| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FLORON, 100 mg/ml, geriamasis tirpalas pauks¢iams ir kiauléms

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veiklioji (-iosios) medZiaga (-0S):
florfenikolio 100 mg

pagalbiné (-s) medZiaga (-0s):

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

Makrogolis 200

Nuo §viesiai geltonos iki rusvai gelsvos spalvos skaidrus, klampus tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Pauksciai ir kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Pauksciams ir kiauléms, sergancioms infekcinémis ligomis, kuriy sukéléjai jautrtis florfenikoliui,
gydyti.

Pauksc¢iams, sergantiems eSerichijy, pastereliy, stafilokoky, Ornitobacterium rhinotracheale bei
kitomis infekcinémis ligomis, sukeltomis jautriy florfenikoliui bakterijy, gydyti.

Kiauléms, sergan¢ioms pleuropneumonija (sukelta Actinobacillus pleuropneumoniae), atrofiniu rinitu
(sukeltu Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica), Glaserio liga (sukelta Haemophilus
parasuis) bei kitomis infekcinémis ligomis, sukeltomis jautriy florfenikoliui bakterijy, gydyti.
3.3.  Kontraindikacijos

Neéra.

3.4. Specialieji ispéjimai

Neéra.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasSims

Florfenikolio negalima naudoti kartu su tiamfenikoliu ar chloramfenikoliu.

Vaisto negalima girdyti vienu metu su kitais vaistais.

Vaisto negalima naudoti pauk$¢iams, kuriy kiauSiniai skirti zmoniy maistui.

Vaisto negalima naudoti parSingoms kiauléms ir laktacijos metu bei kuiliams, skirtiems reprodukcijai.
Jei oro temperatiira yra auksta ir gyviinai iSgeria daugiau vandens, vaisto koncentracija jame turi biiti
sumazinta 25 % arba perskaiciuota pagal per dieng iSgeriamo vandens kiekj ir doz¢ 1 kg kiino svorio.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams




Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:

Daznis nezinomas ISangés srities paraudimasMinkstos iSmatos

(negali buti jvertinta spagal turimus
duomenis)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. Prane$imus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Tyrimai dél florfenikolio saugumo par§ingoms kiauléms bei laktacijos metu nebuvo atlikti, todél
vaista naudoti parSingoms kiauléms ir laktacijos metu nerekomenduotina.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Pauksciams reikia skirti 20 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio per dieng arba 100 ml preparato 100 |
geriamojo vandens vi$¢iukams iki 4 sav. amziaus, arba 200 ml preparato 100 | geriamojo vandens

vyresniems nei 4 sav. vis¢iukams. Gydyti reikia 3-5 d.

Kiauléms reikia skirti 10 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio arba 10 ml preparato 100 kg kiino svorio
per dieng. Gydyti reikia 5 d.

Pauksciams ir kiauléms vaistg reikia girdyti su vandeniu. Gydymo metu gyviinai turi gerti tik vaistinj
vandenj. Jei to padaryti nejmanoma, dienos dozg¢ galima dalinti j dvi lygias dalis — vieng sugirdyti ryte,

kitg — pragjus 12 val.

Jeigu vaistas yra maiSomas j geriamajj vandenj ir jo galutiné koncentracija yra didesné kaip 1 g
florfenikolio 1 1 geriamojo vandens, veiklioji medziaga gali iSkristi j nuosédas.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Nezinoma.

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

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Paukstienai ir subproduktams — 2 paros.
Kiaulienai ir subproduktams — 20 pary.




4.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas:

QJO1BA9O0.

4.2. Farmakodinamika

Florfenikolis yra bakteriostatinis sintetinis plataus veikimo spektro antibiotikas. Jis veikia dauguma
gramteigiamy ir gramneigiamy bakterijy, slopina jy sienelés baltymy sinteze¢. Bakterijy protoplazmoje
florfenikolis jungiasi su ribosomy 70 S subvienetu ir slopina fermentg peptidiltransferazg. Todél
jautriy bakterijy ribosomose stabdoma baltymy sintezé. Florfenikolis — tiamfenikolio darinys, kuriame
hidroksilo grupé pakeista fluoro atomu. Todél jis veikia chloramfenikoliui atsparias acetiltransferaze
gaminancias bakterijas.

Laboratoriniais tyrimais nustatyta, kad florfenikolis veikia daugelj i§ serganciy pauksciy i$skirty
patogeniniy bakterijy: Escherichia coli, Pasteurella multocida, Salmonella spp., Haemophilus spp.,
Proteus spp., Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Shigela spp., Klebsiella spp., Enterobacter
spp., bei i$ serganc¢iy kiauliy iSskirtas bakterijas: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Mycoplasma hyopneumoniae, M.
hyorhinis, Salmonella enterica, Streptococcus suis ir kt.

4.3. Farmakokinetika

Visciukams sugirdzius vieng kartag 30 mg florfenikolio 1 kg, didziausia koncentracija kraujo serume
(3,20 pg/ml) susidaré per 63,1 min. Susvirkstus tokig pacig dozg¢ j raumenis, didZiausia koncentracija
kraujo serume (3,28 pg/ml) susidaré per 100,4 min. Preparato biologinis pricinamumas sugirdzius —
55,3 %, susvirkstus j raumenis — 96,6 %. Penkias dienas visc¢iukams girdzius ir SvirkStus j raumenis po
30 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio, vaistas gerai pasiskirsté organizme. Daugiausia jo nustatyta
inkstuose (atitinkamai 4,1 ir 4,7 ug/g), maziau — plauciuose (2,8 ir 2,9 pg/g), raumenyse (2,0 ir

2,4 ug/g), tulzyje (1,6 ir 2,75 pg/ml), zarnose (apie 2,0 pg/g), Sirdyje (1,7 ir 2,1 nug/g), kepenyse (1,5 ir
1,8 pg/g) ir bluznyje (1,3 ir 1,5 ug/g).

Kiauléms girdzius terapinémis dozémis florfenikolj, i§ virSkinimo trakto jis absorbuotas lengvai ir
greitai. Farmakokinetiniais tyrimais nustatyta, kad florfenikolio biologinis prieinamumas yra 88 %,
susérus 5 pg florfenikolio 1 kg kiino svorio. Didziausia koncentracija kraujo plazmoje susidaro po

1 val. ir islieka 4 val. Florfenikolis lengvai pasiskirsto audiniuose. Daugiausia jo nustatoma inkstuose,
kepenyse, Slapimo pusléje, plauciuose ir Zarnose. Jis praeina hematoencefalinj barjera, o
cerebrospinaliniame skystyje aptinkama 25-50 % kraujo plazmoje esancios koncentracijos. Taip pat
florfenikolis patenka j bronchy sekreta. Apie 50 % florfenikolio i§ organizmo issiskiria nepakitusio,
likusi dalis — metabolitais (pagrindinis metabolitas — florfenikolio aminas). Florfenikolio pusinés
eliminacijos laikas — 207-302 min. Vaistas i§ organizmo daugiausiai i$siskiria su §lapimu, nedaug — su
iSmatomis.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
NeZinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

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



5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje.
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys
Tamsaus stiklo III tipo buteliukai po 100 ml kartoninése dézutése ir plastikiniai indai po 1 1 su
matavimo indeliu.

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 atliekomis.

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

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/02/1403/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2002-04-15

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2023-11-06

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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



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

111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE, PLASTIKINIS INDAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FLORON, 100 mg/ml, geriamasis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Florfenikolis 100 mg/ml

3.  PAKUOTES DYDIS

100 ml
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4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Pauksciai ir kiaulés.

-y

| 5. INDIKACIJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Girdyti su vandeniu.

| 7. ISLAUKA

Islauka: paukstienai ir subproduktams — 2 paros, Kiaulienai ir subproduktams — 20 pary.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 d.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI




Laikyti originalioje pakuotéje.
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELI“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/02/1403/001
LT/2/02/1403/002

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

BUTELIUKAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FLORON, 100 mg/ml, geriamasis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0OSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Florfenikolis 100 mg/ml

100 ml

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Paukséiai ir kiaulés.

-

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie§ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

Vartoti per burna.

5.  ISLAUKA

ISlauka: paukstienai ir subproduktams — 2 paros, kiaulienai ir subproduktams — 20 pary.

‘ 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti per 28 d.

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje pakuotéje.
Negalima laikyti auk$tesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS
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KRKA

| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

FLORON, 100 mg/ml, geriamasis tirpalas pauks¢iams ir kiauléms

2. Sudétis

1 ml tirpalo yra:
florfenikolio 100 mg;

Nuo §viesiai geltonos iki rusvai gelsvos spalvos skaidrus, klampus tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Paukséiai ir kiaulés.

-

4. Naudojimo indikacijos

Pauksciams reikia skirti 20 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio per dieng arba 100 ml preparato 100 |
geriamojo vandens vis¢iukams iki 4 sav. amziaus, arba 200 ml preparato 100 | geriamojo vandens
vyresniems nei 4 sav. vis¢iukams. Gydyti reikia 3-5 d.

Kiauléms reikia skirti 10 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio arba 10 ml preparato 100 kg kiino svorio
per dieng. Gydyti reikia 5 d.

Pauksciams ir kiauléms vaistg reikia girdyti su vandeniu. Gydymo metu gyviinai turi gerti tik vaistinj
vandenj. Jei to padaryti nejmanoma, dienos dozg¢ galima dalinti j dvi lygias dalis — vieng sugirdyti ryte,
kitg — pragjus 12 val.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Pauksc¢iams nezinomos, o kiauléms gali parausti iSanges sritis ir suminkstéti iSmatos. Pakitimai yra
laikini ir neturi jtakos bendrai gyvuliy biklei.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.
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7. Nepageidaujamos reakcijos

Kiaulés:

Daznis nezinomas ISangés srities paraudimasMinkstos iSmatos

(negali buti jvertinta spagal turimus
duomenis)

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina 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 sistema: Www.vmvt.It

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas Kiekvienai rasiai

Pauksciams reikia skirti 20 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio per dieng arba 100 ml preparato 100 |
geriamojo vandens vis¢iukams iki 4 sav. amziaus, arba 200 ml preparato 100 | geriamojo vandens
vyresniems nei 4 sav. vis¢iukams. Gydyti reikia 3-5 d.

Kiauléms reikia skirti 10 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio arba 10 ml preparato 100 kg kiino svorio
per diena. Gydyti reikia 5 d.

Pauksciams ir kiauléms vaistg reikia girdyti su vandeniu. Gydymo metu gyviinai turi gerti tik vaistinj
vandenj. Jei to padaryti nejmanoma, dienos dozg¢ galima dalinti j dvi lygias dalis — vieng sugirdyti ryte,
kitg — pragjus 12 val.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Florfenikolio negalima naudoti kartu su tiamfenikoliu ar chloramfenikoliu.

Vaisto negalima girdyti vienu metu su kitais vaistais.

Vaisto negalima naudoti pauks¢iams, kuriy kiausiniai skirti Zmoniy maistui.

Vaisto negalima naudoti parSingoms kiauléms ir laktacijos metu bei kuiliams, skirtiems reprodukcijai.
Jei oro temperatiira yra aukSta ir gyviinai iSgeria daugiau vandens, vaisto koncentracija jame turi biiti
sumazinta 25 % arba perskaiciuota pagal per dieng iSgeriamo vandens kiekj ir doz¢ 1 kg kiino svorio.
Tyrimai dél florfenikolio saugumo parSingoms kiauléms bei laktacijos metu nebuvo atlikti, todél
vaistg naudoti parSingoms kiauléms ir laktacijos metu nerekomenduotina.

Jeigu vaistas yra maiSomas | geriamajj vandenj ir jo galutiné koncentracija yra didesné kaip 1 g
florfenikolio 1 1 geriamojo vandens, veiklioji medziaga gali iSkristi ] nuosédas.

10. ISlauka

Paukstienai ir subproduktams — 2 paros.

Kiaulienai ir subproduktams — 20 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuotéje.

Laikyti Zzemesnéje kaip 25°C temperatiroje.

14


http://www.vmvt.lt/

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

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.
Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuo¢iy dydziai

LT/2/02/1403/001-002

Buteliukai po 100 ml kartoninése dézutése ir plastikiniai indai po 1 1 su matavimo indeliu.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2023-11-06

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

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

UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergés kelias 4
UZubaliy k.

14013 Vilniaus r.

Tel. + 3705 236 2740

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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