I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Resflor, 300 mg + 16,5 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veikliyjy medziagy:
florfenikolio 300,0 mg,
fluniksino (meglumino) 16,5 mg;

pagalbiniy medZziagy:
propilenglikolio (antimikrobinio konservanto) E 1520  150,0 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, gelsvas ar Siaudy spalvos skystis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Kvépavimo sistemos infekcinéms ligoms, sukeltoms Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Mycoplasma bovis ir Histophilus somni, kuriy metu pasireiskia kar§¢iavimas, gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti veisiamiems suaugusiems buliams.

Negalima naudoti galvijams, sergantiems kepeny ir inksty ligomis.

Negalima naudoti esant kraujavimo i$ virskinimo trakto rizikai ar sutrikus hemostazei.
Negalima naudoti gyviinams, sergantiems Sirdies ligomis.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Neéra.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Vaisto naudojimas turi baiti pagristas i§ gyviino i$skirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei tai
nejmanoma, gydymas turi biiti grindZiamas vietos (regiono, tikio) epidemiologine informacija apie
paskirties bakterijy jautruma.

Naudojant §j vaista, biitina atsizvelgti j oficialius bei vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo
reikalavimus.



Naudojant vaista ne pagal VVA nurodymus, gali padidéti florfenikoliui atspariy bakterijy paplitimas.
Reikia vengti gydyti dehidruotus, hipovolemiskus ar hipotenziskus gyvulius, nes yra potenciali inksty
toksiSkumo padidéjimo rizika. Bitina vengti naudoti kartu su galimai nefrotoksiskai veikianciais
vaistais.

Neatrajojantiems ver$eliams pakartotinai panaudojus ta padia diena, pasireiské §liuzo erozijos. Sios
amziaus grupés gyviinams vaistg reikia naudoti atsargiai.

Saugumas naudojant vaistg 3 sav. amziaus ar jaunesniems verseliams netirtas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Vaista reikia naudoti apdairiai, siekiant iSvengti atsitiktinio jsi§virk§timo.
Naudojus vaista, biitina plauti rankas.
Negalima naudoti vaisto, jei nustatytas jautrumas propilenglikoliui ir polietilenglikoliams.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Stebéjimo laikotarpiu vaistui patekus j rinka labai retais atvejais gauta praneSimy apie anafilaksines
reakcijas. Sios reakcijos gali baiti mirtinos.

Svirkstus vaista po oda, injekcijos vieta gali patinti, o tynj galima uz&iuopti pragjus 2-3 d. po
$virkstimo. Injekcijos vietos patinimas truko 15-36 d. po SvirkStimo. Tai susij¢ su nezymiu ar
vidutinio sunkumo poodzio dirginimu. Tik keliais atvejais buvo pastebétas ir aplinkiniy raumeny
sudirgimas. Praéjus 56 d. po gydymo jokiy ryskiy pazeidimy, kuriuos skerdimo metu reikéty Salinti,
pastebéta nebuvo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Florfenikolio poveikis galvijy reprodukcijai, vaikingumui ir laktacijai nustatytas nebuvo. Naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Kartu naudojamos kitos gerai su baltymais besijungiancios medziagos gali konkuruoti su fluniksinu ir
veikti toksiskai. Pries tai naudotos kitos prieSuzdegiminés medziagos gali sukelti papildoma arba
didesnj neigiama poveikj, tod¢l tokiy medziagy negalima naudoti likus maziau kaip 24 val. iki
gydymo pradzios. Pertraukos tarp gydymy trukmé priklauso nuo ankséiau naudoty vaisty
farmakokinetiniy savybiy.

Vaista draudziama naudoti kartu su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo arba
gliukokortikosteroidais. Kortikosteroidai gali sunkinti gyviiny, gydyty nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo, vir§kinimo trakto opéjima.

4.9. Dozés ir naudojimo budas
Vieng kartg po oda reikia $virksti 40 mg/kg florfenikolio ir 2,2 mg/kg fluniksino (2 ml / 15 kg kiino

svorio).
I vieng vietg negalima Svirksti daugiau kaip 10 ml dozés kiekio.



Rekomenduojama gyvulius gydyti pradinése ligos stadijose ir jvertinti organizmo atsaka j gydyma
pragjus 48 val. po Svirk§timo. Per pirmasias 24 val. po $virkstimo Resflor prieSuzdegiminis
sistemos ligos poZzymiai i§lieka ar stipréja, arba liga atsinaujina, gydyma bitina keisti ir naudoti kita
antibiotika tol, kol klinikiniai poZymiai pranyks.

Vaistg reikia Svirksti tik j kakla.

Kiekvieng karta prie$ traukiant naujg vaisto doze, steriliu tamponu reikia nuvalyti flakono kamstelj.
Biitina naudoti sausg sterilig adatg ir Svirksta.

Norint uztikrinti tinkamg doze ir nepanaudoti vaisto pernelyg mazomis dozémis, biitina kuo tiksliau
nustatyti gyvulio svorj.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina

Perdozavimo tyrimy su paskirties gyviinais metu vaista naudojus 3 kartus ilgiau, buvo nustatytas
mazesnis pasary suvartojimas grupése, kurioms buvo skirta 3 ir 5 kartus didesné nei rekomenduojama
vaisto doze. Grupgje, kuriai buvo naudota 5 kartus didesné nei rekomenduojama doz¢, sumazéjo kiino
svoris (kaip sumazéjusio pasary suvartojimo pasekme). Grupéje, kuriai buvo naudota 5 kartus didesné
nei rekomenduojama dozé, pastebétas sumazejes vandens suvartojimas. Audiniy dirginimas stipréja
priklausomai nuo susvirksto vaisto kiekio.

Gydymas tris kartus ilgiau nei rekomenduojama buvo siejamas su dél dozés pasireiskusiais eroziniais
ir opiniais $liuzo pazeidimais.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 46 paros.

Pienui: neregistruota naudoti laktacijos metu gyviinams, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.
Negalima naudoti laktacijos ar uztrikinimo metu. Negalima naudoti vaikingoms karvéms, kuriy
pienas bus naudojamas Zzmoniy maistui, likus maziau kaip 2 mén. iki numatyto apsiversiavimo.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakterinés medziagos, amfenikoliai, deriniai.
ATCvet kodas: QJO1BA99.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Florfenikolis — tai sintetinis plataus veikimo spektro antibiotikas, gerai veikiantis dauguma i§ naminiy
gyvuliy i$skirty gramteigiamy ir gramneigiamy bakterijy. Florfenikolis veikia slopindamas bakterijos
baltymy sintezg¢ ribosomose ir jo poveikis yra bakteriostatinis. Laboratoriniais tyrimais nustatyta, kad
florfenikolis veikia dauguma dazniausiai i§ kvépavimo sistemos liga serganciy galvijy iSskiriamy
patogeniniy bakterijy, tokiy kaip Mycoplasma bovis, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida
ir Histophilus somni.

Florfenikolis yra laikomas bakteriostatine medziaga, taciau in vitro tyrimai jrodo jo baktericidinj
poveiki Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ir Histophilus somni.

Florfenikolis visus tris tikslinius patogenus baktericidiskai veikia priklausomai nuo laiko, iSskyrus
H. somni, poveikis kuriam priklauso nuo koncentracijos.

Vykdant mikroorganizmy jautrumo florfenikoliui stebésenos programg (2000-2003 m.), i§ viso buvo
surinkti 487 M. haemolytica, 522 P. multocida ir 25 H. Somni izoliatai. Maziausios slopinamosios
koncentracijos (MSK) pasiskirstymo vertés M. haemolytica buvo tarp <0,12 ir 2 pg/ml (MSKg =

1 pg/ml), P. multocida — tarp <0,12 ir 2 pg/ml (MSKq = 0,50 pg/ml), H. somni — tarp 0,12 ir



0,5 pg/ml. Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas (KLSI) nustaté tokias ribines koncentracijas
galvijy kvépavimo sistemos patogenams:

Florfenikolio Skersmuo (mm) MSK (pg/ml)
Patogenas koncentracija diske J TJ A J TJ A
(ne)
M. haemolytica | 5, >19 |15-18|<14 |<2 |4  |>38
P. multocida
H. somni

KLSI néra nustates nei ribiniy koncentracijy Mycoplasma bovis, nei standartizaves kultiiros
metodikos. Neziiirint sumazéjusio Mycoplasma bovis patogeno kiekio, Mycoplasma bovis negali biiti
visiskai pasalinta i§ plauciy po gydymo §iuo veterinariniu vaistu.

Vieninteliai zinomi kliniSkai svarbiis mikroorganizmy atsparumo chloramfenikoliui mechanizmai yra
CAT sukeliama inaktyvacija ir atsparumas dél efliukso pompos. I8 jy tik dalis su efliuksu susijusio
atsparumo gali sukelti atsparuma florfenikoliui, naudojant jj gyviinams. Tiksliniy patogeny atsparumas
florfenikoliui nustatomas retai ir siejamas su efliukso pompa bei floR geno buvimu.

Fluniksino megluminas — tai nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo, veikiantis analgetiskai ir
antipiretiskai.

Fluniksino megluminas grjZztamai neselektyviai slopina ciklooksigenaze (ir COG1, ir COG2 formos),
fermenta, svarby arachidono riigsties cikle ir sutrikdo arachidono riigsties virtimg cikliniais
endoperoksidais. Taip slopinama eikozanoidy — uzdegiminio proceso mediatoriy, sukelian¢iy
temperattiros pakilima, skausmo jutimg ir audiniy uzdegima, sintezé. Fluniksinas slopindamas
arachidono riigsties cikla, slopina ir tromboksano gamyba, kuris yra stipri kraujo ploksteliy agregacija
skatinanti bei kraujagysles sutraukianti medziaga, atsipalaiduojanti kraujo kreséjimo metu.
Antipiretiskai fluniksinas veikia slopindamas prostaglandino E, sintez¢ pagumburyje. Nors fluniksinas
tiesiogiai neveikia jau susidariusiy endotoksiny, jis slopina prostaglandiny sintezg ir Zymiai sumazina
prostaglandiny poveikj. Prostaglandinai yra sudétingy procesy, dalyvaujanciy vystantis endotoksiniam
Sokui, dalis.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Susvirkstus po oda rekomenduojama vaisto doze¢ — 40 mg/kg florfenikolio, efektyvi jo koncentracija
galvijy kraujo plazmoje 1 pg/ml didesné nei MSKyy i§liko mazdaug 50 val., o 2 pg/ml didesné nei
MSKoyy i$liko mazdaug 36 val. Didziausia koncentracija kraujo plazmoje (Cmax), mazdaug 9,9 pg/ml,
susidaré po mazdaug 8 val. (Tmax) po vaisto panaudojimo.

Susvirkstus po oda rekomenduojama vaisto doze — 2,2 mg/kg fluniksino, didziausia koncentracija
kraujo plazmoje (2,8 pg/ml) susidaré po 1 val.

Su baltymais jungiasi mazdaug 20 % florfenikolio ir > 99 % fluniksino. Su §lapimu issiskiria mazdaug
68 %, su iSmatomis — mazdaug 8 % florfenikolio liku¢iy. Su §lapimu i$siskiria mazdaug 34 %, su
iSmatomis — mazdaug 57 % fluniksino likuciy.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy saraSas
Propilenglikolis (E 1520),
N-metil-2-pirolidonas,

bevandené citriny riigstis,
(makrogolis 300).



6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 d.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima susaldyti. Saugoti nuo $alcio.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

100 ml ir 250 ml

I tipo stiklo flakonas
Bromobutilinis kamstelis
Aliumininis gaubtelis

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

NYDERLANDAI

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/07/1751/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2007-06-11.

Perregistravimo data 2011-01-26.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021-04-12



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté 100 ml ir 250 ml flakonams

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Resflor, 300 mg + 16,5 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams
Florfenicolum/Flunixinum

[2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml tirpalo yra:
Sflorfenicolum 300 mg,
flunixinum (flunixini megluminum) 16,5 mg.

3.  VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

[4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

[5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Netaikytina antrinei pakuotei.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Svirksti po oda.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Islauka: skerdienai ir subproduktams — 46 paros.

Pienui: neregistruota naudoti laktacijos metu gyviinams, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.
Negalima naudoti laktacijos ar uztrukinimo metu. Negalima naudoti vaikingoms karvéms, kuriy
pienas bus naudojamas zmoniy maistui, likus maziau kaip 2 mén. iki numatyto apsiversiavimo.

1 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA




Prie§ naudojant buitina perskaityti informacinj lapel;.

[ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj / atidarius sunaudoti per 28 d.

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima susaldyti.
Saugoti nuo salcio.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NYDERLANDAI

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/07/1751/001
LT/2/07/1751/002

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Etiketé 100 ml ir 250 ml flakonams

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Resflor, 300 mg + 16,5 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams
Florfenicolum/Flunixinum

[2.  VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml tirpalo yra:
Sflorfenicolum 300 mg,
flunixinum (flunixini megluminum) 16,5 mg.

3. VAISTO FORMA

Injekcinis tirpalas.

[4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Netaikytina pirminei pakuotei.

[7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

Islauka: skerdienai ir subproduktams — 46 paros.

Pienui: neregistruota naudoti laktacijos metu gyviinams, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.
Negalima naudoti laktacijos ar uztrukinimo metu. Negalima naudoti vaikingoms karvéms, kuriy
pienas bus naudojamas zmoniy maistui, likus maziau kaip 2 mén. iki numatyto apsiversiavimo.

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.
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Vaistg reikia naudoti apdairiai, siekiant iSvengti atsitiktinio jsi§virkstimo.
Pries traukiant naujg vaisto doze, steriliu tamponu reikia nuvalyti flakono kamstelj. Batina naudoti
sausg sterilig adatg ir Svirksta.

[ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, / atidarius sunaudoti per 28 d.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.
Saugoti nuo $alcio.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

[Nereikalaujama teikti ant pirminés etiketés/

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,.SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NYDERLANDAI

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/07/1751/001
LT/2/07/1751/002

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

12



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Resflor, 300 mg + 16,5 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag
Vet Pharma Friesoythe

Sedelsberger Strasse 2
26169 Friesoythe
Vokietija

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Resflor, 300 mg + 16,5 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Resflor yra skaidrus, gelsvas ar Siaudy spalvos injekcinis tirpalas, kurio 1 ml yra 300,0 mg
florfenikolio ir 16,5 mg fluniksino (meglumino).

4. INDIKACIJA (-0S)

Kvépavimo sistemos infekcinéms ligoms, sukeltoms Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Mycoplasma bovis ir Histophilus somni, kuriy metu pasireiskia kars¢iavimas, gydyti.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti veisiamiems suaugusiems buliams.

Negalima naudoti galvijams, sergantiems kepeny ir inksty ligomis.

Negalima naudoti esant kraujavimo i$ virskinimo trakto rizikai ar sutrikus hemostazei.
Negalima naudoti gyviinams, sergantiems Sirdies ligomis.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Stebéjimo laikotarpiu vaistui patekus j rinkg labai retais atvejais gauta prane§imy apie anafilaksines
reakcijas. Sios reakcijos gali baiti mirtinos.

Svirkstus vaista po oda, injekcijos vieta gali patinti, o tynj galima uz&iuopti praéjus 2-3 d. po
$virkstimo. Injekcijos vietos patinimas truko 15-36 d. po SvirkStimo. Tai susij¢ su nezymiu ar
vidutinio sunkumo poodzio dirginimu. Tik keliais atvejais buvo pastebétas ir aplinkiniy raumeny
sudirgimas. Praéjus 56 d. po gydymo jokiy ryskiy pazeidimy, kuriuos skerdimo metu reikéty Salinti,
pastebéta nebuvo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:
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- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus praneSimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Vieng kartg po oda reikia Svirksti 40 mg/kg florfenikolio ir 2,2 mg/kg fluniksino (2 ml / 15 kg kiino
svorio).

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Kiekvieng karta prie$ traukiant naujg vaisto doze, steriliu tamponu reikia nuvalyti flakono kamstelj.
Biitina naudoti sausg sterilig adatg ir Svirksta.

Norint uztikrinti tinkama doze ir nepanaudoti vaisto pernelyg mazomis dozémis, biitina kuo tiksliau
nustatyti gyvulio svorj.

I vieng vieta negalima Svirksti daugiau kaip 10 ml dozés kiekio.

Vaistg reikia Svirksti tik j kakla.

Rekomenduojama gyvulius gydyti pradinése ligos stadijose ir jvertinti organizmo atsaka j gydyma
pragjus 48 val. po Svirk§timo. Per pirmasias 24 val. po $virkstimo Resflor prieSuzdegiminis
sistemos ligos pozymiai i§lieka ar stipréja, arba liga atsinaujina, gydyma bitina keisti ir naudoti kita
antibiotika tol, kol klinikiniai poZymiai pranyks.

10. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 46 paros.

Pienui: neregistruota naudoti laktacijos metu gyviinams, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui.
Negalima naudoti laktacijos ar uztrukinimo metu. Negalima naudoti vaikingoms karvéms, kuriy
pienas bus naudojamas Zzmoniy maistui, likus maziau kaip 2 mén. iki numatyto apsiversiavimo.
11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo $alcio.

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, pirma kartg pradiirus kamstelj, — 28 d.
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12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas i§ gyviino i$skirty bakterijy jautrumo tyrimais. Jei tai
nejmanoma, gydymas turi biiti grindZiamas vietos (regiono, tikio) epidemiologine informacija apie
paskirties bakterijy jautruma.

Naudojant §j vaista, biitina atsizvelgti i oficialius bei vietinius antimikrobiniy medziagy naudojimo
reikalavimus.

Naudojant vaista ne pagal VVA nurodymus, gali padidéti florfenikoliui atspariy bakterijy paplitimas.
Reikia vengti gydyti dehidruotus, hipovolemiskus ar hipotenziskus gyvulius, nes yra potenciali inksty
toksiskumo padidéjimo rizika. Biitina vengti naudoti kartu su galimai nefrotoksiskai veikianciais
vaistais.

Neatrajojantiems ver$eliams pakartotinai panaudojus ta padia diena, pasireidké §liuzo erozijos. Sios
amziaus grupés gyviinams vaistg reikia naudoti atsargiai.

Saugumas naudojant vaistg 3 sav. amziaus ar jaunesniems verseliams netirtas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vaistg reikia naudoti apdairiai, siekiant iSvengti atsitiktinio jsiS§virk§timo.

Naudojus vaista, biitina plauti rankas.

Negalima naudoti vaisto, jei nustatytas jautrumas propilenglikoliui ir polietilenglikoliams.

Vaikingumas ir laktacija
Florfenikolio poveikis galvijy reprodukcijai, vaikingumui ir laktacijai nustatytas nebuvo. Naudoti tik

atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Kartu naudojamos kitos gerai su baltymais besijungiancios medziagos gali konkuruoti su fluniksinu ir
veikti toksiskai. Pries tai naudotos kitos prieSuzdegiminés medziagos gali sukelti papildoma arba
didesnj neigiama poveikj, todél tokiy medziagy negalima naudoti likus maziau kaip 24 val. iki
gydymo pradzios. Pertraukos tarp gydymy trukmé priklauso nuo anksciau naudoty vaisty
farmakokinetiniy savybiy.

Vaistg draudziama naudoti kartu su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo arba
gliukokortikosteroidais. Kortikosteroidai gali sunkinti gyviiny, gydyty nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo, virskinimo trakto opéjima.

Perdozavimas (simptomai

Perdozavimo tyrimy su paskirties gyviinais metu vaista naudojus 3 kartus ilgiau, buvo nustatytas
mazesnis pasary suvartojimas grupése, kurioms buvo skirta 3 ir 5 kartus didesné nei rekomenduojama
vaisto dozé. Grupgje, kuriai buvo naudota 5 kartus didesné nei rekomenduojama doz¢, sumazéjo kiino
svoris (kaip sumazéjusio pasary suvartojimo pasekme). Grupéje, kuriai buvo naudota 5 kartus didesné
nei rekomenduojama dozé, pastebétas sumazgjgs vandens suvartojimas. Audiniy dirginimas stipréja
priklausomai nuo susvirksto vaisto kiekio.

Gydymas tris kartus ilgiau nei rekomenduojama buvo siejamas su dél dozés pasireiSkusiais eroziniais
ir opiniais $liuzo pazeidimais.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
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14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA
2021-04-12
15. KITA INFORMACIJA

100 ml ir 250 ml flakonai.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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