davka je 10 mg florfenikolu na kg zivé hmotnosti (0,1 ml veterinarniho 1é¢ivého pripravku na kg
zivé hmotnosti). Lé¢ba by méla trvat 5 dni.

Kur domici:

Denni davka je 20 mg florfenikolu na kg zivé hmotnosti (0,2 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na kg
zivé hmotnosti).

Lécba by méla trvat 3—5 dni.

Na zékladé doporucené davky a poctu a hmotnosti zvitat, kterd je tfeba oSetfit, se piesna denni
koncentrace veterinarniho 1é¢ivého ptipravku vypocita podle nasledujiciho vzorce:

ml veterinarniho 1é¢ivého X Primeérna ziva hmotnost (kg) ml veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku/kg zivé hmotnosti/den 1é¢enych zvifat =
Primérny denni ptijem vody (l/zviie)

ptipravku na litr pitné vody

Pro zajisténi spravného davkovani je tieba co nejptesnéji stanovit zivou hmotnost.

Pi{jem medikované vody zavisi na klinickém stavu zvifat. Pro dosazeni spravného davkovani mize byt
nutné odpovidajicim zptisobem upravit koncentraci florfenikolu.

Vhodné mnozstvi medikované vody nebo predem zfedéné medikované vody je tieba pfipravit na
zéklade denni spotieby vody.

Veterinarni lécivy ptipravek je nutné nejprve zfedit ve vode pro ziskani zdsobniho roztoku, ktery se dale
fedi v nadrzi s pitnou vodou nebo se podava s pouzitim vodniho davkovaciho ¢erpadla.

Pii pouziti propor¢niho davkovace nastavte pritok davkovaciho cerpadla podle koncentrace zasobniho
roztoku a ptijmu vody léCenych zvitat.

Roztok s koncentraci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku rovnou nebo vyssi nez 12 ml/litr se mtze srazet.

Medikovanou pitnou vodu je tfeba obnovit nebo vymeénit kazdych 24 hodin.
3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)
V ptipadé preddvkovani mize dojit ke snizeni pfirastku zivé hmotnosti, snizeni ptijmu krmiva a vody a

k rozvoji perianalniho erytému a edému. Vlivem dehydratace mohou byt ovlivnény nékteré
hematologické a biochemické parametry.
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3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhiity
Prasata: Maso: 20 dni.

Kur domaci: Maso: 8 dni.
Nepouzivat u ptakt snasejicich nebo urcenych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJ01BAS0
4.2 Farmakodynamika

Florfenikol je bakteriostatické syntetické Sirokospektré antibiotikum. Plsobi proti vétSing
grampozitivnich i gramnegativnich bakterii prostfednictvim inhibice syntézy proteinu v bakterialni
bunce. V cytoplazmé se vaze na ribozomdlni podjednotku 70S, kde inhibuje aktivitu enzymu
peptidyltransferazy. Vysledkem je inhibice ribozomalnich proteint u citlivych bakterii.

Florfenikol je derivat thiamfenikolu. Hydroxylova skupinaje v molekule florfenikolu nahrazena
atomem fluoru. V duasledku toho je fluorfenikol G¢inny proti bakteriim produkujicim acetyltransferazu
a bakteriim rezistentnim na chloramfenikol.

Laboratorni testy prokazaly, ze florfenikol je aktivni proti Cetnym patogeniim, jako jsou: Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus pleuropneumoniae, Escherichia
coli, Haemophilus spp., Pasteurella multocida, Ornithobacterium rhinotracheale, Mycoplasma
hyopneumoniae.

Epidemiologické mezni hodnoty (ECOFF) (EUCAST 2024):

Staphylococcus aureus <8 pg/ml

Streptococcus suis <4 ng/ml

Bordetella bronchiseptica <8 pg/ml

Actinobacillus pleuropneumoniae <1 pg/ml

Escherichia coli <16 pg/ml

Pasteurella multocida <1 pg/ml

Z4dné udaje ECOFF nejsou k dispozici pro Haemophilus (Glassarella) parasuis, Ornithobacterium
rhinotracheale a Mycoplasma hyopneumoniae.

Byl identifikovan hlavni gen rezistence (floR), ktery podminuje rezistenci k florfenikolu. Byly
identifikovany i dal$i geny, které vSak v mechanismu rezistence hraji malou roli. Geny rezistence jsou
nejcastéji umistény v mobilnich genetickych prvcich, jako jsou plazmidy a transpozony.

4.3 Farmakokinetika

Prasata:

Distribucni koeficient u prasat po nitrozilnim podani byl 863 ml/kg, pficemz biologicky polocas byl 2,2
hodiny. Po prvnim intramuskularnim podani 1éc¢ivého piipravku byla maximalni koncentrace
florfenikolu v séru v rozmezi od 3,8 do 13,6 ug/ml a biologicky polocas byl 2,5 hodiny. Po druhé
intramuskularni injekci byla maximalni koncentrace florfenikolu v krevnim séru v rozmezi od 3,7 do
3,8 pg/ml. Po peroralnim podéani florfenikolu v davce 5 mg/kg Zivé hmotnosti byla pozorovana
maximalni koncentrace v plazmé 3 pg/ml za 1 hodinu a biologickd dostupnost byla 88 %. Vysoké
hladiny florfenikolu se nachazeji v ledvinach, jatrech, mocovém méchyfi, plicich a stfevech. Ptiblizné
polovina davky je vyloucena z t¢la nezménéna a zbytek je vyloucen ve formé metabolitl, hlavné amint.
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Kur doméci:

Po jednorazovém peroralnim podani 30 mg florfenikolu/kg zivé hmotnosti byla nejvyssi koncentrace
3,20 pg/ml v séru dosazena za 63,1 min. a biologicka dostupnost je 55,3 %. Po intramuskularni aplikaci
stejné davky byla nejvyssi koncentrace v séru 3,28 pg/ml dosazena za 100,4 minut a biologicka
dostupnost je 96,6 %. Po peroralni a intramuskularni aplikaci florfenikolu v davce 30 mg/kg zivé
hmotnosti po dobu 5 dni byla nejvyssi koncentrace pozorovana v ledvinach (4,1 a 4,7 ng/g), plicich (2,8
a 2,9 ug/g), svalech (2,0 a 2,4 ug/g), zluci (1,6 a 2,75 pg/g), stievech (cca 2,0 pg/g), myokardu (1,7 a
2,1 pg/g), jatrech (1,5 a 1,8 ng/g) a sleziné (1,3 a 1,5 pg/g).

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni l1é¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

Dostupna data a informace prokazuji, ze tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek muze byt souc¢asn¢ podavan
a/nebo rozpousteén v pitné vodé spolecné s aktivnim chlorem nebo peroxidem vodiku. Tento veterinarni
1écivy pripravek miize byt podavan v pitné vode, ktera obsahuje aktivni chlor maximalni v koncentraci
1 ppm a peroxid vodiku maximalni v koncentraci 35 ppm.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 24 mésica.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 24 hodin.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

5.4 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Nadoby z vysokohustotniho polyethylenu (HDPE) s tésnici folii vyrobenou z papiru/hliniku/PET/PE a
Sroubovacim uzavérem z HDPE.

Velikost baleni:
1 114ahev
511ahev

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni l1€¢ivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze florfenikol mize byt
nebezpe¢ny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterindrni lécivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Industrial Veterinaria, S.A.
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7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/010/26-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

16. 1. 2026

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRiPRAVKU

01/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkid Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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