SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FLORON 2 mg/ 100 mg premix

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
100 mg premixu obsahuje:

U¢inna latka:

Florfenicolum 2mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Premix.
Biely, zrnity prasok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ovy druh

Osipané.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Pleuropneumonia (Actinobacillus pleuropneumoniae), atroficka rinitida (Pasteurella multocida,
Bordetella bronchiseptica) a Glasserova choroba (Haemophilus parasuis).

4.3 Kontraindikacie

Gravidita a laktacia prasnic. Lie¢ba kancov uréenych na reprodukciu.

4.4 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>
Nie su.
4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Prasnice v obdobi gravidity a laktacie a kance uréené na reprodukciu, nelie¢it’ tymto liekom.
Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Len na veterinarne pouZzitie.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

U osipanych moze zriedkavo spdsobit’ sCervenanie perianalnej oblasti a mékké vykaly. Tieto zmeny
su prechodné, kratkodobé a nemaju vplyv na celkovy stav zvierat’a.
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4.7 Pouzitie pocas gravidity

Pokial’ nie su vykonané $tadie, ktoré by potvrdili bezpecnost’ pouzitia florfenikolu v obdobi gravidity
a laktacie, liek sa nemdze pouzit’ pocas tychto obdobi.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Florfenikol sa nemdze pouzit’ siéasne s tiamfenikolom alebo chloramfenikolom.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

200 g florfenikolu/t krmiva (t.j. 10 kg premixu zamiesat’ do 1 t krmiva) alebo 10 mg florfenikolu/ kg
z.hm. (0,5 g premixu/kg z.hm. zvierata).Liecba trva 7 dni.

410 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné

Po aplikécii 10-ndsobnej odporucenej davky, moze sa vyskytnut’ mierna hnacka a nepatrné krvacanie
Z ciev mezentéria.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Maiso a organy: 16 dni
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiinfektivum na systémové pouzitie, amfenikoly, kod ATCvet:
QJO1BA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Florfenikol je bakteriostatické, syntetické, Sirokospektralne antibiotikum. Je €inné proti Sirokému
spektru gram-pozitivnych a gram-negativnych baktérii inhibiciou syntézy proteinov v bakterialnej
bunke. V protoplazme je viazany na 70S ribozomalnu podjednotku, kde brani aktivite enzymu
peptidyl transferaza. Vysledkom je inhibicia syntézy proteinov v ribozoémoch citlivych baktérii.
Florfenikol je tiamfenikolovy derivat, v ktorom je hydroxylova skupina nahradena atdémom floru.

To ho robi u¢innym voci chloramfenikol-rezistentnym, acetyltransferazu produkujiicim baktériam.
Laboratorne testy ,in vitro“ dokazali tuc€innost florfenikolu proti niektorym patologickym
mikroorganizmom, izolovanym z respiratného traktu apri inych ochoreniach osipanych, ako su
Actinobacillus pleuropneumomiae, Pasteurella multocida, Pasteurella haemolytica, Bordetella
bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis,
Salmonella cholerasuis, Staphyloccoccus spp., Streptoccoccus spp., Escherichia coli, Proteus spp.,
Shigella spp., Klebsiella spp., Enterobacter spp.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnom podani terapeutickych davok florfenikolu oSipanym, liek je Tlahko a rychlo
absorbovany ztraviaceho traktu. Farmakokinetické S$tadie ukézali, ze biologickd dostupnost
florfenikolu po peroralnom podani 5 pg/kg zhm. je 85 %. Maximalna koncentracia v plazme
sa dosiahla 1 hodinu po aplikacii a klesala po 4 hodinach. NajvysSie koncentracie sa dosiahli
v oblickach, peceni, mo¢ovom mechuri, pl'icach a traviacom trakte. Prechadza cez hematoencefalicku
bariéru. V. mozgomiechovom moku dosahuje 25 az 50 % plazmatickej koncentracie. Prechadza tiez

do bronchialneho sekrétu. Priblizne 50 % florfenikolu sa vyltc¢i z organizmu v nezmenej forme,
zvySok sa vyluci vo forme metabolitov, najmi ako fléfenikolamin. Biologicky polcas florfenikolu je
207 az 301 minut. Liek sa vyluci prevazne mocom, mensia Cast’ vykalmi.

5.3. Predklinické udaje
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Predklinické sledovania dokézali, Ze toxicita florfenikolu je vel'mi nizka. LD 50 po peroralnom podani
myS$iam a potkanom bola > 2000 mg/kg, LD 50 po intraperitonedlnom podani potkanom bola priblizne
2000mg/Kkg.

V 13 tyzdennej studii toxicity u potkanov, ktorym sa podalo 10 mg, 30 mg a 100 mg florfenikolu/
kg/den, pozoroval sa znizeny hmotnostny prirastok u zvierat oboch pohlavi, u samcov sa pozorovali
patomorfologické zmeny testes.

Pri 52 tyZzdnovom sledovani toxicity u potkanov, ktorym boli podavané peroralne davky 12 mg a

48 mg florfenikolu/kg/den, bol dokazany znizeny hmotnostny prirastok a toxicita na testes.

54 Vplyv na Zivotné prostredie

Dbat’ na ochranu zivotného prostredia.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Koloidny oxid kremicity
Monohydrat laktozy

6.1 Inkompatibility

Nie st zname.
Neodporuca sa miesat’ liek s inym liekom.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku v pdvodnom obale: 5 rokov.
Cas pouzitel'nosti po zamieSani do krmiva: 3 mesiace pri teplote do 25°C.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie
Uchovavat’ v pdvodnom obale pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu
Trojvrstvové vrecka: 100 ga 1 kg

Polyetylénové nadoby: 100 ga 1 kg

Trojvrstvové vrecia: 10 kg

Nalepena pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 100 g, 1 x 1 kg, 1 x 10 kg.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto licku zlikvidovat’ podl'a platnych
predpisov.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Krka, d.d., Novo mesto, gmarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
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8. REGISTRACNE CISLO

98/004/03-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
31.1.2003

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydava sa len na veterinarny predpis
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP} 100 g

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FLORON 2 mg/ 100 mg premix
Florfenicolum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

100 mg premixu obsahuje:
Florfenicolum 2mg

3. OBSAHVHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

100 g.

[, SPOSOB PODANIA LIEKU

Peroralne v krmive.

5. OCHRANNA LEHOTA

Maéso a organy 16 dni.

| 6. CISLO SARZE
C. sarze:

7. DATUM EXSPIRACIE
EXP:

Cas pouzitelnosti po zamiesani do krmiva: 3 mesiace pri teplote do 25 °C

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

Floron 2 mg/100 mg premix -5-



NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

{DRUH/TYP}

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK

1 kg, 10 kg

1. NAZOV LIEKU

FLORON 2 mg/ 100 mg premix
florfenicolum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

100 mg premixu obsahuje:
Uc¢inna latka: Florfenicolum 2 mg

3. LIEKOVA FORMA

Premix.

4. VEIKOST BALENIA

1 kg (10 kg).

5. CIECOVY DRUH

Osipané.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pleuropneumonia (Actinobacillus pleuropneumoniae), atroficka rinitida (Pasteurella multocida,

Bordetella bronchiseptica), Glasserova choroba (Haemophilus parasuis).

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a organy 16 dni.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Florfenikol sa neméze pouzit’ su¢asne s tiamfenikolom alebo chloramfenikolom.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po zamiesani do krmiva: 3 mesiace pri teplote do 25 °C.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v povodnom obale pri teplote do 25°C.
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Liek nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku zlikvidovat’ podl'a platnych
predpisov.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata <- vydava sa len na veterinarny predpis ->

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHIADU DETI

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

[16. REGISTRACNE CISLO

98/004/03-S

[17. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. sarze:
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
FLORON 2 mg/ 100 mg premix

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
A DRZITECA POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK
NIE SU IDENTICKIi

Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FLORON 2 mg/ 100 mg premix
Florfenicolum

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

100 mg premixu obsahuje:
Utinn4 latka: Florfenicolum 2mg

Biely, zrnity prasok.
4, INDIKACIA(-E)

Pleuropneumonia (Actinobacillus pleuropneumoniae), atroficka rinitida (Pasteurella multocida,
Bordetella bronchiseptica), Glasserova choroba (Haemophilus parasuis).

5. KONTRAINDIKACIE
Gravidita a laktacia prasnic. Lie¢ba dospelych kancov uréenych na reprodukciu.
6. NEZIADUCE UCINKY

U osipanych moze zriedkavo sposobit’ sCervenanie perianalnej oblasti a médkké vykaly. Tieto zmeny su
prechodné, kratkodobé a nemaju vplyv na celkovy stav zvierata.

7. CIECOVY DRUH

Osipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Peroralne.

200 g florfenikolu/t krmiva (t.j. 10 kg premixu zamiesat’ do 1 t krmiva) alebo 10 mg florfenikolu/ kg
z.hm. (0,5 g premixu/kg z.hm. zvierata).Liecba trva 7 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Neodporuca sa miesat’ liek s inym liekom.

10.  OCHRANNA LEHOTA

Miéso a organy: 16 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat’ v povodnom obale pri teplote do 25°C.

Cas pouzitelnosti po zamiesani do krmiva: 3 mesiace pri teplote do 25 °C
Liek nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA
Predavkovanie:
Po aplikacii 10-nasobnej odporucenej davky, moze sa vyskytnit mierna hnacka a nepatrné krvacanie

Z ciev mezentéria.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku zlikvidovat’ podl'a platnych

predpisov.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
15. DALSIE INFORMACIE

Interakcie:
Florfenikol sa neméze pouzit’ sicasne s tiamfenikolom alebo chloramfenikolom.

Len na veterinarne pouZitie.
Vydaj len na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 100 g, 1 x 1 kg, 1 x 10 kg
Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela rozhodnutia
0 registracii.
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