I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Introflor Vet, 300 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename ml yra:

veikliosios medziagos:
florfenikolio 300 mg,

pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Propilenglikolis

N-metilpirolidonas 250 mg

Makrogolis 300

Skaidrus, nuo $viesiai geltonos iki Siaudy spalvos, Siek tiek klampus tirpalas be matomy suspenduoty
daleliy.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys ir kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Galvijai

Kvépavimo taky infekcijy, kurias sukelia Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ir
Histophilus somni, gydymui ir metafilaktikai.

Prie$ naudojant veterinarinj vaistg, turi buiti nustatytas ligos buvimas grupéje.

Avys

Kvépavimo taky infekcijy, kurias sukelia Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida,
gydymui.

Kiaulés

Uminiy kvépavimo taky infekcijy, kurias sukelia Actinobacillus pleuropneumoniae ir Pasteurella
multocida, gydymui.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti suaugusiems buliams, avinams ir kuiliams, skirtiems spermos rinkimui arba veisimui.
Negalima naudoti parSeliams, sveriantiems maziau nei 2 kg.

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



3.4. Specialieji jspéjimai

Nustatytas kryzminis atsparumas tarp florfenikolio ir chloramfenikolio. Jei jautrumo tyrimai parodé
atsparumg chloramfenikoliui, veterinarinio vaisto naudojima reikia atidziai apsvarstyti, nes jo
veiksmingumas gali sumazeti.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Veterinarinio vaisto naudojima reikia pagrijsti tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir jautrumo
tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydyma reikia pagrijsti tikio ar vietos (regiono) epidemiologine informacija
ir Ziniomis apie tiksliniy patogeny jautruma. Veterinarinis vaistas turi btiti naudojamas laikantis
oficialios nacionalinés ir regioninés antimikrobiniy medziagy naudojimo politikos.

Pirmos eilés gydymui reikia naudoti antibiotikg su maZzesne antimikrobinio atsparumo rizika
(zemesnés AMEG kategorijos, AMEG — Antimikrobiniy vaisty eksperty patariamoji Ad Hoc grup¢),
kai jautrumo tyrimas rodo tikéting §io biido veiksminguma.

Veterinarinio vaisto saugumas jaunesnéms nei 7 savaiciy amziaus avims nenustatytas.

Iki i8laukos pienui laikotarpio pabaigos (iSskyrus priespienio fazg) reikia vengti verseliy girdymo
pieno atliekomis, kuriose yra florfenikolio likuciy, nes tai gali paskatinti atspariy antimikrobinéms
medziagoms bakterijy atsiradima verSelio Zarnyno mikrobiotoje ir padidinti iy bakterijy i$skyrima su
iSmatomis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono laboratoriniais tyrimais su triusiais ir ziurkémis nustatytas
fetotoksinis poveikis. Vaisingo amziaus moterys, nésciosios arba moterys, jtariancios, kad laukiasi, §j
veterinarinj vaistg turéty naudoti itin atsargiai, kad i§vengty atsitiktinio jsi§virkstimo.

Naudojant §j veterinarinj vaista, biitinos asmeninés apsaugos priemongés — pirstinés.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas florfenikoliui arba propilenglikoliui ir
polietilenglikoliams, turi vengti salyCio su §iuo veterinariniu vaistu.

Bitina saugotis atsitiktinai nejsisvirksti.

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

Biitina vengti tiesioginio saly¢io su oda, akimis ir gleivinémis. Atsitiktinai patekus ant odos ar i akis,
reikia nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens. Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Sio veterinarinio vaisto naudojimas gali kelti pavojy sausumos augalams, melsvabakteréms ir
gruntinio vandens organizmams.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Galvijai:
Labai reta SumaZéjes pasaro suvartojimas',
(< 1 gyvunas i 10 000 gydyty skystos i§matos',
gyviny, jskaitant pavienius . N T
pranesimus) injekcijos vietos uzdegimas?, injekcijos vietos pazeidimas?,
anafilaksija.




! Greitas ir visiSkas atsigavimas nutraukus gydymg.
2 Gali islikti iki 14 dieny po injekcijos j raumenis ir po oda.

Avys:
Labai reta SumaZéjes pasaro suvartojimas',
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty injekcijos vietos uzdegimas?, injekcijos vietos pazeidimas?.
gyviiny, jskaitant pavienius
pranesimus)

! Greitas ir visiSkas atsigavimas nutraukus gydymg.
2 Lengvas ir gali i8likti iki 28 dieny po injekcijos j raumenis.

Kiaulés:

DaZna Viduriavimas',

perianalinés srities uzdegimas', tiesiosios zarnos edema!,

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)
kar§¢iavimas?, depresija®,

dusulys®.
Labai reta Injekcijos vietos patinimas®, injekcijos vietos pazeidimas®,
(< 1 gyviinas i§ 10 000 gydyty injekcijos vietos uzdegimas®.
gyviiny, jskaitant pavienius
pranesimus)

! Gali buti stebimas iki vienos savaités 50 % gyviny.

2 Lauko salygomis pasireiskia mazdaug 30 % gydyty kiauliy praéjus savaitei ar ilgiau po antrosios dozés
suleidimo.

3 Trunka iki 5 dieny.

4 Gali biiti stebimas iki 28 dieny.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam
atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Taip
pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas, laktacija ir vaisingumas

Veterinarinio vaisto saugumas galvijams, avims ir kiauléms vaikingumo ir laktacijos metu arba
veisimui skirtiems gyviinams nenustatytas. Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono laboratoriniais
tyrimais su triusiais ir Ziurkémis nustatytas fetotoksinis poveikis.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti kiauléms vaikingumo ir laktacijos metu.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Galvijai: leisti ] raumenis (i.m.) ir po oda (s.c.).
Avys ir kiaulés: leisti ] raumenis (i.m.).

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.



Galvijai

Gydymas

I raumenis: naudojant 16G adata, suleisti 20 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml
veterinarinio vaisto 15 kg kiino svorio) du kartus kas 48 val.

Po oda: naudojant 16G adata, suleisti 40 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (atitinka 2 ml veterinarinio
vaisto 15 kg kiino svorio) vieng karta.

Metafilaktika
Po oda: naudojant 16G adata, suleisti 40 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (atitinka 2 ml veterinarinio
vaisto 15 kg kiino svorio) vieng kartg.

I vieng injekcijos vieta suleidziama doz¢é neturi virSyti daugiau kaip 10 ml, nepriklausomai nuo
naudojimo biido (j raumenis arba po oda).
Vaistas turi buti suleistas tik j kakla.

Avys
I raumenis suleisti 20 mg florfenikolio 1 kg ktino svorio (atitinka 1 ml veterinarinio vaisto 15 kg kiino
svorio) kasdien tris dienas iS eilés.

Avims | vieng injekcijos vietg suleidZiamas turis neturi virS§yti 4 ml.

Farmakokinetiniais tyrimais nustatyta, kad suleidus rekomenduojama gydomaja veterinarinio vaisto
doze, vidutiné koncentracija plazmoje islieka didesné nei MSKoo (1 pg/ml) iki 18 val. Ikiklinikiniy
tyrimy duomenys pagrindzia rekomenduojamg 24 val. gydymo intervalg nuo tiksliniy patogeny, kuriy
MSK yra iki 1 pg/ml.

Kiaulés
I kaklo raumenis suleisti 15 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml veterinarinio vaisto 20 kg
ktino svorio) du kartus kas 48 val., naudojant 16G adata.

Rekomenduojama gyviinus gydyti ankstyvose ligos stadijose ir jvertinti atsaka j gydyma per 48 val. po
antrosios injekcijos. Jei klinikiniai kvépavimo taky ligos pozymiai islicka 48 val. po antrosios
injekcijos, gydyma reikia pakeisti kitos farmacinés formos arba kitu antibiotiku ir testi, kol klinikiniai
pozymiai iSnyks.

Kiauléms j vieng injekcijos vieta suleidziamas tiiris neturi virSyti 3 ml.

Pries istraukiant kiekvieng dozg, reikia nuvalyti guminj kamstj. Reikia naudoti sausg sterilig adatg ir
Svirksta.

Guminj kamstj galima pradurti ne daugiau kaip 15 karty.

Jei veterinarinio vaisto temperattira nukrenta Zemiau 5 °C, dél padidéjusio klampumo gali kilti
sunkumy jj naudojant. Veterinarinio vaisto temperatiira iki mazdaug 25 °C jo naudojima palengvina.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)
Galvijams nepastebéta jokio kito nepageidaujamo poveikio, i§skyrus aprasytg 3.6 p.

Avims suleidus doze, kuri buvo 3 kartus ar daugiau didesné uz rekomenduojama, pastebétas laikinas
pasary ir vandens suvartojimo sumazéjimas. Be to, pastebéti antriniai reiSkiniai buvo padaznéjusi
letargija, iSsekimas ir skystos iSmatos. Suleidus 5 kartus didesne nei rekomenduojama dozg, pastebétas
galvos pakreipimas, kuris, tikétina, atsirado dél sudirginimo injekcijos vietoje.

Kiauléms suleidus 3 kartus didesne uz rekomenduojama ar dar didesn¢ dozg, pastebétas sumazéjes
pasSary suvartojimas, dehidratacija ir sumazéjes svorio priecaugis. Suleidus 5 kartus didesng uz
rekomenduojama ar dar didesn¢ dozg, taip pat pastebétas vémimas.



3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.
3.12. ISlauka
Galvijai:

skerdienai ir subproduktams: suleidus j raumenis — 30 pary,
suleidus po oda — 44 paros;

pienui — neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui,
bei vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy
maistui.

Avys:

skerdienai ir subproduktams — 39 paros,

pienui — neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui,
bei vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy
maistui.

Kiaulés:

skerdienai ir subproduktams — 18 pary.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QJ01BA90
4.2. Farmakodinamika

Florfenikolis yra sintetinis plataus spektro antibiotikas, gerai veikiantis dauguma i§ naminiy gyviny
i8skirty gramteigiamy ir gramneigiamy bakterijy.

Florfenikolis veikia slopindamas bakterijy baltymy sinteze ribosomose ir todél yra bakteriostatinis.
Laboratoriniais tyrimais nustatyta, kad florfenikolis veikia dazniausiai iSskiriamas patogenines
bakterijas, sukeliancias galvijy kvépavimo taky ligas, jskaitant Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni, patogenines bakterijas, sukeliancias aviy kvépavimo taky ligas, jskaitant
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, ir patogenines bakterijas, sukeliancias kiauliy
kvépavimo taky ligas, jskaitant Actinobacillus pleuropneumoniae ir Pasteurella multocida.
Florfenikolis laikomas bakteriostatine medziaga, ta¢iau florfenikolio tyrimai in vitro jrodo jo
baktericidinj poveiki Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ir
Actinobacillus pleuropneumoniae.

Igyta atsparuma florfenikoliui lemia su flo genu susije efliukso siurbliai.
Florfenikolio minimalios slopinamosios koncentracijos (MSK) klinikingés ribinés vertés (CLSI
VETO01S, 5" edition, 2020) tiksliniams patogenams pateiktos Zemiau esan¢ioje lenteléje:

Minimali slopinamoji florfenikolio koncentracija (pug/ml)
Mikroorganizmas jautrus vidutinio atsparus
jautrumo

Mannhezmza <2 4 >3
haemolytica

Pasteurella multocida <2 4 >8
Histophilus somni <2 4 >8
Actinobacillus . <2 4 >3
pleuropneumoniae




Aviy kvépavimo taky infekcijy sukéléjams MSK klinikinés ribinés vertés dar nenustatytos.

4.3. Farmakokinetika

Galvijai

Suleidus j raumenis rekomenduojama 20 mg/kg doze, veiksminga koncentracija kraujyje iSlieka

48 val. Didziausia vidutiné koncentracija serume (Cmax) — 3,37 pug/ml — pasiekiama praéjus 3,3 val.
(Tmax) po dozés suleidimo. Vidutiné koncentracija serume pra¢jus 24 val. po dozés suleidimo yra
0,77 pg/ml.

Suleidus po oda rekomenduojama 40 mg/kg doze, veiksminga koncentracija kraujyje isliecka 63 val.
Didziausia koncentracija serume (Cmax) — mazdaug 5 pg/ml — pasiekiama praé¢jus mazdaug 5,3 val.
(Tmax) po dozés suleidimo. Vidutiné koncentracija serume pra¢jus 24 val. po dozés suleidimo yra
mazdaug 2 pg/ml.

Harmoninis vidutinis pusinés eliminacijos laikas yra 18,3 val.

Avys

Suleidus j raumenis 20 mg/kg florfenikolio doze, didZiausia vidutiné koncentracija serume — 10 pug/ml
— pasiekiama po 1 val. Po trecios injekcijos j raumenis didziausia koncentracija serume — 11,3 pg/ml —
pasiekiama po 1,5 val. Pusinés eliminacijos laikas yra 13,76 & 6,42 val. Biologinis pricinamumas yra
apie 90%.

Kiaulés

Kiauléms j vena suleidus florfenikolio, vidutinis plazmos klirensas yra 5,2 ml/min./kg, o vidutinis
pasiskirstymo tiiris esant pusiausvyrai — 948 ml/kg. Vidutinis galutinis pusinés eliminacijos laikas yra
2,2 val.

Suleidus florfenikolio j raumenis pirma kartg, didZiausia koncentracija serume — nuo 3,8 iki

13,6 pg/ml — pasiekiama po 1,4 val. ir koncentracija mazéja, o galutinis vidutinis pusinés eliminacijos
laikas yra 3,6 val. Suleidus j raumenis antrg karta, didziausia koncentracija serume — nuo 3,7 iki

3,8 ug/ml — pasiekiama po 1,8 val. Koncentracija serume sumazéja Zemiau 1 pg/ml (MSKgg
tiksliniams kiauliy patogenams) per 12—24 val. po suleidimo j raumenis. Florfenikolio koncentracija
plauciy audinyje atitinka koncentracijg plazmoje, o koncentracijos santykis plauciuose ir plazmoje yra
mazdaug 1.

Suleidus kiauléms j raumenis, florfenikolis greitai pasalinamas, daugiausia su Slapimu. Florfenikolis yra
placiai 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, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 28 dienos.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C.



5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Skaidrus II tipo stiklo flakonas, uzkimstas brombutilinés gumos kamsciu ir apgaubtas aliumininiu
dangteliu arba aliumininiu/polipropileniniu nuplésiamu dangteliu, supakuotas j kartoning dézute.

Pakuotés dydis:
kartoniné dézuté su vienu 100 ml flakonu.

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2917/001

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2025-12-16

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-12-16

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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Introflor Vet, 300 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekviename ml yra:
florfenikolio 300 mg.

3.  PAKUOTES DYDIS

100 ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

((”Q”

Galvijai, avys ir kiaulés.

[5. INDIKACIJA (-0S) !

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) |

Naudojimo biidai:
galvijai: leisti j raumenis ir po oda,
avys ir kiaulés: leisti ] raumenis.

7.  ISLAUKA

ISlauka:

skerdienai ir subproduktams:

galvijai: 30 pary (i.m.),
44 paros (s.c.),

avys: 39 paros,

kiaulés: 18 pary;

pienui:

neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui, bei vaikingoms pateléms, kuriy pienas
bus naudojamas zmoniy maistui.

11



| 8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Pradurus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Registruotojo pavadinimas:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2917/001

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml stiklinis flakonas

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Introflor Vet, 300 mg/ml, injekcinis tirpalas

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

Kiekviename ml yra:
florfenikolio 300 mg.

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir kiaulés.

4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudojimo biidai:
galvijai: leisti j raumenis ir po oda.
avys ir kiaulés: leisti | raumenis.

Prie§ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

ISlauka:
skerdienai ir subproduktams:
galvijai: 30 pary (i.m.),
44 paros (s.c.),
avys: 39 paros,
kiaulés: 18 pary;
pienui:
neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui, bei vaikingoms pateléms, kuriy pienas
bus naudojamas Zmoniy maistui.

| 6.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Praduirus kamstelj, sunaudoti per 28 dienas.
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki ....

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C.
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8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Registruotojo pavadinimas:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

| 9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Introflor Vet, 300 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims ir kiauléms

A Sudeétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medzZiagos:
florfenikolio 300 mg,

pagalbinés medZiagos:
N-metilpirolidono 250 mg.

Skaidrus, nuo $viesiai geltonos iki Siaudy spalvos, Siek tiek klampus tirpalas be matomy suspenduoty
daleliy.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys ir kiaulés.

((”F

4. Naudojimo indikacijos

Galvijai
Kvépavimo taky infekcijy, kurias sukelia Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ir
Histophilus somni, gydymui ir metafilaktikai.

Pries naudojant veterinarinj vaista, turi biiti nustatytas ligos buvimas grupéje.

Avys
Kvépavimo taky infekcijy, kurias sukelia Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida,
gydymui.

Kiaulés
Uminiy kvépavimo taky infekcijy, kurias sukelia Actinobacillus pleuropneumoniae ir Pasteurella
multocida, gydymui.

5. Kontraindikacijos
Negalima naudoti suaugusiems buliams, avinams ir kuiliams, skirtiems veisimui.
Negalima naudoti parSeliams, sveriantiems maziau nei 2 kg.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZiagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Nustatytas kryzminis atsparumas tarp florfenikolio ir chloramfenikolio. Jei jautrumo tyrimai parodé
atsparumg chloramfenikoliui, veterinarinio vaisto naudojima reikia atidziai apsvarstyti, nes jo
veiksmingumas gali sumazeti.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny riiSims

Veterinarinio vaisto naudojima reikia pagrijsti tikslinio (-iy) patogeno (-y) nustatymu ir jautrumo
tyrimu. Jei tai nejmanoma, gydyma reikia pagrijsti iikio ar vietos (regiono) epidemiologine informacija
ir ziniomis apie tiksliniy patogeny jautrumg. Veterinarinis vaistas turi buiti naudojamas laikantis
oficialios nacionalinés ir regioninés antimikrobiniy medziagy naudojimo politikos.

Pirmos eilés gydymui reikia naudoti antibiotika su mazesne antimikrobinio atsparumo rizika
(zemesnés AMEG kategorijos, AMEG - Antimikrobiniy vaisty eksperty patariamoji Ad Hoc grupe),
kai jautrumo tyrimas rodo tikéting $io buido veiksminguma.

Veterinarinio vaisto saugumas jaunesnéms nei 7 savaiciy amziaus avims nenustatytas.

Iki i8laukos pienui laikotarpio pabaigos (iSskyrus priespienio fazg) reikia vengti verseliy girdymo
pieno atlickomis, kuriose yra florfenikolio likuciy, nes tai gali paskatinti atspariy antimikrobinéms
medziagoms bakterijy atsiradima verselio Zarnyno mikrobiotoje ir padidinti iy bakterijy i$skyrima su
iSmatomis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono laboratoriniais tyrimais su triusiais ir ziurkémis nustatytas
fetotoksinis poveikis. Vaisingo amziaus moterys, nésciosios arba moterys, jtariancios, kad laukiasi, §j
veterinarinj vaistg turéty naudoti itin atsargiai, kad i§vengty atsitiktinio jsi§virkstimo.

Naudojant §] veterinarinj vaistg, biitinos asmeninés apsaugos priemonés — pirstinés.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas florfenikoliui arba propilenglikoliui ir
polietilenglikoliams, turi vengti sgly¢io su Siuo veterinariniu vaistu.

Bitina saugotis, kad atsitiktinai nejsisvirksti.

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

Bitina vengti tiesioginio salyCio su oda, akimis ir gleivinémis. Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis,
reikia nedelsiant plauti dideliu kiekiu vandens. Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemoneés
Sio veterinarinio vaisto naudojimas gali kelti pavojy sausumos augalams, melsvabakteréms ir
gruntinio vandens organizmams.

Vaikingumas, laktacija ir vaisingumas

Veterinarinio vaisto saugumas galvijams, avims ir kiauléms vaikingumo ir laktacijos metu arba
veisimui skirtiems gyviinams nenustatytas. Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono laboratoriniais
tyrimais su triusiais ir Ziurkémis nustatytas fetotoksinis poveikis.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti kiauléms vaikingumo ir laktacijos metu.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Perdozavimas
Galvijams nepastebéta jokio kito nepageidaujamo poveikio, iSskyrus aprasyta skyriuje
,Nepageidaujami reiskiniai“.

Avims suleidus doze, kuri buvo 3 kartus ar daugiau didesné uz rekomenduojama, pastebétas laikinas
pasary ir vandens suvartojimo sumaz¢jimas. Be to, pastebéti antriniai reiSkiniai buvo padaznéjusi
letargija, iSsekimas ir skystos iSmatos. Suleidus 5 kartus didesne nei rekomenduojama dozg, pastebétas
galvos pakreipimas, kuris, tikétina, atsirado dél sudirginimo injekcijos vietoje.

Kiauléms suleidus 3 kartus didesn¢ uz rekomenduojama ar dar didesn¢ dozg, pastebétas sumazéjes

paSary suvartojimas, dehidratacija ir sumazéjes svorio priecaugis. Suleidus 5 kartus didesng uz
rekomenduojama ar dar didesn¢ dozg, taip pat pastebétas vémimas.
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Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su Kitais veterinariniais
vaistais.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

7.  Nepageidaujami reiSkiniai

Galvijai:
Labai reta Sumazéjes pasaro suvartojimas',
(< 1 gyvinas i§ 10 000 gydyty skystos iSmatos',
gyviiny, jskaitant pavienius e N T
pranegimus) injekcijos vietos uzdegimas®, injekcijos vietos pazeidimas®,
anafilaksija.

! Greitas ir visiSkas atsigavimas nutraukus gydyma.
2 Gali i8likti iki 14 dieny po injekcijos j raumenis ir po oda.

Avys:
Labai reta SumaZéjes pasaro suvartojimas',
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty injekcijos vietos uzdegimas?, injekcijos vietos pazeidimas?.
gyviiny, jskaitant pavienius
praneSimus)

! Greitas ir visiSkas atsigavimas nutraukus gydyma.
2 Lengvas ir gali i3likti iki 28 dieny po injekcijos j raumenis.

Kiaulés:

Dazna Viduriavimas',

perianalinés srities uzdegimas', tiesiosios zarnos edema!,

(1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)
kar§¢iavimas?, depresija?,

dusulys?.
Labai reta Injekcijos vietos patinimas®, injekcijos vietos pazeidimas®,
(< 1 gyviinas i§ 10 000 gydyty injekcijos vietos uzdegimas®.
gyviiny, jskaitant pavienius
praneSimus)

! Gali biti stebimas iki vienos savaités 50 % gyviny.

2 Lauko salygomis pasireiskia mazdaug 30 % gydyty kiauliy praéjus savaitei ar ilgiau po antrosios dozés
suleidimo.

3 Trunka iki 5 dieny.

4 Gali buti stebimas iki 28 dieny.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. 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 kokius nepageidaujamus
rei§kinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.It

Pranesimo forma: https://vmvt.lrv.1t/1t/fb/
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8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Galvijai: leisti ] raumenis (i.m.) ir po oda (s.c.).
Avims ir kiauléms: leisti j raumenis (i.m.).

Galvijai:

Gydymas

I raumenis: naudojant 16G adata, suleisti 20 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml
veterinarinio vaisto 15 kg kiino svorio) du kartus kas 48 val.

Po oda: naudojant 16G adata, suleisti 40 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (atitinka 2 ml veterinarinio
vaisto 15 kg kiino svorio) suleisti vieng karta.

Metafilaktika

Po oda: naudojant 16G adata, suleisti 40 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (atitinka 2 ml veterinarinio
vaisto 15 kg kiino svorio) suleisti vieng karta.

Vaistas turi buti suleistas tik j kakla.

Avys:
I raumenis suleisti 20 mg florfenikolio 1 kg ktino svorio (atitinka 1 ml veterinarinio vaisto 15 kg ktino
svorio) kasdien tris dienas i§ eilés.

Farmakokinetiniais tyrimais nustatyta, kad suleidus rekomenduojama gydomaja veterinarinio vaisto
doze, vidutiné koncentracija plazmoje islicka didesné nei MSKoo (1 pg/ml) iki 18 val. Ikiklinikiniy
tyrimy duomenys pagrindzia rekomenduojama 24 val. gydymo intervalg nuo tiksliniy patogeny, kuriy
MSK yra iki 1 pg/ml.

Kiaulés:
I kaklo raumenis suleisti 15 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml veterinarinio vaisto 20 kg

ktino svorio) du kartus kas 48 val., naudojant 16G adata.

Galvijai: leisti ] raumenis (i.m.) ir po oda (s.c.).
Avys ir kiaulés: leisti ] raumenis (i.m.).

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

I vieng injekcijos vieta suleidziama dozé, nepriklausomai nuo naudojimo budo (j raumenis arba po
oda), galvijams neturi vir§yti 10 ml, avims — 4 ml, o kiauléms — 3 ml.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj, kad biity
iSvengta per mazos dozés. Pries iStraukiant kiekvieng dozg, reikia nuvalyti guminj kamstj. Reikia
naudoti sausg sterilig adatg ir Svirksta.

Kiaules rekomenduojama gydyti ankstyvose ligos stadijose ir jvertinti atsaka j gydyma per 48 val. po
antrosios injekcijos. Jei klinikiniai kvépavimo taky ligos pozymiai iSlieka 48 val. po antrosios

pozymiai iSnyks.

Guminj kamstj galima pradurti ne daugiau kaip 15 karty.

Jei veterinarinio vaisto temperatiira nukrenta zemiau 5 °C, dél padidéjusio klampumo gali kilti
sunkumy jj naudojant. Veterinarinio vaisto temperatiira iki mazdaug 25 °C jo naudojimg palengvina.
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10. ISlauka

Galvijai:
skerdienai ir subproduktams:  suleidus j raumenis — 30 pary,
suleidus po oda —44 paros;

pienui — neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui,
bei vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy
maistui.

Avys:

skerdienai ir subproduktams — 39 paros,

pienui — neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui,
bei vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy
maistui.

Kiaulés:

skerdienai ir subproduktams — 18 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

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

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes florfenikolis gali buti pavojingas Zuvims
ir kitiems vandens organizmams.

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 aplinkg.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
Registracijos numeris: LT/2/25/2917/001

Pakuotés dydis
Kartoniné dézuté su vienu 100 ml flakonu.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-12-16

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas, ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reisSkinius:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere Tee 14, Piiiinsi Kiila

Viimsi Vald

Harju Maakond 74013

Estija

Tel. +372 6005005

pharmacovigilance@interchemie.ee

Vietinis atstovas:

UAB ,,Respublikinis veterinarijos apriipinimo centras*
Nemajtny g. 19A

52459 Kaunas

Lietuva

Tel. +370 61243943

17. Kita informacija
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