PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Norfenicol 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje

Léciva latka:
Florfenicolum 300 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.

Roztok svétle Zluté az slamové zluté barvy.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zviirat
Skot a prasata.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Skot
Lécba infekei respiraéniho traktu vyvolanych Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a
Histophilus somni citlivymi ke florfenikolu u klinicky nemocného skotu.

Prasata

Lécba akutnich vzplanuti respira¢nich onemocnéni vyvolanych Actinobacillus pleuropneumoniae a
Pasteurella multocida citlivymi ke florfenikolu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u dospé€lych bykt a kanct ur¢enych pro chovné ucely.

Nepouzivat v ptipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipadé znamé rezistence ke florfenikolu.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Nepouzivat u selat s zivou hmotnosti nizsi nez 2 kg.

Pouzivat vhodnou odbérovou jehlu nebo injekéni automat k zabranéni nadmérného propichovani
zatky. Florfenikol by mél byt pouZit pouze pro 1écbu zavaznych infekei.



Pouziti ptipravku by mélo byt zalozeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmui
pochazejicich z vyskyti ptipadli onemocnéni na farmeé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit
terapii na mistnich (regiondlni, na tirovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti
cilové bakterie. Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich ke florfenikolu a snizit G¢innost terapie ostatnimi
antimikrobiky (napf. ceftiofur) z diivodu mozné ko-selekce rezistence.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaji veterinarni lIécivy pFipravek
zviratum

Tento piipravek muze u ptecitlivélych lidi zptsobit alergické reakce.

Lidé se znamou precitlivélosti na florfenikol nebo na nékterou z pomocnych latek by se méli
vyhnout

kontaktu s veterinarnim lé¢ivym pripravkem.

Piedchazejte nahodnému samopodani injekce. V piipadé nahodného samopodani vyhledejte

ihned lékafskou pomoc a ukaZte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

V piipadé kontaktu s pokozkou, sliznicemi nebo ofima mtize ptipravek zptisobit podrazdéni.

Zabraite pfimému kontaktu s pokozkou, tsty a o¢ima. V ptipad¢ kontaktu s pokozkou nebo oCima
oplachnéte ihned zasazené misto vét$im mnozstvim Cisté vody. V piipadé ndhodného pozieni
vyplachnéte usta vét§sim mnozstvim vody a vyhledejte ihned 1ékafskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zdvaznost)

Skot

Intramuskularni nebo subkutanni podani ptipravku mtize v misté injekéniho podani zpisobit
zanétlivou reakci (otok, zatvrdnuti), ktera mize pretrvavat az po dobu 31 dnti. B€hem 1écby
muze dojit k snizenému pfijmu potravy a pfechodnému ziidnuti vykald. Stav zvifat se po
ukonceni 1éCby rychle a bez nasledki normalizuje. Ve velmi vzacnych piipadech byl u skotu
zaznamenan anafylakticky Sok.

Prasata

Casto pozorovanymi nezadoucimi uéinky jsou pfechodny prijjiem a/nebo periandlni ¢i rektélni erytém
nebo edém. Takto mlze byt postizeno az 50 % zvifat, a to po dobu az 1 tydne. V terénnich
podminkach piiblizn¢€ 30 % IéCenych prasat vykazuje po dobu jednoho tydne nebo déle po
podani druhé davky pyrexii (40 °C) spojenou bud’ s mirnou skleslosti, nebo mirnou dyspnoe.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pribéhu jednoho oSetfeni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 zvifat)

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

4.7  Pouziti v prub&hu biezosti a laktace

Studie u laboratornich zvirat nepodaly diikaz o embryotoxickém nebo fetotoxickém ucinku
florfenikolu. U cilovych druhd zvifat nebyla stanovena bezpe¢nost veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku pro pouziti béhem btezosti a laktace. Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického

prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim Iékarem.

4.8 Interakce s dalSimi IéCivymi piipravky a dalsi formy interakce



Nejsou znamy.
4.9 Podavané mnozstvi a zptisob podani

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpresnéji stanovena ziva hmotnost.
Pted odebranim kazdé davky dezinfikujte zatku.

Pouzijte suché sterilni stiikacky a jehly.

Nepropichujte zatku lahvicky vice nez 25krat.

Skot

Intramuskularni podani: 20 mg florfenikolu/kg z. hm. (1 ml ptipravku/15 kg z. hm.) podat dvakrat

s odstupem 48 hodin, pouzit jehly velikosti 16G.

Subkutanni podani: 40 mg florfenikolu/kg z. hm. (2 ml ptipravku/15 kg z. hm.) podat jednordzove,
pouzit jehly velikosti 16G.

Objem davky aplikovany do jednoho mista injekéniho podani by nemél piesdhnout 10 ml.
Injekci podavat jen do oblasti krku.

Prasata

Intramuskularni podani: 15 mg florfenikolu/kg Z. hm. (1 ml pripravku/20 kg Z. hm.) podat
intramuskularné do kréni svaloviny dvakrat s odstupem 48 hodin, pouZit jehlu velikosti 16G.
Objem davky aplikovany do jednoho mista injekéniho podani by nemél piesahnout 3 ml.

Doporucuje se 1écit skot a prasata v ¢asném stadiu onemocnéni a vyhodnotit odezvu na lécbu
béhem 48 hodin po aplikaci druhé davky. Pokud pietrvavaji klinické priznaky respira¢niho
onemocnéni 48 hodin po podani posledni davky, mél by se zménit zpisob 1é¢by nebo by mélo byt
pouZito jiné antibiotikum a v 1é¢bé by se mélo pokracovat aZ do vymizeni klinickych p¥iznaku.

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

Skot
Neuvadi se.

Prasata

Po podani trojnasobku doporucené davky a vice bylo pozorovano snizeni ptijmu krmiva, dehydratace
a snizeni priristku hmotnosti. Pfi podani pétinasobku doporucené davky a vice bylo
zaznamenano

i zvraceni.

4.11 Ochranné lhiity

Skot

Maso:

Po intramuskularnim podani (v davce 20 mg/kg, dvakrat): 39 dni

Po subkutannim podani (v davce 40 mg/kg, jedenkrat): 44 dni

MiIéko: Nepouzivat u laktujicich zvitat, jejichz mléko je urCeno pro lidskou spotiebu.
Prasata

Maso: 22 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni lé¢iva pro systémovou aplikaci, amfenikoly
ATCvet kéd: QJO1BA90



5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Florfenikol je syntetické Sirokospektré antibiotikum ucinné proti veétSiné grampozitivnich
a gramnegativnich bakterii izolovanych z domécich zvitat. Florfenikol ptisobi inhibici syntézy
bilkovin na ribozomalni urovni aje bakteriostaticky. Laboratorni testy provadéné in vitro
prokazuji baktericidni ucinek na Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae a Histophilus somni.

Laboratorni testy in vitro potvrdily, Ze florfenikol je G¢inny proti bakterialnim patogeniim nejcastéji
izolovanym =z ptipadii respiraénich onemocnéni uskotu (véetné Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica a Histophilus somni) a u prasat (vCetné Actinobacillus
pleuropneumoniae a Pasteurella multocida). Ziskana rezistence ke florfenikolu je
zprostfedkovana efluxni pumpou kédovanou genem floR. Tento gen rezistence zatim nebyl
zjistén u cilovych patogent s vyjimkou Pasteurella multocida. Rezistence ke florfenikolu
a jinym antimikrobnim latkdm byla zjisténa u Salmonella Typhimurium — patogena z potravin,
a ko-rezistece ke florfenikolu ajinym antimikrobikim (napt. ceftiofur) byla zjisténa
u mikroorganizmu z Celedi Enterobacteriaceae.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

U skotu:

Subkutanni podéni ptipravku v doporuc¢ené¢ davce 40 mg florfenikolu/1 kg z. hm. vede k udrzeni
ucinnych hladin v krvi skotu (tj. nad MICy, hlavnich patogent respira¢niho traktu) po dobu 63
hodin. Maximalni sérova hladina (C,,,y), pfiblizn¢ 5 pg/ml, je dosazena za 5,3 hodiny (T,..x) po
podani. Primérna sérova hladina je 2 pg/ml 24 hodin po podani.

Intramuskularni podani ptipravku v doporucené davce 20 mg florfenikolu/1 kg z. hm. vede k udrzeni
ucinnych hladin v krvi skotu po dobu 48 hodin. Maximalni sérova hladina (C,,.x) 3,37 png/ml je
dosazena za 3,3 hodiny (T.x) po podani. Primérnd sérova hladina je 0,77 pg/ml 24 hodin po
podani.

Stfedni polocas eliminace byl 18,3 hodiny.

U prasat:

Intravenézné podany florfenikol ma u prasat primérnou plasmatickou clearanci 5,2 ml/min/kg
a stfedni distribu¢ni objem 948 ml/kg. Primérny polocas eliminace je 2,2 hodiny.

Po prvnim intramuskularnim podani florfenikolu je dosazeno maximalnich sérovych hladin 3,8 az 13,6
pg/ml za 1,4 hodiny a primérny polocas eliminace je 3,6 hodiny.

Po druhém intramuskularnim podani florfenikolu je dosazeno maximalnich sérovych hladin 3,7 az 3,8
ug/ml za 1,8 hodiny. Pokles sérovych koncentraci pod 1 pg/ml, MICy, cilovych patogent prasat,
nasleduje za 12 az 24 hodin po intramuskularnim podani. Koncentrace florfenikolu namétené v
plicni tkani odrazeji koncentrace v plazmé, pomér koncentrace v plicni tkani ke koncentraci
v plazmé je priblizné 1.

Po podani prasatim intramuskularné se florfenikol rychle vyluCuje primarn€ moci.
Florfenikol je rychle metabolizovan.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Glycerolformal
Pyrrolidon

6.2 Hlavni inkompatibility



Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s Zzadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

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

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pred svétlem.
Uchovavejte lahvicku v ochranném névleku nebo v krabicce.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

50 ml, 100 ml, 250 ml a 500 ml lahvicky z ¢irého skla typu I a plastové lahvicky z vysokohustotniho
polyethylenu (HDPE) uzaviené bromobutylovou zatkou a hlinikovou petrli.

Sklenéné lahvicky z ¢irého skla typu I o objemu 50 ml a lahvicky z vysokohustotniho polyethylenu
0 objemu 50 ml, 100ml, 250 ml a 500 ml uloZeny v papirové krabicce.

100 ml, 250 ml a 500 ml sklenéné lahvicky jsou opatieny ochrannym navlekem.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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