I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Flordofen 300 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml yra:

Veikliosios medZiagos:
florfenikolio 300 mg

Pagalbinés medziagos:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
N-metilpirolidonas 250 mg

propilenglikolis

makrogolis 300

Skaidrus, Siek tiek gelsvas tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijai

Galvijams, segantiems kvépavimo taky infekcinémis ligomis, kurias sukelia florfenikoliui jautrios
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ir Histophilus somni, gydyti ir metafilaktikai.
Pries§ pradedant naudoti metafilaktikai, liga turi buti nustatyta bandoje.

Kiaulés

Umiems kvépavimo taky ligy, kurias sukelia florfenikoliui jautrios Actinobacillus pleuropneumoniae
ir Pasteurella multocida padermés, protrukiams gydyti.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti suaugusiems veisiamiems buliams ir kuiliams.

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

3.4. Specialieji jspéjimai

Sio veterinarinio vaisto sudétyje néra antimikrobiniy konservanty.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny raSims

Negalima naudoti maziau nei 2 kg sveriantiems parSeliams.

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



Naudojant veterinarinj vaista, reikia atsizvelgti j oficialig nacionaling ir regioning antimikrobiniy
medziagy naudojimo politika.

Veterinarinio vaisto naudojimas nesilaikant VV A pateikty nurodymy gali sustiprinti bakterijy
atsparuma florfenikoliui ir sumazinti gydymo kitomis antimikrobinémis medziagomis veiksminguma,
nes gali atsirasti kryZminis atsparumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas florfenikoliui, propilenglikoliui ar polietilenglikoliui,
turi vengti salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Vengti patekimo ant odos ar j akis $io veterinarinio vaisto. Patekus ant odos ar j akis, reikia nedelsiant
plauti dideliu kiekiu vandens. Po naudojimo plauti rankas.

Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono laboratoriniais tyrimais su triusiais ir ziurkémis nustatytas jos
fetotoksinis poveikis. Vaisingo amziaus moterys, nésciosios arba moterys, jtariancios, kad laukiasi,

turéty itin atsargiai naudoti §j veterinarinj vaistg, kad atsitiktinai nejsisvirksty vaisto.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Sio veterinarinio vaisto naudojimas gali kelti pavojy sausumos augalams, cianobakterijoms ir
pozeminio vandens organizmams.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Labai reta Anafilaksinis Sokas

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Nenustatytas daznis Sumazéti apetitas, laikinai suminksteti i§matos'
S _ Injekcijos vietoje uzdegiminiai pakitimai?
(negali buti jvertinta pagal turimus
duomenis):

! Baigus gydyma, gydyty gyvuliy sveikata atsistato greitai ir visiskai.
2 Svirk§¢iant vaistg j raumenis ir po oda; isliekantys iki 14 dieny.

Kiaulés:

Labai dazna Viduriavimas, ISangés ir tiesiosios Zarnos sutrikimas
(perianaliné ir rektiné eritema/edema)’

(>118 10 gydyty gyviny) Pireksija>?, Depresija®*
Dispnéja**

Nenustatytas daznis Injekcijos vietoje patinimas®
Injekcijos vietos pazeidimas®

(negali biti jvertinta pagal turimus

duomenis):

' Gali paveikti 50 % gyviiny. Galima stebéti vieng savaitg.

240°C.

3 Pasireiské mazdaug 30 % kiauliy, gydyty lauko salygomis; praéjus savaitei ar daugiau po antrosios
dozés suleidimo.

*Vidutinis. Susijes su pireksija.



> Gali i8likti iki 5 dieny.
6 Gali islikti iki 28 dieny.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionalin¢ pranes$imy teikimo
sistema. Atitinkama kontakting informacijg zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Tyrimai su laboratoriniais gyviinais neatskleidé florfenikolio teratogeninio ar fetotoksinio poveikio
jrodymy.

Veterinarinio vaisto saugumas galvijams ir kiauléms vaikingumo, laktacijos metu arba veisliniams
gyviinams nenustatytas. Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono laboratoriniais tyrimais su triusiais ir
ziurkémis nustatytas jos fetotoksinis poveikis. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus

naudg ir rizika.

Vaisingumas
Negalima naudoti suaugusiems veisiamiems buliams ir kuiliams (zr. 3.3 skyriy).

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos
Nezinoma.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Galvijams: Naudoti ] raumenis ar po oda.
Kiauléms: Naudoti j raumenis.

Galvijai

Gydymas

Svirksti j raumenis: du kartus kas 48 val. $virksti 20 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (1 ml
veterinarinio vaisto 15 kg kiino svorio) naudojant 16 dydzio adata.

Svirksti po oda: vieng kartg $virksti 40 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (2 ml veterinarinio vaisto
15 kg kiino svorio) naudojant 16 dydzio adatg.

Metafikaktika
Svirksti po oda: vieng karta Svirksti 40 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (2 ml veterinarinio vaisto
15 kg ktino svorio) naudojant 16 dydzio adata.

Kiaulés
I raumenis du kartus kas 48 val. Svirksti 15 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (1 ml veterinarinio
vaisto 20 kg kiino svorio) naudojant 16 dydzio adatg.

I bet kurig injekcijos vietg bet kuriuo naudojimo biidu (j raumenis ir po oda) negalima Svirksti daugiau
nei 10 ml tirpalo galvijams ir 3 ml kiauléms. Abiem paskirties risims vaistg Svirksti reikia tik j kaklg.
Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.
Rekomenduojama gyvulius gydyti pradinése ligos stadijose ir jvertinti atsakg j gydyma per 48 val. po
injekcijos arba jeigu jvyksta atkrytis, gydyma reikia pakeisti naudojant kitg vaisto formga ar kitg
antibiotika ir gydyti, kol iSnyks klinikiniai pozymiai.

Pries iStraukiant kiekvieng dozg, kamstelj biitina dezinfekuoti. Reikia naudoti sausg sterilig adatg ir
Svirksta.

Buteliuko kamstelio negalima pradurti daugiau nei 25 kartus.



3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodZiai, jei btitina)

Kiauléms Svirkstus 3 ar daugiau karty didesng nei rekomenduojama doze, sumazéjo pasaro ir vandens
suvartojimas bei priesvoriai.
Svirkstus 5 ar dar daugiau karty didesne uz rekomenduojama doze, taip pat buvo stebimas vémimas.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Galvijai

Skerdienai ir subproduktams:

- 18virkstus j raumenis (20 mg 1 kg ktino svorio, du kartus) — 30 pary,

- 18virkstus po oda (40 mg 1 kg kiino svorio, viena karta) — 44 paros.

Pienui: Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams — 18 pary.

4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QJO1BA90.

4.2. Farmakodinamika

Florfenikolis yra sintetinis plataus spektro antibiotikas, veikiantis dauguma i$ naminiy gyviny isskirty
gramteigiamy ir gramneigiamy bakterijy. Florfenikolis veikia slopindamas baltymy sinteze
ribosomose ir yra bakteriostatinis. Laboratoriniais tyrimais nustatyta, kad florfenikolis veikia dauguma
i8skirty i§ galvijy, serganciy kvépavimo taky ligomis, bakterijy: Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni ir i$skirty i8 kiauliy, sergan¢iy kvépavimo taky ligomis: Actinobacillus
pleuropneumoniae ir Pasteurella multocida.

Florfenikolis yra bakteriostatiné medziaga, bet atlikus florfenikolio in vitro tyrimus jrodytas
baktericidinis poveikis Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ir
Actinobacillus pleuropneumoniae.

Skirtingai nei chloramfenikolis, florfenikolis Zzmonéms nesukelia su doze nesusijusios aplastines
anemijos rizikos.

Chloramfenikoliui ir tiamfenikoliui dél bendry transacetilinimo atsparumo mechanizmy atspariis
organizmai yra maziau atspariis florfenikoliui. Ta¢iau pavieniais galvijy ir kiauliy Pasteurellae
infekcijos atvejais buvo pastebétas kryzminis atsparumas chloramfenikoliui ir florfenikoliui, kurj
lemia genas (floR), koduojantis efliukso baltymg ir yra perneSamas plazmidziy. Nustatytas maiste
aptinkamo patogeno Salmonella typhimurium atsparumas florfenikoliui ir kitoms antimikrobinéms
medziagoms ir Enterobacteriaceae $eimos mikroorganizmy susietasis atsparumas florfenikoliui ir
kitoms antimikrobinéms medziagoms (pvz., ceftiofurui).

4.3. Farmakokinetika
Galvijams | raumenis suSvirkstus rekomenduojamg 20 mg/kg doze, veiksminga koncentracija galvijy

kraujyje islieka 48 valandas. DidZiausia vidutiné 3,37 pg/ml koncentracija plazmoje (Cmax) susidaro po
3,3 val. (Tmax) po susvirkstimo.



Vidutiné koncentracija plazmoje praéjus 24 valandoms po $virkstimo buvo 0,77 pg/ml.

Susvirkstus po oda 40 mg/kg rekomenduojama doze, veiksminga koncentracija galvijy kraujyje (t. y.
pagrindiniy kvépavimo taky ligy patogeny vir§ MICo) iSliecka 63 valandas. Didziausia 5 pg/ml
koncentracija plazmoje (Cmax) susidaro po 5,3 val. (Tmax) po Svirk§timo. Vidutiné koncentracija
plazmoje praéjus 24 valandoms po SvirkStimo yra apie 2 pg/ml.

Pusinés eliminacijos laikas buvo 18,3 val.

Kiauléms j vena susvirksto florfenikolio vidutinis plazmos klirensas buvo 5,2 ml/min/kg ir vidutinis
pasiskirstymo tiiris, esant pastoviai koncentracijai, yra 948 ml/kg. Vidutinis galutinis pusinés
eliminacijos laikas yra 2,2 val.

I raumenis susvirkstus prading florfenikolio doze, didZiausios koncentracijos plazmoje nuo 3,8 iki
13,6 pg/ml susidaro po 1,4 val. ir per 3,6 val. vidutinj galutinj pusinés eliminacijos laika
koncentracijos mazéja. | raumenis susvirkstus antra florfenikolio dozg, didziausios koncentracijos
plazmoje nuo 3,7 iki 3,8 pg/ml susidaro po 1,8 val. Kiauliy tiksliniy patogeny MICy koncentracijos
plazmoje nukrenta Zemiau 1 pg/ml, po Svirk§timo praéjus nuo 12 iki 24 val. Florfenikolio
koncentracija plauciy audinyje atspindi koncentracija plazmoje. Florfenikolio koncentracijos
plauciuose ir plazmoje santykis yra mazdaug 1.

Susvirkstus kiauléms j raumeninis, florfenikolis greitai iSskiriamas, daugiausiai su $lapimu.
Florfenikolis ekstensyviai metabolizuojamas.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés:
- plastikinio buteliuko — 2 metai,

- stiklinio buteliuko — 30 mén.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Polipropileninis 250 ml buteliukas, uzkims$tas brombutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas nupléSiamu
aliumininiu gaubteliu.

II tipo skaidraus stiklo 50 ar 100 ml buteliukas, uzkimstas I tipo bromobutilinés gumos kamsteliu ir
apgaubtas aliumininiu gaubteliu su anga centre.

II tipo rudos spalvos stiklo 250 ml buteliukas, uzkimstas I tipo bromobutilinés gumos kamsteliu ir
apgaubtas aliumininiu gaubteliu su anga centre.

Kartoninéje dézutéje yra vienas 50, 100 arba 250 ml buteliukas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos



Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Veterinarinis vaistas neturéty patekti j vandentakius, nes florfenikolis gali buti pavojingas Zuvims ir
kitiems vandens organizmams.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
Dopharma Research B.V.

7.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-1AI)
LT/2/13/2194/001 (250 ml plastikinis buteliukas)
LT/2/13/2194/002 (50 ml stiklinis buteliukas)
LT/2/13/2194/003 (100 ml stiklinis buteliukas)
LT/2/13/2194/004 (250 ml stiklinis buteliukas)

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2013-11-04

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2023-11-27

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Flordofen 300 mg/ml injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

florfenikolio 300 mg/ml

3.  PAKUOTES DYDIS

50 ml
100 ml
250 ml

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés.

5. INDIKACILJA (-OS)

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijams: Naudoti j raumenis ar po oda.
Kiauléms: Naudoti j raumenis.

7.  ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai

Skerdienai ir subproduktams:

- 18virkstus | raumenis (20 mg 1 kg ktino svorio, du kartus) — 30 pary,

- 18virkstus po oda (40 mg 1 kg kiino svorio, vieng kartg) — 44 paros.

Pienui: Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams — 18 pary.

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.
Praduirus kamstelj, sunaudoti iki...

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10



‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

‘11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dopharma Research B.V.

[14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/13/2194/001 (250 ml plastikinis buteliukas)
LT/2/13/2194/002 (50 ml stiklinis buteliukas)
LT/2/13/2194/003 (100 ml stiklinis buteliukas)
LT/2/13/2194/004 (250 ml stiklinis buteliukas)

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

11



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

|1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Flordofen 300 mg/ml injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-10SI0S) MEDZIAGA (-OS)

florfenikolio 300 mg/ml

3. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai ir kiaulés.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojima bitina perskaityti pakuotés lapelj.
Galvijams: Naudoti  raumenis ar po oda.
Kiauléms: Naudoti j raumenis.

5.  ISLAUKA

ISlauka:

Galvijai

Skerdienai ir subproduktams:

- 18virkstus ] raumenis (20 mg 1 kg ktino svorio, du kartus) — 30 pary,

- 18virkstus po oda (40 mg 1 kg kiino svorio, vieng kartg) — 44 paros.

Pienui: Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams — 18 pary.

‘6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...

‘7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Dopharma Research B.V.

9.  SERIJOS NUMERIS

12



Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Flordofen 300 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams ir kiauléms
2. Sudétis

1 ml yra:

Veikliosios medZziagos:
florfenikolio 300 mg

Pagalbinés medZiagos:
N-metilpirolidonas 250 mg

Skaidrus, Siek tiek gelsvas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai ir kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijai

Galvijams, segantiems kvépavimo taky infekcinémis ligomis, kurias sukelia florfenikoliui jautrios
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ir Histophilus somni, gydyti ir metafilaktikai.
Pries§ pradedant naudoti metafilaktikai, liga turi buti nustatyta bandoje.

Kiaulés

Umiems kvépavimo taky ligy, kurias sukelia florfenikoliui jautrios Actinobacillus pleuropneumoniae
ir Pasteurella multocida padermés, protrukiams gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti suaugusiems veisiamiems buliams ir kuiliams.

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

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Sio veterinarinio vaisto sudétyje néra antimikrobiniy konservanty.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rii§iy gyviinams
Negalima naudoti maziau nei 2 kg sveriantiems parsSeliams.

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biti 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 veterinarinj vaistg, reikia atsizvelgti j oficialig nacionaling ir regioning antimikrobiniy
medziagy naudojimo politika.

Veterinarinio vaisto naudojimas nesilaikant pakuotés lapelyje pateikty nurodymy gali sustiprinti
bakterijy atsparumg florfenikoliui ir sumazinti gydymo kitomis antimikrobinémis medziagomis
veiksminguma, nes gali atsirasti kryZzminis atsparumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

15



Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas florfenikoliui, propilenglikoliui ar polietilenglikoliui,
turi vengti sglyCio su $iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
pakuotés lapelj ar etikete.

Vengti patekimo ant odos ar j akis $io veterinarinio vaisto. Patekus ant odos ar j akis, reikia nedelsiant
plauti dideliu kiekiu vandens. Po naudojimo plauti rankas.

Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono laboratoriniais tyrimais su triusiais ir ziurkémis nustatytas jos
fetotoksinis poveikis. Vaisingo amziaus moterys, nésciosios arba moterys, jtariancios, kad laukiasi,
turéty itin atsargiai naudoti §j veterinarinj vaista, kad atsitiktinai nejsisvirksty vaisto.

Vaikingumas ir laktacija

Tyrimai su laboratoriniais gyviinais neatskleidé florfenikolio teratogeninio ar fetotoksinio poveikio
jrodymy.

Veterinarinio vaisto saugumas galvijams ir kiauléms vaikingumo, laktacijos metu arba veisliniams
gyviinams nenustatytas. Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono laboratoriniais tyrimais su triusiais ir
ziurkémis nustatytas jos fetotoksinis poveikis. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus

naudg ir rizika.

Vaisingumas
Negalima naudoti suaugusiems veisiamiems buliams ir kuiliams (zr. ,Kontraindikacijos® skyriy).

Perdozavimas

Kiauléms svirkstus 3 ar daugiau karty didesng nei rekomenduojama doze, sumazejo pasaro ir vandens
suvartojimas bei priesvoriai.

Svirkstus 5 ar dar daugiau karty didesne uZ rekomenduojama doze, taip pat buvo stebimas vémimas.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Sio veterinarinio vaisto naudojimas gali kelti pavojy sausumos augalams, cianobakterijoms ir
pozeminio vandens organizmams.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Labai reta Anafilaksinis Sokas (sunki alerginés reakcijos forma)

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

Nenustatytas daznis Sumazéti apetitas, laikinai suminkstéti iSmatos'
S _ Injekcijos vietoje uzdegiminiai pakitimai?
(negali buti jvertinta pagal turimus
duomenis):

! Baigus gydyma, gydyty gyvuliy sveikata atsistato greitai ir visiskai.
2 Svirk$¢iant vaistg j raumenis ir po oda; iSliekantys iki 14 dieny.

Kiaulés:
Labai dazna Viduriavimas, ISangés ir tiesiosios Zarnos sutrikimas
(perianaliné ir rektiné eritema (paraudimas)/edema
(>118 10 gydyty gyviny) (patinimas))'
Pireksija (karS¢iavimas)*®, Depresija®*
Dispnéja (pasunkéjes kvépavimas)>*
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Nenustatytas daznis Injekcijos vietoje patinimas®
S . Injekcijos vietos pazeidimas®
(negali buti jvertinta pagal turimus

duomenis):

! Gali paveikti 50 % gyviiny. Galima stebéti vieng savaite.

240°C.

3 Pasireiské mazdaug 30 % kiauliy, gydyty lauko sglygomis; praéjus savaitei ar daugiau po antrosios
dozés suleidimo.

*Vidutinis. Susijes su pireksija.

5 Gali islikti iki 5 dieny.

® Gali islikti iki 28 dieny.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling pranesimy sistemg: www.vmvt.It

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Galvijams: Naudoti ] raumenis ar po oda.
Kiauléms: Naudoti j raumenis.

Galvijai

Gydymas

Svirksti j raumenis: du kartus kas 48 val. §virksti 20 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (1 ml
veterinarinio vaisto 15 kg kiino svorio) naudojant 16 dydzio adata.

Svirksti po oda: vieng kartg $virksti 40 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (2 ml veterinarinio vaisto
15 kg ktino svorio) naudojant 16 dydzio adata.

Metafilaktika
Svirksti po oda: vieng karta Svirksti 40 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (2 ml veterinarinio vaisto
15 kg ktino svorio) naudojant 16 dydzio adata.

Kiaulés
I raumenis du kartus kas 48 val. $virksti 15 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (1 ml veterinarinio
vaisto 20 kg kiino svorio) naudojant 16 dydzio adata.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

I bet kurig injekcijos vieta bet kuriuo naudojimo biidu (j raumenis ir po oda) negalima $virksti daugiau
nei 10 ml tirpalo galvijams ir 3 ml kiauléms. Abiem paskirties riiSims vaistg Svirksti reikia tik j kakla.
Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.
Rekomenduojama gyvulius gydyti pradinése ligos stadijose ir jvertinti atsakg j gydyma per 48 val. po
injekcijos arba jeigu jvyksta atkrytis, gydyma reikia pakeisti naudojant kitg vaisto formga ar kitg
antibiotikg ir gydyti, kol iSnyks klinikiniai pozymiai.

Pries iStraukiant kiekvieng dozg, kamstelj biitina dezinfekuoti. Reikia naudoti sausg sterilig adatg ir
Svirksta.

Buteliuko kamstelio negalima pradurti daugiau nei 25 kartus.

10. ISlauka

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams:
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- 18virkstus ] raumenis (20 mg 1 kg kiino svorio, du kartus) — 30 pary,
- 18virkstus po oda (40 mg 1 kg kiino svorio, vieng kartg) — 44 paros.
Pienui: Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui

Kiaulés
Skerdienai ir subproduktams — 18 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje
Saugoti nuo vaiky.

Buteliuka laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos. Sio veterinarinio
vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po Exp.

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

Veterinarinis vaistas neturéty patekti j vandentakius, nes florfenikolis gali biiti pavojingas zuvims ir
kitiems vandens organizmams.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai

LT/2/13/2194/001 (250 ml plastikinis buteliukas)

LT/2/13/2194/002 (50 ml stiklinis buteliukas)

LT/2/13/2194/003 (100 ml stiklinis buteliukas)

LT/2/13/2194/004 (250 ml stiklinis buteliukas)

Dézuté, kurioje yra vienas polipropileninis 250 ml buteliukas.

Dézuté, kurioje yra vienas Il tipo skaidraus stiklo 50 ar 100 ml buteliukas.
Dézuté, kurioje yra vienas II tipo rudos spalvos stiklo 250 ml buteliukas.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data

2023-11-27

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Dopharma Research B.V.
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Zalmweg 24
NL-4941 VX Raamsdonksveer

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB Magnum Veterinarija

Martinavos g. 8 Martinavos k.

LT-54475 Kauno r. Lithuania

Tel +370 61616505

r.vigeliene@magnumvet.lt

<17. Kita informacija
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