1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Resflor 300/16,5 mg/ml injekéni roztok pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:

Florfenicolum 300,0 mg
Flunixinum 16,5 mg

(jako flunixini megluminum)

Pomocné liatky:

Propylenglykol (antimikrobialni konzervant)

E 1520 150 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

Cira, nazloutla az slamoveé Zluta tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Pro skot:

Lécba horecnatych respiracnich onemocnéni skotu zptisobenych Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis a Histophilus somni.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u dospélych chovnych bykai.

Nepouzivat u zvitat s onemocnénim jater a ledvin.

Nepouzivat jestlize hrozi riziko gastrointestinalniho krvaceni nebo v pfipadech poruchy srazlivosti
krve

Nepouzivat u zvitat s onemocnénim srdce.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1€¢ivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek.
4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviiat

Pripravek by mél byt pouzivan na zakladé vysledkt testt citlivosti bakterie izolované ze zvifete.



Pokud to neni mozné, 1écba by meéla byt zalozena na mistnich (na urovni regionu, farmy)
epidemiologickych informacich 0 citlivosti cilové bakterie.
Pti pouziti pripravku maji byt zohlednény oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku v rozporu s infomacemi uvedenymi v SPC muize zpUsobit nartst prevalence bakterii
rezistentnich k florfenikolu.

Nepouzivat u zvifat dehydratovanych, hypovolemickych ¢i hypotenznich z divodu zvyseného rizika
renalni toxicity. Zamezte souc¢asnou aplikaci jiného potencialné nefrotoxického piipravku.

Opakované denni podavani bylo spojeno s vyskytem erozi ve slezu u telat u obdobi mlécné vyzivy. U
této veékove skupiny by mel byt piipravek pouzivan s opatrnosti.

Bezpecnost pripravku nebyla testovana u telat stati 3 tydnti a mladsich.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zvifatim

Vyhnéte se nahodnému samopodani ptipravku.

Po pouziti si umyjte ruce.

Lidé se znamou precitlivélosti na propylenglykol a polyetylenglykol by se méli vyhnout kontaktu s
veterindrnim lé¢ivym pfipravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Subkutanni podani pripravku mize zplsobit otok v misté injekéniho podani, ktery je palpovatelny 2-3
dny po aplikaci. Otoky v misté podani injekce pretrvavaly po dobu 15-36 dni po aplikaci. Tato
rovnéZ pozorovano rozsiteni do svali v podkozi. Po uplynuti 56 dnid od aplikace nebyly pozorovany
zadné vyznamné zmény, které by vyzadovaly konfiskaci pfi porazce.

V prubéhu dohledu po uvedeni na trh byly ve velmi vzacnych piipadech hlaseny anafylaktické reakce.
Tyto reakce mohou byt fatalni.

Cetnost nezadoucich ¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 osetienych zvirat)
- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

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

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osSetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Vliv florfenikolu na reproduk¢ni schopnosti skotu, biezost a laktaci nebyl stanoven. Pouzit pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lécivymi pripravky a dalsi formy interakce

Soucasné pouziti jiné ufinné latky svysokym stupném vazby na plazmatické bilkoviny mize
konkurovat takové vazbé s flunixinem a timto zplsobem zvySovat jeho toxicitu. Predchozi
terapie jinym antiflogistikem mutize vést k dodate¢nému nebo zvySenému riziku nezadoucich ucinku.
Z tohoto divodu by mél byt dodrzen 24 hodinovy odstup po pouziti jinych antiflogistik. Tento odstup
vSak musi zohlednit zvl4sté farmakokinetiku ptedchoziho pouzitého ptipravku.

Piipravek nesmi byt pouzivan ve spojeni s jinymi NSAID nebo glukokortikoidy. Glukokortikoidy
zvySuji riziko gastrointestinalnich ulceraci u zvirat 1é€enych NSAID.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
40 mg/kg florfenikolu a 2,2 mg/kg flunixinu (2 ml/15 kg z. hm.) se aplikuje subkutanné jednorazovym

podéanim.
Podavany objem nema ptevysit 10 ml na jedno misto injekéniho podani.



Je doporuceno zahgjit 1écbu zvirat v Casnych stadiich onemocnéni a sledovat odezvu na 1écbu
nedostatecnou bakterialni odpovéd’ na florfenikol v prvnich 24 hodindch po aplikaci. Pokud pfiznaky
onemocnéni pretrvavaji nebo se zintenziviuji, nebo pokud dojde k znovuvzplanuti onemocnéni, méla
by byt zménéna terapie s pouZzitim jin¢ho antibiotika a pokracovéano v jeho podavani az do Gplného
vymizeni piiznakd.

Aplikaci provadéjte pouze do oblasti krku.
Otrete zavér lahvicky pred odebranim jednotlivé davky. Pouzivejte sterilni jehlu a stiikacku.

K zajisténi presného davkovani je nutno stanovit zivou hmotnost zvifete co mozna nejpiesnéji, aby se
zamezilo poddavkovani.

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

Po podani cilovému druhu zvitat po 3x delsi dobu nez doporucuje terapie a pii podani 3 a 5 nadsobku
doporucené davky, doSlo ke snizeni piijmu potravy ve skupin€. Snizeni télesné hmotnosti bylo
pozorovano ve skuping, které byl aplikovan 5 nasobek doporucené davky (nésledné po snizeni piijmu
krmiva). SniZeni pfijmu vody bylo pozorovano ve skupiné, které byl podan 5 nasobek doporucené
davky. Tkanové drazdéni se zvySuje s podanym objemem.

Lécba 3 nasobkem doporucené lécebné davky byla spojena s davkou souvisejicimi erozivnimi a
ulcer6znimi zménami ve slezu.

4.11 Ochranné lhuty

Maso: 46 dnt

Mléko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu. Nepouzivat v pribéhu
laktace nebo v obdobi stani na sucho. Nepouzivat u bfezich zvirat, jejichz mléko bude uréeno pro
lidskou spotfebu béhem 2 mésict pied predpokladanym porodem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni 1éCiva pro systémovou aplikaci, amfenikoly.
ATC vet: QJ01BA99

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Florfenikol je syntetické antibiotikum se Sirokym spektrem ucinku pasobim proti vétSing
grampozitivnich a gramnegativnich bakterii, se kterymi se setkavame u domacich zvitat. Uginek
florfenikolu je zaloZen na inhibici syntézy bilkovin na ribozomalni Grovni a je bakteriostaticky.
Laboratorni testy potvrdily plsobeni florfenikolu proti nejcastéj§im patogentim izolovanym pfi
respiranich onemocnénich skotu. Patii mezi né Mycoplasma bovis, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, a Histophilus somni.

Ackoli je florfenikol povazovan za bakteriostatické antibiotikum, in vitro studie prokazaly rovnéz jeho
baktericidni u¢innost proti Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni.

Baktericidni aktivita florfenikolu je charakterizovana jako casové zavisla proti tfem cilovym
patogentim, s moznou vyjimkou u H.somni, kde byla pozorovana zavislost na koncentraci.

Béhem monitorovaciho programu zjistovani citlivosti na florfenikol (2000-2003), bylo shromazdéno
celkem 487 izolath M. haemolytica, 522 izolat P. multocida a 25 izolath H. somni. Hodnoty MIC
byly v rozmezi mezi <0.12 a 2 pg/ml pro M. haemolytica (MICyy = 1 pg/ml), mezi <0.12 a 2 pg/ml pro
P. multocida (MICyy = 0.50 pg/ml) a mezi 0.12 a 0.5 pg/ml pro H. somni. Hrani¢ni hodnoty pro
bovinni respiraéni patogeny dle CLSI (Clinical and Laboratory Standard Institute) byly stanoveny
takto:



Koncentrace Primér (mm) MIC (pg/ml)
florfenikolu v

Patogen disku S I R S I R
(ng)
M. haemolytica 30 >19 | 15-18 | <14 <2 4 >8

P. multocida
H. somni

Pro Mycoplasma bovis CLSI nestanovil standardizované ani hrani¢ni koncentrace ani metody
kultivace. I pfes snizeni mnoZzstvi patogenniho agens ve tkani plic, nemusi po 1écbé ptipravkem dojit k
uplné eliminaci Mycoplasma bovis.

Jediné znamé mechanismy rezistence k chloramfenikolu, které jsou povazovany za klinicky zavazné,
jsou inaktivace zprostiedkovana CAT (chloramfenikol acetyltransferazou) a rezistence antibiotika
prostfednictvim vylu¢ovani antibiotika effluxni pumpou. Z vySe uvedenych pouze nekteré rezistence
typu effluxu zplsobi rovnéz rezistenci k florfenikolu a je zde moznost ovlivnéni Cetnosti této
rezistence pouzitim florfenikolu u zvitat. Rezistence k florfenikolu u cilovych patogenti byla hlaSena
pouze ve vyjimeénych ptipadech a byla spojena s effluxni pumpou a pfitomnosti floR genu.

ucinkem.

Flunixin meglumin ptisobi jako reverzibilni neselektivni inhibitor cyclooxygenazy (spolecné COX 1 a
COX 2), ktera je dulezitym enzymem v kaskadé rozpadu arachidonové kyseliny, kde preméiuje
kyselinu arachidonovou na cyklické endoperoxiddzy. Touto inhibici je tak pieruSena nasledna tvorba
eikosanoidi, dulezitych mediatord zanétlivého procesu zodpovédnych za horecku, bolest a tkanovou
zanétlivou reakci. Flunixin meglumin svym plsobenim na kaskadu rozpadu arachidonové kyseliny
rovnéz inhibuje tvorbu tromboxanu, ktery podporuje agregaci krevnich destic¢ek a vazokonstrikci.
Tromboxan je uvoliiovan ke srazeni krve. Flunixin vyuzivd ke svému antipyretickému pisobeni
rovnéz inhibici prostaglandinu E2 na urovni hypotalamu. Ackoli flunixin nema pfimy u€inek na
endotoxiny, poté co jiz doslo k jejich vzniku, snizuje tvorbu prostaglandinti a v tomto mist¢ kaskady

vvvvvv

procesu, ktery je spojeny se vznikem endotoxického Soku.
5.2 Farmakokinetické udaje

Po subkutannim podani ptipravku v doporucené davce 40 mg/kg florfenikolu pretrvava ucinna hladina
v krvi skotu nad MICy, 1 pg/ml po dobu ptiblizn€ 50 hodin a nad MICy, 2 pg/ml po dobu pfiblizné 36
hodin. Maximalni plazmatické koncentrace (Cy,.x) 9,9 pg/ml je dosazeno po ptiblizné 8 hodinach
(Tax) po podani.

Po subkutannim podani piipravku v doporucené davce 2,2 mg/kg flunixinu je maximalni plazmatické
koncentrace (Cp.x) 2,8 pg/ml dosazeno po 1 hoding (T,.) po podani. Distribu¢ni objem je pramérné 2
litry na kg.

Vazba florfenikolu na bilkoviny je pfiblizn€¢ 20% a flunixinu > 99%. Rezidua florfenikolu se vylucuji
moci piiblizné v 68% a trusem v 8%. Rezidua flunixinu se vylu¢uji mo¢i ptiblizné ve 34% a trusem v
57%.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek

Propylenglykol (E1520)
Methylpyrrolidon



Kyselina citronova
(Makrogol 300)

6.2 Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim [é¢ivym ptipravkem.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Nemrazit. Chrante pred mrazem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

100 ml a 250 ml

sklenéna injekéni lahvicka typu [
brombutylovy uzaveér

hlinikova pertle.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni l1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5821 AN Boxmeer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO

96/030/07-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

25.7.2007/16.12.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

Listopad 2020

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

5



Neuplatiiuje se.

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



