B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE:
Cadorex 300 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce a prasata

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
LIVISTO Int’1, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
Barcelona, Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanélsko

aniMedica GmbH
Im Stdfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Némecko

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiIPRAVKU

Cadorex 300 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, ovce a prasata
Florfenicolum

3.  OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Florfenicolum...... 300 mg

Ciry, svétle zluty az slamové Zluty, mirng viskézni roztok bez cizorodych &astic.
4. INDIKACE

Skot:

Onemocnéni vyvolana bakteriemi citlivymi k florfenikolu: metafylaxe a 1é¢ba infekei
respiracniho traktu skotu, zptisobenych bakteriemi Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida a Histophilus somni. Pred pouzitim ptipravku musi byt stanovena pfitomnost
onemocnéni ve stade.

Ovce:
Lécba infekci respiracniho traktu ovci, vyvolanych Mannheimia haemolytica a Pasteurella
multocida.

Prasata:
Lécba akutniho respiracniho onemocnéni prasat, vyvolané¢ho Actinobacillus pleuropneumoniae

a Pasteurella multocida.

5. KONTRAINDIKACE



Nepouzivejte u dospélych byki a beranti urcenych k chovnym uceltim.
Nepodavejte kanciim uréenym k chovnym uceltim.
Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na né€kterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Skot:

V pribéhu 1écby miize velmi vzacné dojit ke sniZeni piijmu krmiva a pfechodnému ztidnuti
trusu. U léCenych zvifat dojde po ukonceni 1écby k rychlému a Gplnému vymizeni uvedenych
priznakd.

Intramuskularni a subkutanni podani pfipravku mutze velmi vzacné zpUsobit zanétlivé 1éze
v misté injek¢niho podani, které pretrvavaji po dobu 14 dni.

Velmi vzacné byl u skotu hlasen anafylakticky Sok.

Ovce:

V prubéhu 1é¢by miize velmi vzacné dojit ke snizeni pfijmu krmiva. U 1é¢enych zvirat dojde po
ukonceni 1é¢by k rychlému a uplnému vymizeni uvedenych ptiznaki.

Intramuskularni a subkutanni podéani pfipravku mutze velmi vzacné zpUsobit zanétlivé 1éze
v misté injek¢niho podani, které ptetrvavaji po dobu az 28 dni. Tyto jsou obvykle mirné
a prechodné.

Prasata:

Mezi Casto pozorované nezadouci ucinky patii pfechodny prijem a/nebo periandlni nebo
rektalni erytém/edém, které mohou postihnout az 50 % zvitat. Tyto nezadouci ucinky je mozno
pozorovat po dobu jednoho tydne.

V terénnich podminkach se u 30 % lécenych prasat vyskytla pyrexie (40 °C) spojena bud’
s mirnou depresi nebo mirnou dusnosti tyden nebo vice od podani druhé davky.

V misté injekéniho podani je mozno ve velmi vzacnych piipadech pozorovat prechodny otok
pretrvavajici az 5 dni. V misté injek¢niho podani lze po dobu az 28 dni pozorovat zanétlive 1éze.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetfenych zvirat)

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

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

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

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkd, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu
veterindrnimu lékati.

Muizete také hlasit prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich tc¢inki

Nezadouci u¢inky miiZete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 16¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7.  CILOVE DRUHY

Skot, ovce a prasata.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pro intramuskulérni a subkutanni podéani u skotu.
Pro intramuskularni podani u ovci a prasat.

Pro 1é¢bu

Skot:

Intramuskularni podani: 20 mg florfenikolu/kg Zivé hmotnosti (odpovida 1 ml ptipravku/15 kg
zivé hmotnosti) podanych dvakrat v intervalu 48 hodin za pouziti injek¢ni jehly 16G.
Subkutanni podani: 40 mg florfenikolu/kg Zivé hmotnosti (odpovida 2 ml piipravku/15 kg zivé
hmotnosti) podanych jednorazové za pouziti injekéni jehly 16G.

Maximalni objem podany do jednoho mista injek¢niho podéani nesmi piekrocit 10 ml.
Injekéni podani pouze do krku.

Ovce:

20 mg florfenikolu/kg zivé hmotnosti (odpovidd 1 ml piipravku/15 kg zivé hmotnosti)
podanych intramuskularné jednou denné po dobu tii po sobé jdoucich dni.

Maximalni objem podany do jednoho mista injek¢éniho podani nesmi piekrocit 4 ml.

Prasata:

15 mg florfenikolu/kg zivé hmotnosti (odpovidda 1ml ptipravku/20 kg Zzivé hmotnosti)
podanych intramuskularné do $ijového svalu dvakrat v intervalu 48 hodin za pouziti injekéni
jehly 16G.

Maximalni objem podany do jednoho mista injekéniho podani nesmi piekrocit 3 ml.

V ptipad¢ intramuskularniho podani je doporuceno 1é¢it zvifata v ranych stadiich onemocnéni
a vyhodnotit odezvu na 1écbu do 48 hodin po druhé injekci. Pokud klinické piiznaky
respiratniho onemocnéni pretrvavaji 48 hodin po poslednim injekénim podéni, je nutno zménit
1é¢bu a pouzit jiny piipravek nebo jiné antibiotikum, a pokracovat do vymizeni klinickych
ptiznakd.

Metafylaxe:

Skot:

Subkutanni podani: 40 mg florfenikolu/kg zivé hmotnosti (odpovida 2 ml veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku/15 kg zivé hmotnosti) jednorazove za pouziti jehly16G.

Maximalni objem aplikovany do jednoho mista injek¢niho podani nesmi ptekrocit 10 ml.
Injekéni podani pouze do krku.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODAVANI

Pted odebranim kazdé davky otrete zatku. Pouzijte suchou sterilni jehlu a stiikacku.

V zajmu zajisténi spravného davkovani je nutno co nejpfesnéji urCit zivou hmotnost, aby
nedoslo k poddavkovani.

Jelikoz zatku Ize propichnout max. 25krat, mél by uzivatel zvolit nejvhodnéjs$i moznou velikost
injek¢ni lahvicky podle cilovych druhi, které maji byt 1éceny. Pti 1écbé skupiny zvitat najednou
pouzijte k natazeni jehlu umisténou do zatky injek¢ni lahvicky, abyste zabranili nadmérnému
propichovani zatky. Po podani musi byt jehla urcena k natazeni odstranéna.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
Skot:

Maso: piiim. podani: 30 dni
pfi s.c. podani: 44 dni



Mléko: Nepouzivat u zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu, veetné biezich zvirat
uréenych k produkci mléka pro lidskou spotiebu.

Ovce:
Maso: pfiim. podani: 39 dni

MIéko: Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je ureno pro lidskou spotiebu, véetné biezich zvirat
urcenych k produkci mléka pro lidskou spotiebu.

Prasata:
Maso: pfiim. podani: 18 dni

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Chrante pted mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
etiketé¢ po EXP. Doba pouZzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti.
12.  ZVLASTNi UPOZORNEN{

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Tento 1écivy piipravek neobsahuje zadny antimikrobialni konzervant.

Nebyla zjisténa bezpecnost piipravku pro ovce mladsi nez 7 tydnt.

Nepodavejte selatim o hmotnosti nizsi nez 2 kg.

Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZeno na stanoveni citlivosti bakterii izolovanych ze zvitete.
Pti pouziti ptipravku by mély byt vzaty v tvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Pouziti pfipravku odlisné od pokynd uvedenych v souhrnu tdaji o pfipravku mize vést ke
zvyseni prevalence bakterii rezistentnich na florfenikol a mlize snizit uc¢innost 1é¢by amfenikoly
v disledku moZznosti vzniku zkiizené rezistence.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zvitatim:

Tento piipravek muze vyvolat precitlivélost (alergii).

Lidé se zndmou precitlivélosti na florfenikol, propylenglykol nebo polyethylenglykoly by se
méli vyhnout kontaktu s veterindrnim [é¢ivym ptipravkem.

Tento piipravek obsahuje N-methylpyrrolidon, ktery mitize poskodit nenarozené déti; zeny
v plodném véku proto musi byt pti podavani ptipravku velmi opatrmé, aby se zabranilo expozici
potifisnénim kiize nebo ndhodnému samopodani injekce. Pokud jste t¢hotna, myslite si, ze byste
mohla byt téhotna nebo se snazite otéhotnét, neméla byste piipravek podavat.

Zabraiite ndhodnému samopodani injekce. V pfipadé nahodného sebepoSkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned 1ékarskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Zabraite kontaktu ptfipravku s pokozkou a o¢ima. V pfipadé zasaZeni pokozky nebo oc¢i ihned
oplachnéte zasazenou ¢ast velkym mnozstvim Cisté vody.

Pokud se u vas po kontaktu s ptipravkem objevi piiznaky, jako napt. kozni vyrazka, vyhledejte
1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Po pouziti si umyjte ruce.




Dalsi opatieni:
Florfenikol je toxicky pro suchozemské rostliny, sinice a organismy v podzemnich vodach.

Bfezost a laktace:

Studie provedené na laboratornich zvifatech nepodaly zadny dikaz embryotoxického nebo
fetotoxického ucinku florfenikolu. Laboratorni studie s pomocnou latkou N-methylpyrrolidon
ukraliki a potkani prokéazaly teratogenni, fetotoxicky ucinek, maternalni toxicitu
a reprotoxické ucinky

Skot a ovce
Ucinek florfenikolu na reprodukéni schopnost a biezost skotu aovci nebyl posouzen.
Nepouzivejte v prib&hu biezosti a laktace.

Prasata
Bezpecnost produktu u prasnic béhem biezosti a laktace nebyla prokazana.
Ptipravek nepouzivejte behem bfezosti a laktace.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Skot:

Z4dné jiné piiznaky neZ ty, které jsou popsany v &asti 4.6.

Ovce:

Po podani trojnasobku a vice nasobku doporucené davky bylo pozorovano prechodné snizeni
pfijmu krmiva a vody. Mezi dal$imi zaznamenanymi sekundarnimi ucinky byl zvySeny vyskyt
letargie, vyCerpanost a fidky trus.

Po podani pétinasobku doporucené davky bylo pozorovano stoCeni hlavy, které je mozno
s nejvetsi pravdépodobnosti pricist podrazdéni v misté injekéniho podani.

Prasata:

Po podani trojnasobku a vice nasobku doporu¢ené davky bylo pozorovano snizeni piijmu
krmiva, vody a vahového pfirtstku.

Po podani pétinasobku a vice nasobku doporucené davky bylo rovnéz zaznamenano zvraceni.

Inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt
misen s zd&dnymi dal§imi veterinarnimi 1écivymi pfipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek je nebezpeény pro vodni organismy (napf. sinice).
Nekontaminujte povrchové vody ¢i rybniky pouzitym piipravkem nebo obaly.

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

O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych piipravkd se porad’te s vasim veterinarnim
lékatem nebo 1ékarnikem. Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Unor 2023



15. DALSI INFORMACE
Veterinarni 1éCivy pripravek je vyddvan pouze na ptredpis.

Velikosti baleni:

Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvi¢ku o obsahu 100 ml.
Papirova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku o obsahu 250 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Distributor:

DR. BUBENICEK, SPOL. S R. O.
Simackova 104

628 00 Brno

Ceska republika



