A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

FLORATTACQ 100 mg/ml oldat ivovizben torténd alkalmazasra sertések részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml oldat tartalmaz:

Hatoanyag: Florfenikol 100 mg
Segédanyag: Makrogol 400 ad 1ml

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Oldat ivovizben torténd alkalmazasra
Szagtalan, sargas szinl, atlatszo, viszkozus folyadék.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1.  Célallat faj

Sertés.

4.2.  Terapias javallatok célillat fajonként

Sertések Actinobacillus pleuropneumoniae és Pasteurella multocida okozta 1égzészervi megbetegedéseinek,
valamint Streptococcus suis altal okozott fert6zéseinek gyogykezelésére.

4.3.  Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal, vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén. Nem
alkalmazhato florfenikollal szembeni ismert rezisztencia esetén.
Lasd még 4.7 szakaszt.

44. Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

A beteg allatoknak csokkenhet az étvagyuk, és az ivoviz felvételiik, igy sziikség esetén a hatdéanyag koncentraciot
az ivovizben ugy kell bedllitani, hogy az allatok felvegyék az eldirt adagot, vagy parenteralis kezelést kell
alkalmazni.

45. Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A készitményt csak az allatokbol izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalata alapjan szabad alkalmazni. A
készitmény hasznalatakor figyelembe kell venni a célbaktérium érzékenységére vonatkozo helyi (regionalis
vagy gazdasagi szintll) hivatalos és nemzeti antimikrobidlis irdnyelveket. Az allatgydgyaszati készitmény
szakszerlitlen hasznalata novelheti a florfenikollal szembeni rezisztencia el6fordulasanak lehetdségét,
valamint a keresztrezisztencia lehetdsége miatt csokkentheti az egyéb amfenikolokkal torténd kezelés
hatékonysagat.

Mivel a célkorokozok teljes felszamolasa nem feltétleniil elérhetd, a gydgyszeres kezelés mellett fontos a
megfeleld tartasi koriilmények biztositasa, amibe beletartoznak a jo higiénias feltételek, megfeleld szell6zés,
a zsufoltsag elkeriilése. A készitményt csak a szamitott véghigitasban alkalmazzuk, beldle kis mennyiségii
vizzel torzsoldat nem készithetd!

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

Florfenikol iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell a készitménnyel valo kozvetlen érintkezést.
Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat.

A készitmény borrel és nyalkahartyakkal torténd kozvetlen érintkezését el kell keriilni.

A készitmény alkalmazasakor megfelel6 védoruhazatot és véddszemiiveget kell viselni.

Amennyiben a készitmény alkalmazisa soran/utan allergias tiinetek jelentkeznek, példaul borkitités,
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni bemutatva a hasznalati utasitast. Duzzanat az arcon, az ajkakon, a
szemhéjakon, nehezitett 1égzés mar olyan sulyos tiinetek, amelyek azonnali orvosi beavatkozast igényelnek.




Alkalmazas kdzben enni, inni, dohanyozni tilos!
Az alkalmazast kdvetden szappanos vizzel kezet kell mosni.

4.6. Mellékhatasok (gyakorisaga és siilyossaga)
Az éllatok kezelése soran csokkenhet a vizfogyasztas, a taplalékfelvétel, és ennek megfelelden a sulygyarapodas.
Gyakran hasmenés, perianalis 6déma és borpir jelentkezik. A javasolt dozist nem szabad tallépni.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi utmutatas szerint kell meghatéarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik a mellékhatas)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7.  Vemhesség, laktacid, tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesség és laktacio ideje alatt nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhat6 tenyészkanoknal.

4.8. Gyégyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok

A florfenikolt nem szabad baktericid hatasu antibiotikumokkal egyidejiileg alkalmazni.

4.9.  Adagolas és alkalmazasi mod

Széjon at, ivovizbe keverve alkalmazando.

Sertések altalanos adagja 20 mg florfenikol/ttkg/nap.

A 40 ttkg alatti sertéseknél napi 3 liter atlagos ivovizfelvétel esetén ez az adag 3,0 ml FLORATTACQ 100
mg/ml oldat ivovizben t6rténd alkalmazasra/liter ivoviz adagolasaval biztosithato. 40 ttkg feletti sertéseknél,
ha a napi atlagos ivovizfelvétel 5 liter, ez az adag 2,0 ml készitmény/liter ivoviz adagolasaval biztosithato.

A kezelés id6tartama 5 nap.

A kezelés ideje alatt az allatok csak a gyogyszerrel kezelt ivovizet fogyaszthatjak. Az aluldozirozas
elkeriilése érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

Ha az istallo levegdjének magasabb hémérséklete miatt nagyobb a vizfogyasztas, akkor a gyogyszer

crer

megfeleléen modositani kell, melyhez az alabbi képlet ad segitséget:

... ml készitmény/ ttkg X a kezelendo allatok
/nap atlagos testtomege (kg),

= ... ml készitmény/ liter itatoviz
atlagos napi vizfelvétel (liter/allat)

A megfeleld vizfelvétel biztositasa érdekében a kezelendd allatok szdméra elegendd hozzaférést kell
biztositani az ivoviz adagolohoz. A gydgyszerezett ivovizet naponta frissen kell késziteni.

A gybgyszeres kezelés befejezése utan az itatorendszert megfeleléen meg kell tisztitani annak érdekében,
hogy a hatéanyag szubterapias mennyiségének bevitele elkertilhetd legyen.

Amennyiben az ivovizbe kevert florfenikol végsé koncentracidja meghaladja az 1 grammot ivoviz-
literenként, akkor a hatéanyag kicsapodhat. A gyogyszerezett ivovizet 24 o6ranként cserélni kell.
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4.10. Tialadagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

Irodalmi adatok szerint a hasznalati utasitastol eltérd, magasabb dozissal €s hosszabb ideig tartd kezelés a
kezelt allatoknal megndveli a karos mellékhatasok jelentkezésének valdsziniségét. Emiatt a hasznalati
utasitasban feltiintetett dozist nem szabad tillépni és a kezelés idétartamat szigoruan be kell tartani.

4.11. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 20 nap.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterdpids csoport: antibiotikumok szisztémds felhasznaldsra — amfenikolok - florfenikol
Allatgyogyaszati ATC kod: QJ01BA90

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

A florfenikol szintetikus, széles spektrumu antibiotikum, amely a baktériumok fehérjeszintézisét akadalyozza
ugy, hogy a bakterialis riboszéma 50S alegységéhez kapcsolodik és ezzel gatolja a peptidil-transzferaz enzim
mitkodését.

A florfenikol molekulaban C3 pozicidban a hidroxil csoport helyett fluor-atom talalhato.

A laboratériumi tesztek tantisaga szerint a florfenikol sertésben Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, és Streptococcus suis ellen is hatékony.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Sertésben intravénas alkalmazas utan a florfenikol eloszlasi térfogata 863 ml/kg; a biologiai felezési id6 2,2
ora (mindkettd atlagérték). Az els6 dozis intramuszkularis addsa utan a florfenikol plazmaszintje a 3,8-13,6
pg/ml tartomanyban tetézik; biologiai felezési ideje atlagosan 2,5 6ra. A masodik intramuszkuldris dozis
alkalmazasa utan 3,7-3,8 pg/ml-es szérumkoncentraciot mértek. A florfenikolt 5 mg/kg doézisban, szajon at
adva 1 oran belill kialakul a 3 pg/ml-es maximalis vérszint; a bioldgiai hasznosithatosag eléri a 88%-ot. A
hatéanyag a sertés szervezetében jol eloszlik, a szdveti koncentracié a vesében, a majban, a hugyholyagban,
a tiidoben és a belekben a legmagasabb. Az alkalmazott dozis hozzavetdleg fele valtozatlan formaban, a
fennmarado hanyad metabolitok alakjaban iiriil ki a szervezetb6l. A legfontosabb metabolit a florfenikol-
amin.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1. Segédanyagok felsorolasa
Makrogol 400

6.2.  Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

6.3. Felhasznalhat6sagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
Az eldbiras szerinti higitas utan felhasznalhato: 24 ora.

6.4. Kiilonleges tarolasi el6irasok

25°C alatt tarolando.
Szaraz helyen, fénytél védve, az eredeti csomagolasban tartando.

6.5. A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

100 ml-es és 1 literes polietilén miianyag flakon, 5 literes polietilén milanyag kanna.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6. A fel nem hasznalt dllatgyégyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznaliasabél szirmazo
hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
V.M.D. nv.
Hoge Mauw 900, B-2370 Arendonk, Belgium

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA/TORZSKONYVI SZAM
3283/1/13 NEBIH ATI (100 ml)

3283/2/13 NEBIH ATI (1 liter)

3283/3/13 NEBIH ATI (5 liter)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2005. oktober 13.
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2013. februar 7.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2020. augusztus 5.
A NAGY- ES KISKERESKEDELMI FORGALMAZASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA

VONATKOZO TILALMAK
Nem értelmezheto.
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