SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Floron 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Florfenicolum 300 mg

Pomocné liatky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek | Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace nezbytna
a dalSich slozek pro fadné podani veterinarniho lé¢ivého piipravku
Propylenglykol (E1520) 150 mg

Dimethylsulfoxid

Makrogol 400

Svétle zluty az zluty ¢iry viskozni roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviirat

Onemocnéni vyvolana bakteriemi citlivymi k florfenikolu.

Skot: Lécba a metafylaxe infekci respiracéniho traktu vyvolanych Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida a Histophilus somni (dtive Haemophilus somnus).

Pted zapocetim metafylaxe je nutno potvrdit pfitomnost onemocnéni ve stade.

Prasata: 1éCba infekci respiraéniho traktu vyvolanych zvlasteé Actinobacillus pleuropneumoniae
a Pasteurella multocida.

Pipravek by mél byt pouzivan na zaklade vysledk testt citlivosti.
3.3 Kontraindikace

Nepouzivat u dospélych chovnych bykd.
Nepouzivat u dospélych chovnych kanct.

3.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Dezinfikujte uzavér lahvicky pred natazenim davky. Pouzivejte suchou a sterilni jehlu a stiikacku.
Nepouzivejte u selat mensich nez 2 kg.

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na kultivaci a stanoveni citlivosti mikroorganizmi pochéazejicich
z vyskytl pfipadl onemocnéni na farmé. Pokud to neni mozné, je nutné zalozit terapii na mistnich
(regiondlni, na urovni farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie.

Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynii uvedenych v tomto souhrnu daji o ptipravku (SPC), mize
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k florfenikolu a snizit ti¢innost terapie ostatnimi amfenikoly
z dlivodu mozné zkiizené rezistence.

Pro 1é¢bu prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s izkym spektrem ucinku s niz$im rizikem selekce
antimikrobialni rezistence (nizsi kategorie AMEQG), pokud testovani citlivosti naznacuje t¢innost tohoto
pristupu.

Zatka lahve by neméla byt propichnuta vicekrat nez 25krat.

Zvlastni opatfeni pro osobu, ktera podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Ptedchédzejte nahodnému samopodani injekce. V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékaii.

Zamezte styku s kizi a vniknuti do oci, protoze pfipravek mize zpisobit jejich podrazdéni. Zasazena
mista oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostfedi:

Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku mize piedstavovat riziko pro suchozemské rostliny,
sinice a organismy v podzemnich vodach.

3.6 Nezadouci ucinky

Skot:
Neznama Cetnost sniZeni pfijmu potravy a zfidnuti trusu*®
(z dostupnych dajii nelze urcit) lokalni z&nét v misté podani**

* po ukonceni 1écby dojde k rychlému a Giplnému vymizeni uvedenych ptiznakt
** po intramuskularnim i subkutdnnim podani, neptetrvavaji déle nez 14 dnil

Prasata:
prijem a/nebo perianalni ¢i andlni erytém nebo
Neznama Cetnost edém***
(z dostupnych udaji nelze urcit) reakce v miste injekéniho podéani (mirny
otok)****

*#* takto mize byt postizeno az 50 % zvitat, a to po dobu do 1 tydne
*A%% zpravidla ustoupi do 5 dnti. VSechny zanétlivé reakce by mély vymizet do 21 dnil.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpe€nosti veterinarniho
l1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piisluSnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informaci.



3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Biezost:

Studie na laboratornich zvifatech neprokazaly zddné embryotoxické nebo fetotoxické ptisobeni
florfenikolu. Doposud v§ak nebyly uskute¢nény studie na pouziti piipravku v dob¢ laktace a bfezosti krav
a prasnic. Proto se pouziti pfipravku v obdobi laktace a biezosti nedoporucuje.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Skot: intramuskuldrni podani v davce 20 mg florfenikolu/kg z.hm. (tj. 1 ml ptipravku/15 kg z.hm.). Podava
se dvakrat v intervalu 48 hodin, a to silnou jehlou (16 G).

Skot: jednorazové subkutanni podani v davce 40 mg florfenikolu/kg z.hm. (tj. 2 ml pfipravku/15 kg
z.hm.). Podéava se pouze jedenkrat, a to silnou jehlou (16 G). Aplikovany objem nema ptevysit 10 ml do
jednoho mista injekéniho podani. Aplikaci provadéjte pouze do oblasti krku.

Prasata: intramuskularni podani v davce 15 mg florfenikolu/kg z.hm. (tj. 1 ml piipravku/20 kg z.hm.) do
kréni svaloviny. Podava se dvakrat v intervalu 48 hodin, a to silnou jehlou (16 G). Aplikovany objem
nema prevysit 3 ml do jednoho mista injekéniho podani.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Skot: nejsou dostupna data.

Prasata: po podani 3x vyssi davky ptipravku, nez je davka doporucena doslo ke snizeni pfijmu krmiva
a vody a ke sniZeni pfirastka. Byla rovnéz zaznamenana mirn€ zvysena incidence vyskytu prijmd, otokd
anu a mista injekéniho podani. Pti 5% vyssi davce bylo pozorovano rovnéz zvraceni.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani

antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich léfivych pfipravki, za Gcelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Skot:

Maso: 30 dnti po intramuskularni aplikaci

Maso: 44 dnti po subkutanni aplikaci

MIéko: Nepouzivat u krav, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.
Prasata:

Maso: 16 dnt

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QJ01BASO



4.2 Farmakodynamika

Florfenikol je bakteriostatické, syntetické antibiotikum se Sirokym spektrem ucinku. Pasobi proti vétSing
grampozitivnich a gramnegativnich bakterii, se kterymi se setkdvame u domacich zvitat. Ucinek
florfenikolu je zaloZen na inhibici syntézy bilkovin na ribozomalni Grovni.

Skot:

Laboratorni testy potvrdily pisobeni florfenikolu proti nejcastéjSim patogentim izolovanym pfi
respiratnich onemocnénich skotu. Patfi mezi n€¢ Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni (dtive Haemophilus somnus) a ackoli je florfenikol povazovan za bakteriostatické
antibiotikum, in vitro studie prokéazaly rovnéz jeho baktericidni ucinnost proti vyse uvedenym druhtim
bakterii.

Prasata:

Laboratorni testy potvrdily pisobeni florfenikolu proti nejcastéjSim patogentim izolovanym pfi
respiracnich onemocnénich prasat. Patii mezi né Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida.

Ackoli je florfenikol povazovan za bakteriostatické antibiotikum, in vitro studie prokazaly rovnéz jeho
baktericidni u¢innost proti Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida.

Pti respiranich onemocnénich skotu byly pro Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida
a Histophilus somni a shodné pii respira¢nich onemocnénich prasat Actinobacillus pleuropneumoniae
a Pasteurella multocida stanoveny pro florfenikol nasledujici klinické hrani¢ni koncentrace (CLSI, 2013):
citlivy: <2 pg/ml, intermediarni: 4 pg/ml, rezistentni: > 8 png/ml.

Rezistence k florfenikolu je zprostfedkovana predevsim systémem efluxnich pump, v dasledku
specifickych determinant rezistence (flo-R) nebo vicelékovych transportérii (znamych jako AcrAB-
TolC). Geny zodpoveédné za tyto mechanismy jsou kddovany na mobilnich genetickych elementech, jakou
jsou plazmidy, transpozony nebo genové kazety. Muze dochazet ke zkiizené rezistenci mezi
florfenikolem a chloramfenikolem.

U vybranych bakterii pochazejicich z potravin (napt. E. coli) byla rovnéz prokazana ko-rezistence se
zastupci cefalosporint 3. generace.

4.3 Farmakokinetika

Skot:

Po intramuskularnim podani ptipravku v doporucené davce 20 mg/kg pretrvava ucinna hladina v krvi po
dobu 48 hodin. Uz za 3,3 hodiny (T ,.,) po injekci bylo v priméru dosazeno maximalni koncentrace v séru
(Cinax) 3,37 pg/ml. Primérna hodnota koncentrace v séru 24 hodin po aplikaci byla 0,77 pg/ml.

Po subkutannim podani pfipravku v doporucené davce 40 mg/kg pretrvava G¢inna hladina v krvi (tj.
hladina ptevySujici MICy, hlavnich pivodcti respiracnich infekci) po dobu 63 hodin. Maximalni
plazmatické koncentrace (C.x) Spg/ml je v priméru dosazeno v dob¢ 5,3 hodin (T,.) po injekénim
subkutannim podani. Hodnota stfedni koncentrace v séru 24 hodin po aplikaci byla 2 pg/ml. Primérny
polocas eliminace byl 18,3 hodiny.

Prasata:

Po intravenozni aplikaci pripravku bylo dosazeno stfedniho ¢asu clearance 5,2 ml/min/kg. Primérny
stfedni setrvaly objem distribuce byl 948 ml/kg. Primérny polocas eliminace byl 2,2 hodiny. Po prvnim
intramuskularnim podani ptipravku byly naméfeny maximalni sérové koncentrace florfenikolu mezi 3,8
a 13,6 pg/ml po 1,4 hodinach s primérnym polo¢asem eliminace 3,6 hodin. Po druhém intramuskuldrnim
podani ptipravku byly namétfeny maximalni sérové koncentrace florfenikolu mezi 3,7 a 3,8 pg/ml po 1,8
hodinéch od podani.

Po intramuskularnim podéni prasatim je florfenikol rychle vylu¢ovan z organismu, a to primarné moci.
Florfenikol je znacné metabolizovan.



5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnu.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v pivodnim obalu.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicky na 50 ml a 100 ml injek¢niho roztoku, krabicka, piibalova informace v ¢eském jazyce.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze florfenikol muze byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterindrni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/074/02-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace:15. 10. 2002
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10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.



Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databézi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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