SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cadorex 300 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, ovce a oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Florfenikol 300 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych R . . .
dolezité pre spravne podanie veterinarneho

zloziek lieku
N-metylpyrolidon 250 mg
Propylénglykol

Makrogol 300

Ciry, svetloZIty az slamovo sfarbeny, mierne viskozny roztok, bez cudzich latok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 CiePové druhy

Hovidzi dobytok, ovce a osipané.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciePovy druh

Hovidzi dobytok:

Choroby sposobené baktériami citlivymi na florfenikol: Metafylakticka a terapeuticka liecba infekeii
dychacich ciest hoviadzieho dobytka sposobenych Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a
Histophilus somni. Pred pouzitim tohto veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost” ochorenia v

stade.

Ovce:
Liecba infekcii dychacich ciest oviec sposobenych Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.

Osipané:

Lie¢ba akutneho respiraéného ochorenia oSipanych spésobeného kmenimi Actinobacillus
pleuropneumoniae a Pasteurella multocida.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri dospelych bykoch a baranoch uréenych na chovné ucely.

Nepouzivat’ pri kancoch uréenych na chov.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.
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35 Osobitné opatrenia na pouZzivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Tento veterindrny liek neobsahuje Ziadne antimikrobialne konzervacné latky.
Bezpeénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri ovciach do veku 7 tyzdiov.
Nepouzivat pri o$ipanych s hmotnost'ou nizSou ako 2 Kg.

Pouzitie veterinarneho lieku ma byt zalozené na identifikécii a testovani citlivosti cielovych
patogénov. Pouzitie veterinarneho lieku ma byt v stlade s oficialnou, vnitrostatnou a regionalnou
antimikrobialnou politikou.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v stthrne charakteristickych vlastnosti
lieku méze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voci florfenikolu a moze znizit' ucinnost’ lieCby
inymi amfenikolmi v dosledku moznej skrizenej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento veterinarny liek moze spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu). Cudia so znamou precitlivenost'ou na
florfenikol, propylénglykol alebo polyetylénglykoly sa maju vyhybat” kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

V laboratornych Sttdiach na kralikoch a potkanoch s pomocnou latkou N-metylpyrolidon sa
preukazali fetotoxické u¢inky. Zeny v plodnom veku, tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré mozu byt
tehotné, maju tento veterinarny liek pouzivat’ vel'mi opatrne, aby sa zabranilo nahodnému
samoinjikovaniu.

Vyhybat’ sa ndhodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adat’
lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov alebo obal.

Zabranit’ kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou alebo o¢ami. V pripade kontaktu s pokozkou alebo
o¢ami ihned’ oplachnut’ postihnuté miesto vel'kym mnozstvom ¢istej vody.

Ak sa po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, vyhl'adajtelekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti lieku si umyt’ ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Pouzitie tohto veterinarneho lieku méze predstavovat’ riziko pre suchozemské rastliny, sinice a
organizmy podzemnej vody.

3.6 Neziaduce tcinky

Hovidzi dobytok:

Vel'mi zriedkavé Znizeny prijem krmiva’

(< 1 zviera/10 000 lieCenych zvierat vratane Riedke vykaly*

ojedinelych hlasen): Zapal v mieste vpichu?
Anafylakticky Sok

1 « 7 1: ~ I 7 . N , .
Po skonceni liecby sa lieCené zvierata rychlo a uplne zotavia.
2 AN r ’
Moze pretrvavat’ 14 dni.

Ovce:

Vel'mi zriedkavé Znizeny prijem krmiva®
(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat vratane Zapal v mieste vpichu®
ojedinelych hlaseni):

3 s PSS p ;
Po liecbe sa lie¢ené zvierata rychlo a tplne zotavia.
* Mbze pretrvavat’ do 28 dni. Zvy&ajne st mierne a prechodné.

Osipané:
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Vel'mi &asté Pyrexia®®

(> 1 zviera/10 liecenych zvierat): Respira¢na depresia’, dyspnoe’
Hnacka®, tazkosti v oblasti anusu a rekta
(erytém/edém)®

Velmi zriedkavé Opuch v mieste vpichu®, zapal v mieste vpichu®™

(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat vratane

ojedinelych hlaseni):

> 40°C

® Tieto ¢inky sa pozorovali priblizne pri 30 % lieenych oipanych a boli spojené so stredne tazkou depresiou
alebo so stredne tazkou dychavi¢nostou tyzden alebo viac po podani druhej davky.

’ Stredné.

® Tieto uginky mézu postihnit’ 50 % zvierat. Tieto Gi¢inky mozno pozorovat' jeden tyzdefi (prechodné).

% Mé2u sa pozorovat' do 5 dni.

19 Mézu sa pozorovat’ do 28 dni.

Hlasenie neziaducich ucinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpenosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému nadrodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné tidaje najdete v pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri hovddzom dobytku, oviec a oSipanych pocas
gravidity, laktacie alebo pri zvieratach uréenych na chov.

Gravidita a laktécia:

Stadie na laboratornych zvieratach nepreukdzali ziadny dokaz embryonalneho alebo fetotoxického
ucinku flérfenikolu. Laboratorne $tadie na kralikoch a potkanoch s pomocnou latkou N-
metylpyrolidon preukazali fetotoxické ti€inky. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Plodnost’:
Nepouzivat pri dospelych bykoch, baranoch a kancoch uréenych na chov (Pozri ¢ast’ 3.3).

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zname.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Na intramuskularne a subkutanne pouzitie pri hovidzom dobytku.
Na intramuskularne pouzitie pri ovciach a o$ipanych.

Liecba:

Hovédzi dobytok:

Intramuskularne podanie: 20 mg florfenikolu/kg Zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml veterinarneho
lieku/15 kg zivej hmotnosti), dvakrat po 48 hodinach ihlou velkosti 16.

Subkutanne podanie: 40 mg florfenikolu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 2 ml veterinarneho lieku/15
kg Zivej hmotnosti), dvakrat ihlou velkosti 16. Velkost’ davky podanej do jedného miesta by nemala
byt’ vyssia ako 10 ml.

Injekciu podat’ len do krku.

Ovce:
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20 mg florfenikolu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/15 kg zivej hmotnosti),
intramuskularne, denne po dobu 3 po sebe nasledujticich dni. Velkost davky podanej do jedného
miesta by nemala byt vyssia ako 4 ml.

Osipané:

15 mg flérfenikolu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/20 kg Zivej hmotnosti)
intramuskularne do kréného svalu dvakrat v 48-hodinovych intervaloch ihlou velkosti 16.

Velkost’ davky podanej do jedného miesta by nemala byt’ vysSia ako 3 ml.

Intramuskularne podanie sa odportca pri lieGbe zvierat v po¢iato¢nych §tadiach ochorenia a odpoved
na lie¢bu vyhodnotit’ do 48 hodin po druhej injekcii. Ak klinické priznaky respira¢ného ochorenia
pretrvavaju 48 hodin po poslednej injekcii, liecbu zmenit' a pouzit' iny veterinarny liek alebo iné
antibiotikum a pokracovat’ v nej az do vymiznutia klinickych priznakov.

Pri metafylaktickej lieCbe

Hoviadzi dobytok:

Subkutanne pouzitie: 40 mg florfenikolu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 2 ml veterinarneho lieku/15
kg zivej hmotnosti), podat’ iba raz ihlou velkosti 16. Objem davky podanej do jedného miesta
vpichuie by nemal byt’ va¢si ako 10 ml.

Injekciu podat’ iba do krku.

Pred odobratim kazdej davky utriet’ zatku. PouZit’ suchu sterilna ihlu a striekacku.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Vzhl'adom na to, Ze liekovka by sa nemala prepichnut’ viac ako 25-krat, pouZzivatel’ by mal vybrat
najvhodnejsiu velkost’ liekovky podla cielového druhu, ktory sa ma lie¢it. Pri oSetrovani skupin
zvierat v jednom cykle pouzit' odberova ihlu umiestnena v zatke liekovky, aby sa predislo
nadbyto¢nému prepichovaniu zatky. Odberovi ihlu po oSetreni odstranit’.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nudzové postupy, antidota)

Hovéadzi dobytok:
Ziadne iné priznaky ako tie, ktoré st opisané v Casti 3.6.

Ovce:

Po podani 3-nasobku odporucanej davky alebo vac¢siecho mnozstva sa pozoroval prechodny zniZeny
prijem krmiva a vody, zvySeny vyskyt letargie, chudnutie a miakké vykaly.

Naklonenie hlavy sa pozorovalo po podani 5-nasobku odporu¢anej davky a najpravdepodobnejsie bolo
nasledkom podrazdenia v mieste vpichu injekcie.

Osipané:
Po podani 3-nasobku odporti¢anej davky alebo vicsej davky sa pozoroval znizeny prijem krmiva,

hydratécia a prirastok zivej hmotnosti.
Po podani 5-nasobku odporucanej davky alebo vaésej davky sa pozorovalo aj vracanie.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok:

Maiso a vnitornosti:

- po intramuskularnej injekcii 30 dni
- po sukutannej injekcii 44 dni
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Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujicich mlieko na Tudski spotrebu.
Nepouzivajte pri gravidnych zvieratach, ktoré st uréené na produkciu mlieka na I'udska spotrebu.

Ovce:
Miso a vnutornosti:
- po intramuskularnej injekcii 39 dni

Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratdch produkujicich mlieko na Tudski spotrebu.
Nepouzivajte pri gravidnych zvieratach, ktoré st uréené na produkciu mlieka na I'udska spotrebu.

Osipané:
Miso a vnutornosti:
- po intramuskularnej injekcii 18 dni

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 Kéd ATCvet:
QJO1BA90

4.2 Farmakodynamika

Florfenikol je syntetické Siroko spektralne antibiotikum uc¢inné proti vacSine grampozitivnych a
gramnegativnych baktérii izolovanych z domacich zvierat. Florfenikol pdsobi tak, ze inhibuje syntézu
bielkovin na ribozomovej Grovni a je bakteriostaticky. Laboratorne testy preukazali, ze florfenikol je
ucinny voci najbeznejsie izolovanym bakteridlnym patogénom, ktoré sa podielaji na ochoreniach
dychacich ciest oviec a hovddzieho dobytka, ktoré zahfiiaja Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida a pri hoviadzom dobytku Histophilus somni.

Florfenikol sa povazuje za bakteriostatické Cinidlo, avSak in vitro Stidie florfenikolu preukazuju
baktericidnu G¢innost’ proti Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni.

Mechanizmy rezistencie voci florfenikolu zahiniaju $pecifické a neSpecifické transportéry lieciva a
RNA metyltransferazy. Vo vSeobecnosti Specifické efluxné proteiny poskytuju vyS$iu mieru
rezistencie ako multiliekové efluxné proteiny. Viaceré gény (vratane génu floR) sprostredkovavaju
kombinovant rezistenciu voci florfenikolu. Rezistencia voéi florfenikolu a inym antimikrobialnym
latkam bola detekovana najprv na plazmide v Photobacterium damselae poddruh Piscida, potom ako
stfast’ chromozoémového multirezistentného génového klastra v Salmonella enterica sérovar
Typhimurium a sérovar Agona, ale tiez na multirezistentnych plazmidoch E. coli. Korezistencia s
cefalosporinmi tretej generacie bola pozorovana pri E. coli v respiraénej a traviacej sustave.

Hrani¢né hodnoty CLSI (CLSI-2018) v pripade florfenikolu pri ochoreni dychacich ciest hovédzieho
dobytka spdsobenom Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni st: citlivy
<2 pg/ml, stredny 4 pg/ml a rezistentny > 8 ug/ml.

Hrani¢né hodnoty CLSI (CLSI-2018) v pripade florfenikolu pri ochoreni dychacich ciest osipanych
sposobenom Pasteurella multocida st: citlivy < 2 pg/ml, stredne citlivy 4 pug/ml a rezistentny > 8
ug/ml.

4.3 Farmakokinetika

Hovéadzi dobytok:

Po intramuskularnom podani v odportcanej davke 20 mg/kg sa uc¢inné hladiny v krvi hovidzieho
dobytka udrzia po dobu 48 hodin. Maximalna priemerna sérova koncentracia (Cmax) 3,37 pg/ml sa
dosiahne do 3,3 hodin (Tmax) po podani davky. Priemerna sérova koncentracia 24 hodin po podani
davky bola 0,77 pg/ml.

Po subkutannom podani v odportac¢anej davke 40 mg/kg u¢inné hladiny v krvi hovéddzieho dobytka
(t.j. nad MICyy hlavnych respiraénych patogénov) udrzuju po dobu 63 hodin. Maximalna sérova
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koncentracia (Cmax) priblizne 5 pg/ml sa dosiahne priblizne do 5,3 hodin (Tmax) po podani davky.
Priemerna sérova koncentracia 24 hodin po podani davky je priblizne 2 pg/ml.
Harmonicky priemer polcasu eliminécie bol 18,3 hodin.

Ovce:

Po pociato¢nom intramuskularnom podani florfenikolu (20 mg/kg) sa dosiahla maximalna priemerna
sérova koncentracia 10,0 pg/ml po 1 hodine. Po trefom intramuskuldrnom podani sa po 1,5 hodine
dosiahne maximalna sérova koncentracia 11,3 pg/ml. Pol¢as eliminacie bol priblizne 13,76 + 6,42
hod. Biologicka dostupnost’ je priblizne 90 %.

Osipané:

Po pociatocnom intramuskularnom podani florfenikolu sa dosiahne maximalna sérova koncentracia v
rozmedzi od 3,8 do 13,6 ug/ml po 1,4 hodine a koncentracia klesa s priemernym kone¢nym poléasom
rozpadu 3,6 hodin. Po druhom intramuskularnom podani sa maximalna sérova koncentracia
v rozmedzi 3,7 a 3,8 ug/ml dosiahne po 1,8 hodine. Sérova koncentracia klesne pod 1 pg/ml, MICgg
pre cielové patogény oSipanych, 12 az 24 hodin po intramuskuldrnom podani. Koncentracie
florfenikolu dosiahnuté v pl'icnom tkanive odrazaju plazmatické koncentracie v pl'acach: plazmaticka
koncentracia priblizne 1.

Po intramuskularnom podani osipanym florfenikol sa rychlo vylucuje, hlavne mo¢om. Florfenikol sa
znacne metabolizuje.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tadii kompatibility tento veterinarny liek sa nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30°C.
Neuchovavajte v mraznicke.

54 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

100 ml polypropylénova liekovka, uzatvorena bromobutylovou gumovou zatkou a utesnena
hlinikovym odstranitelnym vieckom alebo odklapacim uzaverom plast/hlinik.

250 ml polypropylénova liekovka, uzatvorena bromobutylovou gumovou zatkou a uzaverom
plast/hlinik.

Velkost balenia:

Papierova skatul’ka obsahujuca 1 liekovku s objemom 100 ml.
Papierova skatulka obsahujtica 1 liekovku s objemom 250 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodnovanie nepouZzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Veterinarny lick nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze florfenikol mdéze byt nebezpeény pre ryby

a iné vodné organizmy.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

7. REGISTRACNE CiSLO

96/035/MR/17-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 04/08/2017

9. DATUM POSLEDNEJ REVIiZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

05/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova S§katul’ka 100 ml a 250 ml

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cadorex 300 mg/ml injek¢ny roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
Florfenikol 300 mg

3. VELKOST BALENIA

100 ml
250 mi

| 4. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, ovce a osipané.

|5.  INDIKACIE

|6.  CESTY PODANIA

Hovéadzi dobytok: Intramuskuldrne a subkutanne pouZitie
Ovce: Intramuskularne pouzitie
Osipané: Intramuskuldrne pouzitie

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovidzi dobytok:

Miso a vnutornosti:

- po intramuskularnej injekcii 30 dni
- po sukutannej injekcii 44 dni

Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujicich mlieko na T'udski spotrebu.
Nepouzivajte pri gravidnych zvieratich, ktoré st uréené na produkciu mlieka na 'udska spotrebu.

Ovece:

Maiso a vnutornosti:

- po intramuskularnej injekcii 39 dni

Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujicich mlieko na Tudski spotrebu.
Nepouzivajte pri gravidnych zvieratich, ktoré st uréené na produkciu mlieka na I'udska spotrebu.

Osipané:
Maiso a vnutornosti:
- po intramuskularnej injekcii 18 dni

8. DATUM EXSPIRACIE
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Exp. {mesiac/rok}
Po otvoreni pouzite do 28 dni.
Po otvoreni pouzite do: ...

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 30°C. Neuchovavat’ v mraznicke.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiSOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

\ 12. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 13. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

| 14.  REGISTRACNE CiSLO

96/035/MR/17-S

| 15.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Liekovka 100 ml a 250 ml

|1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

Cadorex 300 mg/ml injek¢ny roztok

|2 OBSAH UCINNYCH LATOK |

Kazdy ml obsahuje:
Florfenikol 300 mg

3. CIECOVE DRUHY |

Hovéadzi dobytok, ovce a osipané.

| 4. CESTY PODANIA |

Hovéadzi dobytok: Intramuskuldrne a subkutanne pouzitie

Ovce: Intramuskularne pouzitie

Osipané: Intramuskularne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Hovéadzi dobytok:

Maiso a vniitornosti:

- po intramuskularnej injekcii 30 dni
- po sukutannej injekcii 44 dni

Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujticich mlieko na Tudski spotrebu.
Nepouzivajte pri gravidnych zvieratach, ktoré st uréené na produkciu mlieka na I'udska spotrebu.

Ovce:

Maiso a vnlitornosti:

- po intramuskularnej injekcii 39 dni

Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujicich mlieko na T'udski spotrebu.
Nepouzivajte pri gravidnych zvieratich, ktoré st uréené na produkciu mlieka na I'udska spotrebu.

Osipané:
Maiso a vnitornosti:
- po intramuskularnej injekcii 18 dni

| 6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po otvoreni pouzite do 28 dni.
Po otvoreni pouzite do: ...

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 30°C.
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Neuchovavat’ v mraznicke.

| 15,  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

9.  CiSLO SARZE

Lot {cislo}

Cadorex 300 mg/ml injekény roztok pre hovéddzi dobytok, ovce a oSipané

11



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

Cadorex 300 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, ovce a oSipané
Florfenikol

2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Florfenikol 300 mg

Pomocné latky, q. s.
Ciry, svetlozlty az slamovo sfarbeny, mierne viskozny roztok, bez cudzich latok.

3. Cielové druhy

Hovéadzi dobytok, ovce a osipané.

4. Indikacie na pouZitie

Hovédzi dobytok:

Choroby sposobené baktériami citlivymi na florfenikol: Metafylakticka a terapeuticka liecba infekcii
dychacich ciest hoviddzieho dobytka sposobenych Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a

Histophilus somni. Pred pouzitim tohto veterinarneho lieku sa musi potvrdit’ pritomnost’ ochorenia v
stade.

Ovece:

Lie¢ba infekcii dychacich ciest oviec sposobenych Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.
Osipané:

Lie¢ba akutneho respiraéného ochorenia o$ipanych spdsobeného kmetimi Actinobacillus
pleuropneumoniae a Pasteurella multocida.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri dospelych bykoch a baranoch uréenych na chovné tcely.
Nepouzivat’ pri kancoch uréenych na chov.
Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Nie su.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Tento veterinarny liek neobsahuje Ziadne antimikrobidlne konzervaéné latky.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri ovciach do veku 7 tyzdnov.
Nepouzivat’ pri o§ipanych s hmotnost'ou nizSou ako 2 kg.

Pouzitie veterinarneho liecku ma byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielovych
patogénov. Pouzitie veterindrneho liecku ma byt v stulade s oficidlnou, vnutroStitnou a regiondlnou
antimikrobialnou politikou.
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Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov
lieku mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych voci florfenikolu a moéze znizit’ ucinnost’ lieCby
inymi amfenikolmi v dosledku moznej skrizenej rezistencie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Tento veterinarny liek moze spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu).

LCudia so znadmou precitlivenost'ou na flérfenikol, propylénglykol alebo polyetylénglykoly sa maju
vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

V laboratornych stidiach na kralikoch a potkanoch s pomocnou latkou N-metylpyrolidon sa
preukazali fetotoxické uéinky. Zeny v plodnom veku, tehotné Zeny alebo Zeny, ktoré mozu byt
tehotné, maju tento veterinarny liek pouzivat’ vel'mi opatrne, aby sa zabranilo ndhodnému
samoinjikovaniu.

Vyhybat' sa ndhodnému samoinjikovaniu. V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adat’
lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Zabranit’ kontaktu veterinarneho lieku s pokozkou alebo o¢ami. V pripade kontaktu s pokozkou alebo
o¢ami ihned’ oplachnut’ postihnuté miesto vel’kym mnozstvom ¢istej vody.

Ak sa po expozicii objavia priznaky, ako je kozna vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte
lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti lieku si umyt’ ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Pouzitie tohto veterinarneho liecku moze predstavovat’ riziko pre suchozemské rastliny, sinice a
organizmy podzemnej vody.

Gravidita a laktacia:

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pri hovadzom dobytku, ovciach a osipanych pocas
gravidity, laktacie alebo pri zvieratach ur¢enych na chov.

Stadie na laboratornych zvieratich nepreukézali Ziadny dokaz embryonalneho alebo fetotoxického
ucinku flérfenikolu. Laboratorne $tadie na kralikoch a potkanoch s pomocnou latkou N-
metylpyrolidon preukazali fetotoxické ti¢inky. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym
veterinarnym lekarom.

Plodnost”:
Nepouzivat’ pri dospelych bykoch, baranoch a kancoch uréenych na chov (Pozri ¢ast’ 5).

Interakcie s inymi lickmi a d’al§ie formy interakcii:
Nie st zname.

Predavkovanie:
Hovéadzi dobytok:
Ziadne iné priznaky ako tie, ktoré s opisané v Casti 7.

Ovce:

Po podani 3-nasobku odportcanej davky alebo vacSieho mnoZstva sa pozoroval prechodny znizeny
prijem krmiva a vody, zvySeny vyskyt letargie, chudnutie a miakké vykaly.

Naklonenie hlavy sa pozorovalo po podani 5-nasobku odporu¢anej davky a najpravdepodobnejsie bolo
nasledkom podrazdenia v mieste vpichu injekcie.

Osipané:

Po podani 3-nasobku odporucanej davky alebo vicsej davky sa pozoroval zniZzeny prijem krmiva,
hydratacia a prirastok zivej hmotnosti.

Po podani 5-nasobku odporac¢anej davky alebo vacsej davky sa pozorovalo aj vracanie.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:
Neuplatiuju sa.
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Zavazné inkompatibility:
Z dévodu chybania $tadii kompatibility tento veterinarny liek sa nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Vel'mi zriedkavé Znizeny prijem krmiva'

(< 1 zviera/10 000 liegenych zvierat | Riedke vykaly'

vratane ojedinelych hlaseni): Zapal v mieste vpichu?
Anafylakticky Sok

1'Po skon&eni lietby sa lieGené zvierata rychlo a tplne zotavia.
2 Méze pretrvavat’ 14 dni.

Ovce:

Vel'mi zriedkavé Znizeny prijem krmiva’®
(< 1 zviera/10 000 lieGenych zvierat | Zapal v mieste vpichu®
vratane ojedinelych hlaseni):

¥ Po lietbe sa lietené zvierata rychlo a Gplne zotavia.
* Méze pretrvavat do 28 dni. Zvy&ajne st mierne a prechodné.

Osipané:
Vel'mi &asté Pyrexia®®
(> 1 zviera/10 lieenych zvierat): Respira¢na depresia’, dyspnoe’
Hnacka®, tazkosti v oblasti anusu a rekta (erytém/edém)®
Velmi zriedkavé Opuch v mieste vpichu®, zapal v mieste vpichu®™
(< 1 zviera/10 000 liecenych zvierat
vratane ojedinelych hlaseni):

°40°C

® Tieto uginky sa pozorovali priblizne pri 30 % lietenych o3ipanych a boli spojené so stredne t'azkou depresiou,
alebo so stredne t'azkou dychavi¢nostou tyzden alebo viac po podani druhej davky.

’ Stredné.

® Tieto uginky mézu postihnit’ 50 % zvierat. Tieto Gi¢inky mozno pozorovat' jeden tyzdefi (prechodné).

% Mé2u sa pozorovat' do 5 dni.

19 Mézu sa pozorovat’ do 28 dni.

Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpec¢nosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky mézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitela rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a liegiv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku
Na intramuskularne a subkutanne pouzitie pri hovidzom dobytku.
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Na intramuskularne pouzitie pri ovciach a osipanych.

Liecba:

Hovédzi dobytok:

Intramuskularne podanie: 20 mg florfenikolu/kg Zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml veterinarneho
lieku/15 kg zivej hmotnosti), dvakrat po 48 hodinéch ihlou velkosti 16.

Subkutanne podanie: 40 mg florfenikolu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 2 ml veterinarneho lieku/15
kg zivej hmotnosti), dvakrat ihlou velkosti 16. Velkost' davky podanej do jedného miesta by nemala
byt vyssia ako 10 ml.

Injekciu podat’ len do krku.

Ovce:

20 mg florfenikolu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/15 kg zivej hmotnosti),
intramuskularne, denne po dobu 3 po sebe nasledujucich dni Velkost' davky podanej do jedného
miesta by nemala byt vyssia ako 4 ml.

Osipané:

15 mg florfenikolu/kg Zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/20 kg zivej hmotnosti)
intramuskularne do kréného svalu dvakrat v 48-hodinovych intervaloch ihlou velkosti 16.

Velkost’ davky podanej do jedného miesta by nemala byt vyssia ako 3 ml.

Intramuskularne podanie sa odportca pri lieCbe zvierat v po¢iato¢nych stadiach ochorenia a odpoved
na lieCbu vyhodnotit’ do 48 hodin po druhej injekcii. Ak klinické priznaky respiraéného ochorenia
pretrvavaji 48 hodin po poslednej injekcii, lieCbu zmenit a pouzit’ iny veterindrny liek alebo iné
antibiotikum a pokracovat’ v nej az do vymiznutia klinickych priznakov.

Pri metafylaktickej lieCbe

Hovédzi dobytok:

Subkutanne pouzitie: 40 mg florfenikolu/kg Zivej hmotnosti (zodpoveda 2 ml veterinarneho lieku/15
kg Zivej hmotnosti), podat’ iba raz ihlou velkosti 16. Objem davky podanej do jedného miesta vpichu
by nemal byt’ véa¢si ako 10 ml.

Injekciu podat’ iba do krku.

9. Pokyn o spravnom podani

Pred odobratim kazdej davky utriet’ zatku. Pouzit’ suchu sterilni1 ihlu a striekacku.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejSie stanovit’ zivi hmotnost’.

Vzhl'adom na to, Ze liekovka by sa nemala prepichnut’ viac ako 25-krat, pouzivatel' by mal vybrat’
najvhodnejsiu velkost’ lickovky podla cielového druhu, ktory sa ma lie¢it. Pri oSetrovani skupin
zvierat v jednom cykle pouzit odberovu ihlu umiestneni v zatke liekovky, aby sa predislo
nadbyto¢nému prepichovaniu zatky. Odberovu ihlu po oSetreni odstranit’.

10. Ochranné lehoty

Hovéadzi dobytok:

Maiso a vnutornosti:

- po intramuskularnej injekcii 30 dni
- po sukutannej injekcii 44 dni

Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujtcich mlieko na Tudski spotrebu.
Nepouzivajte pri gravidnych zvieratach, ktoré su ur¢ené na produkciu mlieka na I'udsku spotrebu.

Ovece:

Miso a vnutornosti:
- po intramuskularnej injekcii 39 dni
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Mlieko: Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujicich mlieko na Tudski spotrebu.
Nepouzivajte pri gravidnych zvieratach, ktoré st uréené na produkciu mlieka na I'udska spotrebu.

Osipané:
Maiso a vnutornosti:
- po intramuskularnej injekcii 18 dni

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 30°C.
Neuchovavat’ v mraznicke.

Nepouzivat’ tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na skatuli po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni

12. Specilne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze florfenikol mdze byt nebezpecny pre ryby
a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia

96/035/MR/17-S

Velkost balenia:

Papierova skatul’ka obsahujuca 1 liekovku s objemom 100 ml.

Papierova skatul’ka obsahujtica 1 liekovku s objemom 250 ml.
Na trh nemusia byt uvedené v8etky vel'kosti balenia.

15. Déatum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatel’ov
05/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vall¢s, Barcelona
Spanielsko

Cadorex 300 mg/ml injekény roztok pre hovddzi dobytok, ovce a oSipané 16


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanielsko

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uc¢inky:
Dr. BUBENICEK, spol. s. T. 0

Karloveska 4

841 04 Bratislava

Tel: +42602586622
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