| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Flordofen 300 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem un ciikam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:

Aktiva viela:
Florfenikols 300 mg

Paligvielas:

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

N-metilpirolidons 250 mg
Propilénglikols
Makrogols 300

Caurspidigs, nedaudz dzeltenigs Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liellopi un cukas.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Liellopiem:

Liellopiem elpcelu infekciju arstésanai un metafilaksei, ko izraisa pret florfenikolu jutigas
baktérijas Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un Histophilus somni.

Pirms metafilakses ir janosaka slimibas esamiba ganampulka.

Cuakam:

Elpcelu slimibu akiitu uzliesmojumu arstéSanai, ko izraisa pret florfenikolu jutigu baktériju
Actinobacillus pleuropneumoniae un Pasteurella multocida celmi.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot pieaugusiem bulliem un kuiliem, kas paredzgti vaislai.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

3.4. Tpasi bridinajumi
Sis veterinaras zales nesatur pretmikrobu konservantu.
3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Nelietot sivéniem, kuru svars ir mazaks par 2 Kg.

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar no dzivniekiem izlogtu bakteriju jutibas testa rezultatiem. Ja
tas nav iesp&jams, arst€$ana jabalsta uz vietgjo (regionalo, fermas limena) epidemiologisko
informaciju par attiecigo mérka bakteriju jutibu.



Janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Lietojot $is veterinaras zales atskirigi no noradijumiem veterinaro zalu apraksta, var palielinaties pret
florfenikolu rezistentu bakteriju izplatiba un var samazinaties arst€Sanas efektivitate ar citam
pretmikrobajam zalém, krusteniskas rezistences del.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

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

leverot piesardzibu, lai izvairitos no nejausas pasSinjecesanas. Ja notikusi nejausa pasSinjic€Sana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark€jumu arstam.

Izvairities no So veterinaro zalu saskares ar adu vai acim. Ja ir notikusi saskare ar adu vai acim,
nekav@joties skalot skarto vietu ar lielu tidens daudzumu. P&c lietoSanas mazgat rokas.

Laboratoriskajos pétijumos ar paligvielu N-metilpirolidonu trusiem un Zurkam tika konstatéta
fetotoksiska iedarbiba. Sievieteém reproduktiva vecuma, griitniec€m vai sievietém, kuram varétu biit
iestajusies grutnieciba, jarikojas ar §im veterinarajam zalém ar lielu piesardzibu, lai izvairitos no
nejausas pasinjiceésanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

So veterinaro zalu lieto$ana var radit risku sauszemes augiem, cianobaktérijam un gruntsiidenu
organismiem.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti Anafilaktiskais $oks

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem,
tostarp atseviski zinojumi):

Nenoteikts biezums Samazinata baribas uznemsana, mikstas
(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem): fekalijas!

Injekcijas vieta iekaisums?

! Atra un pilniga atveselo$anas p&c arstéSanas partraukSanas.
2Pgc intramuskularas un subkutanas injekcijas; var saglabaties 14 dienas.

Cukas:

Loti biezi Diareja, Analie un taisnas zarnas traucéjumi

(>1 dzivnickam/10 arstatajiem dzivnickiem): (perianala vai taisnas zarnas eritéma/tiiska)*

Pireksija®?, Nomakums®*

Aizdusa®*

Nenoteikts biezums Injekcijas vieta pietiikums®

(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem): Injekcijas vieta bojajums®

1 Var ietekmét 50% dzivnieku. Var novérot vienu nedélu.

240 °C.

¥ Notika aptuveni 30% ciikam, kuras arstétas lauka apstaklos; novéro nedélu vai ilgak péc otras devas
ievadiSanas.



4 Meéreni. Saistits ar pireksiju.
5 Var noverot 1idz 5 dienam.
6 Var novérot 1idz 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 viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums liellopiem un ctikam griisnibas, laktacijas laika

vai vaislai paredzétiem dzivniekiem.

Laboratoriskajos p&tijumos dzivniekiem netika konstat&ta florfenikola embriotoksiska vai fetotoksiska
iedarbiba.

Laboratoriskajos p&tijumos ar paligvielu N-metilpirolidonu trusiem un zurkam tika konstatéta
fetotoksiska iedarbiba. Lietot tikai p&c arstéjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertésanas.

Augliba:
Nelietot pieaugusiem bulliem un kuiliem, kas paredzgti vaislai (skatit sadala 3.3.).

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

Liellopiem: Intramuskularai vai subkutanai liectoSanai.
Cukam: Intramuskularai lieto$anai.

Liellopi:

ArstéSanai

i.m. lietoSanai: 20 mg florfenikola uz kilogramu kermena svara (1 ml $o veterinaro zalu uz 15 kg)
lietot divas reizes ar 48 stundu intervalu, izmantojot 16. izméra adatu.

s.c. lietosanai: 40 mg florfenikola uz kilogramu kermena svara (2 ml $o veterinaro zalu uz 15 kg) lietot
tikai vienu reizi, izmantojot 16. izméra adatu.

Metafilaksei
s.c. lietosanai: 40 mg florfenikola uz kilogramu kermena svara (2 ml So veterinaro zalu uz 15 kg) lietot
tikai vienu reizi, izmantojot 16. izméra adatu.

Cukas:
15 mg florfenikola uz kilogramu kermena svara (1 ml $o veterinaro zalu uz 20 kg) injicét
intramuskulari divas reizes ar 48 stundu intervalu, izmantojot 16. izm&ra adatu.

Izmantojot jebkuru lietosanas veidu (intramuskularu un subkutanu), viena injekcijas vieta ievaditas
devas tilpums nedrikst parsniegt 10 ml liellopiem un 3 ml cikam. Abam mérksugam injekciju veikt
tikai kakla.

Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

Ieteicams dzivniekus arstet slimibas sakuma stadijas un novertet arstesanas rezultatu 48 stundu laika
pec otras injekcijas. Ja 48 stundas p&c pedgjas injekcijas joprojam ir elpcelu slimibas kltniskie



simptomi vai ja slimiba atkartojas, arsté$ana jamaina, izmantojot citas zales vai antibiotikas, un
jaturpina lidz kliisko simptomu izzuSanai.

Pirms katras devas atvilkSanas ar tamponu noslauctt aizbazni. [zmantot sausu, sterilu adatu un slirci.
Flakona aizbazni nedrikst caurdurt vairak ka 25 reizes.
3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Ciukam péc tadas devas lietosanas, kas 3 reizes vai vairak parsniedz ieteicamo, ir novérota samazinata
baribas uznemsana, dehidratacija un samazinats svara picaugums.
P&c tadas devas lietoSanas, kas 5 reizes vai vairak parsniedz ieteicamo, ir noverota arT vemsana.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un pasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem: lietojot i.m. (20 mg/kg kermena svara, divas reizes): 30 dienas;
lietojot s.c. (40 mg/kg kermena svara, vienu reizi): 44 dienas.
Pienam: Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura, ieskaitot cietstaves
perioda.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods:

QJO1BA90.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Florfenikols ir sintgtiska plasa spektra antibiotika, kura ir iedarbiga pret lielako dalu grampozitivo un
gramnegativo bakteriju, kuras izolétas no majdzivniekiem. Florfenikols darbojas, inhibgjot
olbaltumvielu sint€zi ribosomu Itment, un tas ir bakteriostatisks. Laboratoriskajos testos pieradits, ka
florfenikols ir iedarbigs pret visbiezak izoléto bakteriju patogéniem, kas saistiti ar liellopu elpcelu
slimibam, tostarp Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni, un ciiku elpcelu
slimibam, tostarp Actinobacillus pleuropneumoniae un Pasteurella multocida.

Tiek uzskatits, ka florfenikols ir bakteriostatiska viela, bet florfenikola pétijumi in vitro parada
baktericidu darbibu pret Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni un
Actinobacillus pleuropneumoniae.

Pretstata hloramfenikolam, ar florfenikolu netiek saistits ar devu nesaistitas aplastiskas anémijas
izraisiSanas risks cilveékiem.

Tie organismi, kuri ir rezistenti pret hloramfenikolu un tiamfenikolu ar parastas transacetileSanas
rezistences mehanismiem, ir mazak paklauti rezistencei pret florfenikolu. Tomér dazos gadijumos ar
pasterellam, kuras izol&tas no liellopiem un ciikam, tam ir novérota hloramfenikola un florfenikola
krusteniska rezistence, kuru pastarpinati ietekmé& géns (floR), kas kod€ olbaltumvielu izvadi un tiek
parnests ar plazmidam. Rezistence pret florfenikolu un citam pretmikrobam zalém ir noteikta partikas



izcelsmes patogénam Salmonella typhimurium, un vienlaiciga rezistence pret florfenikolu un citam
pretmikrobam zalém (pieméram, ceftioftru) ir noteikta mikroorganismiem no Enterobacteriaceae
dzimtas.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Liellopiem ieteicamas devas (20 mg/kg) intramuskulara ievadiSana uztur efektivu koncentraciju liellopu
asinis 48 stundas. Maksimala vidgja koncentracija plazma (Cmax) ir 3,37 pg/ml péc 3,3 stundam (Tmax)
péc devas ievadiSanas.

Vidgja koncentracija plazma 24 stundas pec devas ievadiSanas bija 0,77 pg/ml.

Ieteicamas devas (40 mg/kg) veterinaro zalu ievadiSana subkutani liellopiem uztur efektivu
koncentraciju asinis (t.i., virs MIKg galvenajiem elpcelu patogéniem) 63 stundas. Maksimala
koncentracija plazma (Cmax) ir aptuveni 5 ug/ml péc aptuveni 5,3 stundam (Tmax) péc devas ievadiSanas.
Vidgja koncentracija plazma 24 stundas pec devas ievadiSanas ir aptuveni 2 pg/ml.

Eliminacijas pusperiods bija 18,3 stundas.

Cukam intravenozi ievadita florfenikola vidgja atbrivoSanas veértiba plazma bija 5,2 ml/min/kg un
vidgjais izkliedes tilpums bija 948 ml/kg. Vidgjais terminalais pusperiods ir 2,2 stundas.

P&c sakotngjas florfenikola intramuskularas ievadiSanas maksimala koncentracija plazma no 3.8 lidz
13,6 pg/ml tiek sasniegta péc 1,4 stundam, un koncentracija samazinas ar vid€jo terminalo pusperiodu
3,6 stundas. P&c otras intramuskularas ievadiSanas maksimala koncentracija plazma no 3,7 lidz
3,8 ng/ml tiek sasniegta péc 1,8 stundam. Koncentracija plazma nokritas zem 1 pg/ml (MIKgy mérka
patog€niem ciikam) 12 — 24 stundas péc intramuskularas ievadiSanas. Plausu audos sasniegta
florfenikola koncentracija atspogulo koncentraciju plazma. Koncentracijas attieciba plausas un plazma
ir aptuveni 1.

Cukam pec intramuskularas ievadiSanas florfenikols tiek strauji izdalits, galvenokart ar urinu.
Florfenikols tiek ekstenstvi metaboliz&ts.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2.  Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma:

- plastmasas flakona: 2 gadi.

- stikla flakona: 30 ménesi.

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

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperattra Iidz 25 °C.
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

250 ml polipropiléna flakons, kas noslégts ar brombutila korki un nostiprinats ar nonemamu aluminija
gredzenu.



Bezkrasains |1 tipa stikla 50 vai 100 ml flakons, kas noslégts ar brombutila I tipa aizbazni un noslégts
ar aluminija vacinu ar caurumu centra.

Bezkrasains Il tipa 250 ml stikla flakons, kas noslégts ar brombutila I tipa aizbazni un noslégts ar
aluminija vacinu ar caurumu centra.

Kartona kastite ar vienu 50, 100 vai 250 ml flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

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

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilp€s, jo florfenikols var bt bistams zivim un citiem tidens
organismiem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/13/0039

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 28/10/2013

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

11/2023

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



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Flordofen 300 mg/ml §kidums injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Florfenikols 300 mg/ml

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

50 ml
100 ml
250 ml

| 4. MERKSUGAS

Liellopi un ciikas

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Liellopiem: Subkutanai vai intramuskularai lieto$anai.
Cukam: Intramuskularai lieto$anai.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem:  i.m.: 30 dienas,
s.c.: 44 dienas.
Pienam: Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura, ieskaitot cietstaves
perioda.

Cikam:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.
P&c pirmreizéjas caurdurSanas izlietot Iidz ...

9. TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

‘ 11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/13/0039

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

FLAKONS

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Flordofen 300 mg/ml §kidums injekcijam

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Florfenikols 300 mg/ml

3. MERKSUGAS

Liellopi un ciikas

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.
Liellopiem: Subkutanai vai intramuskularai lieto$anai.
Cukam: Intramuskularai lietosanai.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periods:

Liellopiem:
Galai un blakusproduktiem:  i.m.: 30 dienas,
s.C.: 44 dienas.
Pienam: Nav registréts lietoSanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura, ieskaitot cietstaves
perioda.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.
P&c pirmreizgjas caurdurSanas izlietot [idz ...

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Dopharma Research B.V.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

13



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Flordofen 300 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem un cikam
2. Sastavs

1 ml satur:

Aktiva viela:
Florfenikols 300 mg

Paligviela:
N-metilpirolidons 250 mg

Caurspidigs, nedaudz dzeltenigs Skidums.

g Meérksugas

Liellopi un cukas.

4, LietoSanas indikacijas

Liellopiem:

Liellopiem elpcelu infekciju arstésanai un metafilaksei, ko izraisa pret florfenikolu jutigas
baktérijas Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un Histophilus somni.

Pirms metafilakses ir janosaka slimibas esamiba ganampulka.

Cukam:

Elpcelu slimibu akttu uzliesmojumu arstéSanai, ko izraisa pret florfenikolu jutigu bakteriju
Actinobacillus pleuropneumoniae un Pasteurella multocida celmi.

5. Kontrindikacijas

Nelietot pieaugusiem bulliem un kuiliem, kas paredzgti vaislai.
Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Sis veterinaras zales nesatur pretmikrobu konservantu.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Nelietot sivéniem, kuru svars ir mazaks par 2 kg.

So veterinaro zalu lietosana japamato ar no dzivniekiem izlogtu baktériju jutibas testa rezultatiem. Ja tas
nav iesp&jams, arstéSana jabalsta uz viet§jo (regionalo, fermas limena) epidemiologisko informaciju par
attiecigo mérka baktériju jutibu. Janem véra visparpienemtie antibakterialo zalu lietosanas
pamatprincipi.

Lietojot §1s veterinaras zales at$kirigi no noradijumiem veterinaro zalu lietoSanas instrukcija, var
palielinaties pret florfenikolu rezistentu bakteriju izplatiba un var samazinaties arstéSanas efektivitate ar
citam pretmikrobajam zalém, krusteniskas rezistences dgl.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret florfenikolu, propilénglikolu vai polietilénglikoliem
jaizvairas no saskares ar §im veterinarajam zalem.
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leverot piesardzibu, lai izvairitos no nejausas paSinjec€Sanas. Ja notikusi nejausa paSinjicé€Sana,
nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark€jumu arstam.

Izvairities no So veterinaro zalu saskares ar adu vai acim. Ja ir notikusi saskare ar adu vai acim,
nekavegjoties skalot skarto vietu ar lielu tidens daudzumu. P&c lietoSanas mazgat rokas.
Laboratoriskajos pétijumos ar paligvielu N-metilpirolidonu trusiem un zurkam tika konstatéta
fetotoksiska iedarbiba. Sievieteém reproduktiva vecuma, griitniec€m vai sievietém, kuram varétu biit
iestajusies griitnieciba, jarikojas ar Sim veterinarajam zalém ar lielu piesardzibu, lai izvairitos no
nejausas pasinjicésanas.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums liellopiem un ctikam griisnibas, laktacijas laika

vai vaislai paredzetiem dzivniekiem. Laboratoriskajos p&tijumos dzivniekiem netika konstateta
florfenikola embriotoksiska vai fetotoksiska iedarbiba.

Laboratoriskajos pétijumos ar paligvielu N-metilpirolidonu trusiem un Zurkam tika konstatéta
fetotoksiska iedarbiba. Lietot tikai p&c arstéjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertésanas.

Augliba:
Nelietot pieaugusiem bulliem un kuiliem, kas paredzgti vaislai (skatit sadalu ‘Kontrindikacijas’).

Pardozgsana:

Cikam péc tadas devas lietosanas, kas 3 reizes vai vairak parsniedz ieteicamo, ir novérota samazinata
baribas uznemsana, dehidratacija un samazinats svara pieaugums.

P&c tadas devas lietoSanas, kas 5 reizes vai vairak parsniedz ieteicamo, ir noveérota arT vemsana.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalém.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
So veterinaro zalu lietoSana var radit risku sauszemes augiem, cianobakterijam un gruntsiidenu
organismiem.

7. Blakusparadibas

Liellopi:

Loti reti Anafilaktiskais Soks (Smaga alergiskas reakcijas
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | forma)

tostarp atseviski zinojumi):
Nenoteikts biezums Samazinata baribas uznemsana, mikstas
(nevar noteikt pc pieejamajiem datiem): fekalijas®

Injekcijas vieta iekaisums?

! Atra un pilniga atveseloSanas p&c arstéSanas partraukSanas.

2 P&c intramuskularas un subkutanas injekcijas; var saglabaties 14 dienas.

Cukas:

Loti biezi Diareja, Analie un taisnas zarnas traucgjumi

(>1 dzivniekam/10 arstetajiem dzivniekiem): (perianala vai taisnas zarnas erit€éma (apsartums)
/tuska (pietiikums))?
Pireksija (drudzis)?3, Nomakums®*
Aizdusa (apgriitinata elposana)**

Nenoteikts biezums Injekcijas vieta pietiikums®

(nevar noteikt péc pieejamajiem datiem): Injekcijas vieta bojajums®
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! Var ietekmét 50% dzivnieku. Var novérot vienu nedélu.

240 °C.

% Notika aptuveni 30% ciikam, kuras arstétas lauka apstaklos; novéro nedélu vai ilgak péc otras devas
ievadiSanas.

4 Mereni. Saistits ar pireksiju.

® Var novérot Iidz 5 dienam.

® Var noverot lidz 28 dienam.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu dro§umu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ari tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietejam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sistemu:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Liellopiem: Intramuskularai vai subkutanai lietoanai.
Cakam: Intramuskularai lieto$anai.

Liellopi:

ArstéSanai

i.m. lietoSanai: 20 mg florfenikola uz kilogramu kermena svara (1 ml $o veterinaro zalu uz 15 kg) lietot
divas reizes ar 48 stundu intervalu, izmantojot 16. izméra adatu.

s.c. lietosanai: 40 mg florfenikola uz kilogramu kermena svara (2 ml $o veterinaro zalu uz 15 kg) lietot
tikai vienu reizi, izmantojot 16. izméra adatu.

Metafilaksei

s.c. lietosanai: 40 mg florfenikola uz kilogramu kermena svara (2 ml $o veterinaro zalu uz 15 kg) lietot
tikai vienu reizi, izmantojot 16. izméra adatu.

Cikas:

15 mg florfenikola uz kilogramu kermena svara (1 ml $o veterinaro zalu uz 20 kg) injicét intramuskulari
divas reizes ar 48 stundu intervalu, izmantojot 16. izméra adatu.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Izmantojot jebkuru lietosanas veidu (intramuskularu un subkutanu), viena injekcijas vieta ievaditas
devas tilpums nedrikst parsniegt 10 ml liellopiem un 3 ml cikam. Abam mérka sugam injekciju veikt
tikai kakla.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.

leteicams dzivniekus arstet slimibas sakuma stadijas un novertet arst€Sanas rezultatu 48 stundu laika
pec otras injekcijas. Ja 48 stundas p&c pedgjas injekcijas joprojam ir elpcelu slimibas kltniskie
simptomi vai ja slimiba atkartojas, arst€Sana jamaina, izmantojot citas zales vai antibiotikas, un
jaturpina I1dz klinisko simptomu izzuSanai.

Pirms katras devas atvilkSanas ar tamponu noslauctt aizbazni. [zmantojiet sausu, sterilu adatu un $lirci.
Flakona aizbazni nedrikst caurdurt vairak ka 25 reizes.

10. IerobeZojumu periods

Liellopiem:

Galai un blakusproduktiem: lietojot i.m.: 30 dienas;
lietojot s.c.: 44 dienas.
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Pienam: Nav registréts lietosanai dzivniekiem, kuru pienu izmanto cilvéku uztura, ieskaitot cietstaves
perioda.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: 18 dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra lidz 25°C.
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markejuma pec Exp.

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

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautgjiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilp€s, jo florfenikols var bt bistams zivim un citiem tidens
organismiem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/13/0039

Kartona kastite ar vienu 250 ml polipropiléna flakonu.

Kartona kastite ar vienu bezkrasainu II tipa 50 vai 100 ml stikla flakonu.
Kartona kastite ar vienu bezkrasainu II tipa 250 ml stikla flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita

11/2023

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer
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Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Vietgjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
UAB Magnum Veterinarija

Martinavos g. 8 Martinavos k.

LT-54475 Kauno r. Lithuania

Tel +370 61616505

r.vigeliene@magnumvet.It
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