SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cadorex 300 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, ovce a oSipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuije:

U¢inna latka:

Florfenikol 300 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, svetlozlty az slamovo sfarbeny, mierne viskozny roztok, bez cudzich latok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 CiePové druhy

Hovidzi dobytok, ovce a osipané.

4.2 Indikacie na pouzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Hovéadzi dobytok:

Choroby sposobené baktériami citlivymi na florfenikol: Metafylakticka a terapeuticka lie¢ba infekcii
dychacich ciest hovidzieho dobytka spdsobenych Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a

Histophilus somni. Pred pouzitim tohto lieku je potrebné preukazat’ vyskyt ochorenia v skupine.

Ovce:
Liec¢ba infekcii dychacich ciest oviec sposobenych Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.

Osipané:
Lie¢ba akutneho respira¢ného ochorenia oSipanych spésobeného kmetimi Actinobacillus
pleuropneumoniae a Pasteurella multocida.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u dospelych bykov a baranov ur¢enych na chovné ucely.
Nepodavat’ kancom uréenym na chov.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ¢innu latku alebo na niektor z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpecnostné upozornenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Tento liek neobsahuje ziadne antimikrobialne konzervacné latky.
Bezpetnost’ lieku nebola stanovena u oviec do veku 7 tyzdnov.
Nepouzivat’ u oipanych s hmotnost'ou nizSou ako 2 kg.
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Pouzitie lieku by malo byt zalozené na identifikacii a testovani citlivosti cielovych patogénov.
Pouzitie lieku by malo byt vsulade s oficidlnou, vnutrostatnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Pouzitie lieku v rozpore spokynmi uvedenymi v suhrne charakteristickych vlastnosti liecku moéze
zvysit' prevalenciu baktérii rezistentnych na florfenikol a mdéze znizit' wc€innost’ liecby inymi
amfenikolmi v désledku moznosti skriZzenej rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Tento liek moze spdsobit’ precitlivenost’ (alergiu).

Ludia so znamou precitlivenost'ou na florfenikol, propylénglykol alebo polyetylénglykoly by sa mali
vyhybat kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Tento liek obsahuje N-metylpyrolidon, ktory moze byt’ Skodlivy pre nenarodené diet’a. Preto musia
byt Zeny v reprodukénom veku vel'mi opatrné, aby sa pri podavani lieku vyhli expozicii vyliatim na
kozu alebo nahodnému samoinjikovaniu. Ak ste tehotna, myslite si, Ze by ste mohli byt’ tehotna alebo
sa pokusate otehotniet’, nepodavajte liek.

Vyhybat sa nadhodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lieku.

Zabrante kontaktu lieku s pokozkou alebo o¢ami. V pripade kontaktu s pokozkou alebo o¢ami ihned’
vyplachnite postihnuté miesto vel'kym mnozstvom ¢istej vody.

Ak sa u vas objavia priznaky po expozicii, ako je kozna vyrazka, mali by ste vyhladat’ lekarsku pomoc
a ukazat’ lekdrovi pisomnil informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti licku si umyte ruky.

Iné bezpecnostné opatrenia:
Florfenikol je toxicky pre suchozemské rastliny, sinice a organizmy podzemnej vody.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Hovidzi dobytok:

Pocas lie¢by sa vel'mi zriedkavo moze vyskytnit’ znizeny prijem krmiva a prechodné zméknutie
vykalov. Po liecbe sa zvierata rychlo a Gplne zotavia.

Podanie lieku intramuskularne a subkutanne moze vel'mi zriedkavo spdsobit’ zapalové 1ézie v mieste
podania injekcie, ktoré pretrvavaju pocas 14 dni.

Anafylaktické Soky boli hlasené u hovéddzieho dobytka vo vel'mi zriedkavych pripadoch.

Ovce:

Pocas liecby sa vel'mi zriedkavo moze vyskytnit’ znizeny prijem krmiva . Po lie¢be sa lieCené zvierata
rychlo a uplne zotavia.

Podanie lieku intramuskularne méze vel'mi zriedkavo sposobit’ zapalové 1ézie v mieste podania
injekcie, ktoré pretrvavaju pocas 28 dni. Zvycajne su mierne a prechodné.

Osipané:

Bezne pozorované neziaduce UCinky st prechodna hnacka a/alebo perianalny a rektalny erytém/edém,
ktory moze postihnat’ 50 % zvierat. Tieto G¢inky sa mézu pozorovat’ jeden tyzden.

V terénnych podmienkach malo priblizne 30 % lieCenych osipanych horucku (40 °C) spojent

s miernou depresiou, alebo miernym dyspnoe tyzden alebo dlhsie po podani druhej davky.

V mieste podania injekcie mozno vel'mi zriedkavo pozorovat prechodny opuch trvajuci az 5 dni.
Zapalové lézie v mieste vpichu mozno pozorovat’ az do 28 dni od podania.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)
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- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Stadie na laboratornych zvieratach nezistili Ziadny dokaz embryonalneho alebo fetotoxického téinku
florfenikolu. Laboratorne $tadie s pomocnou latkou N-metylpyrolidon na kralikoch a potkanoch
preukazali teratogénne, fetotoxické, maternotoxické a reprotoxické uc€inky.

Hovédzi dobytok a ovee
Ucinok florfenikolu na reprodukénti vykonnost’ a graviditu hoviadzieho dobytka, oviec nebol
hodnoteny. Nepouzivat’ liek pocas gravidity a laktacie.

Ogsipané
Bezpecnost’ lieku u prasnic pocas gravidity a laktacie sa nepreukazala. Nepouzivat' liek pocas
gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.
4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Na intramuskularne a subkutanne pouzitie u hoviddzieho dobytka.
Na intramuskularne pouzitie u oviec a oSipanych.

Liecba:

Hovédzi dobytok:

Intramuskularne podanie: 20 mg florfenikolu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml lieku/15 kg Zivej
hmotnosti), dvakrat po 48 hodinach ihlou velkosti 16.

Subkutanne podanie: 40 mg florfenikolu/kg Zivej hmotnosti (zodpoveda 2 ml lieku/15 kg Zivej
hmotnosti), dvakrat ihlou vel’kosti 16. Vel'kost’ davky podanej do jedného miesta by nemala byt’
vyssia ako 10 ml.

Injekciu podat’ len do krku.

Ovce:

20 mg flérfenikolu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml lieku/15 kg Zivej hmotnosti), intramuskularne,
denne pocas 3 po sebe nasledujucich diioch Velkost’ davky podanej do jedného miesta by nemala byt
vyS$8ia ako 4 ml.

Osipané:

15 mg flérfenikolu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml lieku/20 kg zivej hmotnosti) intramuskularne
do kréného svalu dvakrat v 48-hodinovych intervaloch ihlou velkosti 16.

Velkost davky podanej do jedného miesta by nemala byt’ vyssia ako 3 ml.

Intramuskularne podanie sa odporuca pri lieCeni zvierat v po¢iatoénych $tadiach ochorenia a odpoved
na lieCbu vyhodnotit’ do 48 hodin po druhej injekcii. Ak klinické priznaky respiraéného ochorenia
pretrvavaju 48 hodin po poslednej injekcii, liecbu zmenit’ a pouzit’ iny liek alebo iné antibiotikum a
pokracovat’ az do vymiznutia klinickych priznakov.

Pri metafylaktickej liecbe

Hovéadzi dobytok:

Subkutanne pouzitie: 40 mg florfenikolu/kg Zivej hmotnosti (zodpoveda 2 ml veterinarneho lieku/15
kg zivej hmotnosti), ktoré sa maju podavat’ raz iba pomocou ihly s velkostou 16. Objem davky
podany na akomkol'vek mieste injekcie by nemal presiahnut’ 10 ml.

Injekcia sa ma podat’ iba do krku.
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Pred odobratim kazdej davky utriet’ zatku. Pouzit’ suchu sterilnu ihlu a injeként striekacku.

Na zabezpecenie spravnej davky je potrebné stanovit’ zivi hmotnost’ ¢o najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Vzhl'adom na to, Ze liekovka by sa nemala prepichnut’ viac ako 25-krat, pouzivatel’ by mal vybrat
najvhodnejsiu velkost’ liekovky podla cielového druhu, ktory sa ma liecit. Pri oSetrovani skupin
zvierat v jednom cykle pouzit' odberova ihlu umiestnena v zatke liekovky, aby sa predislo
nadbyto¢nému prepichovaniu zatky. Odberovu ihlu po oSetreni odstranit’.

410 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota), ak su potrebné

Hovédzi dobytok:
Ziadne iné priznaky ako tie, ktoré s opisané v Casti 4.6.

Ovce:

Po podani trojnasobku odporucanej davky alebo vé¢sieho mnozstva sa pozoroval prechodny znizeny
prijem krmiva a vody, zvySeny vyskyt letargie, chudnutie a mékké vykaly.

Naklonenie hlavy sa pozorovalo po podani 5-nasobku odporucanej davky a najpravdepodobnejsie
bolo nasledkom podrazdenia v mieste vpichu injekcie.

Osipané:
Po podani trojnasobku odporucanej davky alebo vicsej davky sa pozoroval znizeny prijem krmiva,

hydratacia a prirastok zivej hmotnosti.
Po podani 5-nasobku odportacanej davky alebo viacsej davky sa pozorovalo aj zvracanie.

411  Ochranné lehoty

Hovidzi dobytok:

Maiso a vnutornosti:

- po intramuskularnej injekcii 30 dni
- po sukutannej injekcii 44 dni

Mlieko: Nie je povolené na pouzitie u laktujicich zvierat produkujicich mlieko na 'udska spotrebu,
vratane gravidnych zvierat uréenych na produkciu mlieka na 'udski spotrebu.

Ovce:
Miso a vnutornosti:
- po intramuskularnej injekcii 39 dni

Mlieko: Nie je povolené na pouzitie u laktujtcich zvierat produkujtcich mlieko na T'udskd spotrebu,
vratane gravidnych zvierat uréenych na produkciu mlieka na 'udski spotrebu.

Osipané:

Maiso a vnutornosti:

- po intramuskularnej injekcii 18 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne latky na systémové pouzitie (amfenikoly).
Kod ATCvet: QJ01BA90

51 Farmakodynamické vlastnosti

Florfenikol je syntetické Siroko spektralne antibiotikum 0G¢inné proti vacSine grampozitivnych a
gramnegativnych baktérii izolovanych z domacich zvierat. Florfenikol posobi tak, Ze inhibuje syntézu
bielkovin na ribozomovej Grovni a je bakteriostaticky. Laboratorne testy preukazali, Ze florfenikol je

ucinny voéi najbeznejsie izolovanym bakterialnym patogénom, ktoré sa podiel’aju na ochoreniach
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dychacich ciest oviec a hovddzieho dobytka, ktoré zahinaju Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida a pri hovddzom dobytku Histophilus somni.

Florfenikol sa povazuje za bakteriostatické cinidlo, avSak in vitro Stadie florfenikolu preukazuju
baktericidnu ti¢innost’ proti Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni.

Mechanizmus rezistencie voéi florfenikolu zahifia $pecifické a neSpecifické transportéry lieCiva a
RNA metyltransferazy. Vo vSeobecnosti Specifické effluxné proteiny poskytuju Grovne rezistencie,
ktoré st vicsie ako viaclieckové effluxné proteiny. Mnozstvo génov (vratane génu floR)
sprostredkovava kombinovanu rezistenciu voci florfenikolu. Odolnost’ voci florfenikolu a inym
antimikrobidlnym latkam bola najprv detekovana na plazmide v Photobacterium damselae poddruh
Piscida, potom ako sucast chromozémového multirezistentného génového klastra v Salmonella
enterica sérovar Typhimurium a sérovar Agona, ale tiez na multirezistentnych plazmidoch E. coli.
Spolo¢na rezistencia s cefalosporinmi tretej generacie bola pozorovana u E. coli Vv respiraénej
a traviacej sustave.

Hrani¢né hodnoty CLSI (CLSI-2018) v pripade florfenikolu pri ochoreni dychacich ciest hoviddzieho
dobytka sposobenom Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni sa: citlivy
<2 pg/ml, stredny 4 pg/ml a rezistentny > 8 ug/ml.

Hrani¢né hodnoty CLSI (CLSI-2018) v pripade florfenikolu pri ochoreni dychacich ciest oSipanych
sposobenom Pasteurella multocida sa: citlivy < 2 pg/ml, stredny 4 pg/ml a rezistentny > 8 pg/ml.

5.2 Farmakokinetické udaje

Hovédzi dobytok:

Po intramuskularnom podani v odporticanej davke 20 mg/kg sa Gc¢inné hladiny v krvi hovidzieho
dobytka udrzia pocas 48 hodin. Maximalna priemerna sérova koncentracia (Cmax) 3,37 pg/ml sa
dosiahne do 3,3 hodin (Tmax) po podani davky. Priemerna sérova koncentracia 24 hodin po podani
davky bola 0,77 pug/ml.

Po subkutannom podani v odporicanej davke 40 mg/kg uc¢inné hladiny v krvi hovéddzieho dobytka
(t.j. nad MICyy hlavnych respira¢nych patogénov) udrzuji poc¢as 63 hodin. Maximalna sérova
koncentracia (Cmax) priblizne 5 pg/ml sa dosiahne priblizne do 5,3 hodin (Tmax) po podani davky.
Priemerna sérova koncentracia 24 hodin po podani davky je priblizne 2 pg/ml.

Harmonicky priemer pol¢asu eliminacie bol 18,3 hodin.

Ovce:

Po pociato¢nom intramuskularnom podani florfenikolu (20 mg/kg) sa dosiahla maximalna priemerna
sérova koncentracia 10,0 pg/ml po 1 hodine. Po tretom intramuskularnom podani sa po 1,5 hodine
dosiahne maximalna sérova koncentracia 11,3 ug/ml. Polcas eliminacie bol priblizne 13,76 + 6,42
hod. Biologicka dostupnost’ je priblizne 90 %.

Osipané:

Po pociatocnom intramuskularnom podani florfenikolu sa dosiahne maximalna sérova koncentracia v
rozmedzi od 3,8 do 13,6 pg/ml po 1,4 hodine a koncentréacie sa znizia s kone¢nym pol¢asom rozpadu
3,6 hodin. Po druhom intramuskularnom podani sa maximalna sérova koncentracia vV rozmedzi 3,7 a
3,8 ug/ml dosiahne po 1,8 hodine. Sérova koncentracia klesne pod 1 pg/ml, MICqy pre cielové
patogény oSipanych, 12 az 24 hodin po intramuskuldrnom podani. Koncentracie florfenikolu
dosiahnuté v plicnom tkanive odrazaju plazmatické koncentracie Vv plucach: plazmaticka
koncentracia priblizne 1.

Po intramuskularnom podani osipanym florfenikol sa rychlo vylucuje, hlavne moc¢om. Florfenikol sa
znacne metabolizuje.

Vplyv na Zivotné prostredie
Florfenikol je toxicky pre suchozemské rastliny, sinice a organizmy podzemnej vody.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Zoznam pomocnych latok

N-metylpyrolidén
Propylénglykol
Makrogol 300

6.2  Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania stadii kompatibility tento veterinarny liek Sa nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnatorného obalu: 28 dni.

6.4  Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30°C.
Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

100 ml polypropylénova liekovka, uzatvorena bromobutylovou gumovou zatkou a utesnena
hlinikovym odstranitelnym vieckom alebo odklapacim uzaverom plast/hlinik.

250 ml polypropylénova liekovka, uzatvorena bromobutylovou gumovou zatkou a uzaverom
plast/hlinik.

Velkost balenia:

Kartonova krabica obsahujtica 1 liekovku s objemom 100 ml.
Kartonova krabica obsahujtica 1 liekovku s objemom 250 ml.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Tento veterinarny liek je nebezpecny pre vodné organizmy (ako st napriklad sinice). Pouzity liek ani
obaly neodhadzujte do povrchovych vod alebo vodnych nadrzi.

Kazdy nepouzity veterindrny liek alebo odpadové materidly z tohto veterindrneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanielsko

8. REGISTRACNE CiISLO
96/035/MR/17-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 04/08/2017
Datum posledného predlzenia: 22/06/2022
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2023

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA KRABICA 100 ml a 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cadorex 300 mg/ml injek¢ény roztok pre hovadzi dobytok, ovce a oSipané
Florfenikol

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:
Florfenikol 300 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VELKOST BALENIA

100 ml
250 mi

|5.  CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, ovce a osipané.

| 6. INDIKACIA (-1E)

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovédzi dobytok: Intramuskularne a subkutanne pouzitie

Ovce: Intramuskularne pouzitie

Osipané: Intramuskuldrne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:

Hovéadzi dobytok:

Maiso a vnutornosti:

- po intramuskularnej injekcii 30 dni
- po sukutannej injekcii 44 dni

Mlieko: Nie je povolené na pouzitie u laktujlicich zvierat produkujicich mlieko na ludski spotrebu,
vratane gravidnych zvierat ur¢enych na produkciu mlieka na l'udski spotrebu.

Ovce:

Maiso a vnutornosti:

- po intramuskularnej injekcii 39 dni

Mlieko: Nie je povolené na pouzitie u laktujicich zvierat produkujicich mlieko na I'udska spotrebu,
vratane gravidnych zvierat ur¢enych na produkciu mlieka na l'udski spotrebu.
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Osipané:
Maéso a vnutornosti:
- po intramuskularnej injekcii 18 dni

E OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni pouzite do 28 dni.
Po otvoreni pouzite do: ...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 30°C. Neuchovavat’ v mraznicke.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. QZNACENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIEN KY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanielsko

Vyhradné zastpenie pre Slovensk republiku:
Dr. BUBENICEK, spol. s.r.o

Karloveska 4

841 04 Bratislava

16. REGISTRACNE CiSLO

Cadorex 300 mg/ml injekény roztok pre hovéddzi dobytok, ovce a osipané



96/035/MR/17-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:

Cadorex 300 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok, ovce a osipané
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Polypropylénova liekovka 100 ml a 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cadorex 300 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok, ovce a oSipané
Florfenikol

2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje:
Florfenikol 300 mg

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok

| 4. VELKOST BALENIA

100 ml
250 mi

|5.  CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, ovce a osipané.

| 6. INDIKACIA (-1E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovéadzi dobytok: Intramuskuldrne a subkutanne pouZitie

Ovce: Intramuskularne pouzitie

Osipané: Intramuskularne pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:

Hovéadzi dobytok:

Maiso a vnutornosti:

- po intramuskularnej injekcii 30 dni
- po sukutannej injekcii 44 dni

Mlieko: Nie je povolené na pouzitie u laktujicich zvierat produkujicich mlieko na l'udski spotrebu,
vratane gravidnych zvierat ur¢enych na produkciu mlieka na l'udski spotrebu.

Ovce:

Maiso a vnutornosti:

- po intramuskularnej injekcii 39 dni

Mlieko: Nie je povolené na pouzitie u laktujicich zvierat produkujiacich mlieko na I'udska spotrebu,
vratane gravidnych zvierat ur¢enych na produkciu mlieka na l'udski spotrebu.
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Osipané:
Maéso a vnutornosti:
- po intramuskularnej injekcii 18 dni

9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE |

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE |

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni pouzite do 28 dni.
Po otvoreni pouzite do: ...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 30°C.
Neuchovavat’ v mraznicke.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLEADU A DOSAHU DETI“ |

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII ‘

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona), Spanielsko

[16.  REGISTRACNE CiSLO |

96/035/MR/17-S

17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE |

Sarza:
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Cadorex 300 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, ovce a oSipané

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITEIZA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVODINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles, Barcelona
Spanielsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Spanielsko

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Cadorex 300 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, ovce a oSipané
Florfenikol

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)
1 ml obsahuije:

Utinna latka:
Florfenikol 300 mg

Pomocné latky, Q.S.
Ciry, svetlozlty az slamovo sfarbeny, mierne viskozny roztok, bez cudzich latok.

4, INDIKACIA(-IE)

Hovéadzi dobytok:

Choroby sposobené baktériami citlivymi na florfenikol: Metafylakticka a terapeuticka lie¢ba infekeii
dychacich ciest hovéddzieho dobytka sposobenych Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a
Histophilus somni. Pred pouzitim tohto lieku je potrebné preukazat’ vyskyt ochorenia v skupine.

Ovce:
Lie¢ba infekcii dychacich ciest oviec spésobenych Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.

Osipané:

Liec¢ba akutneho respira¢ného ochorenia osipanych spdsobeného kmenimi Actinobacillus
pleuropneumoniae a Pasteurella multocida.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u dospelych bykov a baranov uréenych na chovné ucely.
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Nepodavat’ kancom uréenym na chov.
Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

Hovédzi dobytok:

Pocas liecby sa velmi zriedkavo moze vyskytnit' zniZzeny prijem krmiva a prechodné zmidknutie
vykalov. Po liebe sa zvierata rychlo a tplne zotavia.

Podanie lieku intramuskularne a subkutanne méze vel'mi zriedkavo spdsobit’ zapalové 1ézie v mieste
podania injekcie, ktoré pretrvavaju pocas 14 dni.

Anafylaktické Soky boli hlasené u hovéadzieho dobytka vo vel'mi zriedkavych pripadoch.

Ovce:

Pocas liecby sa vel'mi zriedkavo méze vyskytnut’ znizeny prijem krmiva . Po liecbe sa lieCené zvierata
rychlo a uplne zotavia.

Podanie lieku intramuskularne méze vel'mi zriedkavo spdsobit’ zapalové lézie v mieste podania
injekcie, ktoré pretrvavaju pocas 28 dni. Zvyc€ajne si mierne a prechodné.

Osipané:

Bezne pozorované neziaduce ucinky st prechodna hnacka a/alebo periandlny a rektalny erytém/edém,
ktory mdze postihnut’ 50 % zvierat. Tieto ucinky sa mozu pozorovat’ jeden tyzden.

V terénnych podmienkach malo priblizne 30 % lieCenych oSipanych horucku (40 °C) spojent

s miernou depresiou, alebo miernym dyspnoe tyzdeii alebo dlhSie po podani druhej davky.

V mieste podania injekcie mozno velmi zriedkavo pozorovat’ prechodny opuch trvajici az 5 dni.
Zapalové 1ézie v mieste vpichu mozno pozorovat’ az do 28 dni od podania.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce u¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIELOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok, ovce a osipané.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na intramuskularne a subkutanne pouzitie u hovéddzieho dobytka.
Na intramuskularne pouZitie u oviec a oSipanych.

Liecba:

Hovéadzi dobytok:

Intramuskuldrne podanie: 20 mg florfenikolu/kg Zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml lieku/15 kg Zivej
hmotnosti), dvakrat po 48 hodinach ihlou velkosti 16.

Subkutanne podanie: 40 mg florfenikolu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 2 ml lieku/15 kg zivej
hmotnosti), dvakrat ihlou velkosti 16. Velkost davky podanej do jedného miesta by nemala byt
vyssia ako 10 ml.

Injekciu podat’ len do krku.
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Ovce:

20 mg florfenikolu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 1 ml lieku/15 kg zivej hmotnosti), intramuskularne,
denne pocas 3 po sebe nasledujucich diioch Velkost’ davky podanej do jedného miesta by nemala byt
vyssia ako 4 ml.

Osipané:

15 mg flérfenikolu/kg Zivej hmotnosti (zodpovedd 1 ml lieku/20 kg zivej hmotnosti) intramuskularne
do kréného svalu dvakrat v 48-hodinovych intervaloch ihlou velkosti 16.

Velkost’ davky podanej do jedného miesta by nemala byt vyssia ako 3 ml.

Intramuskulérne podanie sa odportca pri lieceni zvierat v pociatocnych $tadidch ochorenia a odpoved’
na liecbu vyhodnotit’ do 48 hodin po druhej injekcii. Ak klinické priznaky respiracného ochorenia
pretrvavaju 48 hodin po poslednej injekceii, liecbu zmenit’ a pouzit’ iny liek alebo iné antibiotikum a
pokracovat’ az do vymiznutia klinickych priznakov.

Pri metafylaktickej liecbe

Hovéadzi dobytok:

Subkutanne pouzitie: 40 mg florfenikolu/kg zivej hmotnosti (zodpoveda 2 ml veterinarneho lieku/15
kg zivej hmotnosti), ktoré sa maji podavat’ raz iba pomocou ihly s velkostou 16. Objem davky
podany na akomkol'vek mieste injekcie by nemal presiahnut’ 10 ml.

Injekcia sa ma podat’ iba do krku.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pred odobratim kazdej davky utriet’ zatku. Pouzit’ suchu sterilnu ihlu a injek¢nu striekacku.

Na zabezpecenie spravnej davky je potrebné stanovit’ zivi hmotnost’ Co najpresnejsie, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Vzhl'adom na to, Ze liekovka by sa nemala prepichnut’ viac ako 25-krat, pouzivatel' by mal vybrat’
najvhodnejsiu velkost’ lickovky podla cielového druhu, ktory sa ma lie¢it. Pri oSetrovani skupin
zvierat v jednom cykle pouzit odberovi ihlu umiestneni v zatke liekovky, aby sa predislo
nadbyto¢nému prepichovaniu zatky. Odberovu ihlu po oSetreni odstranit’.

10.  OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Hovéadzi dobytok:

Maiso a vnlitornosti:

- po intramuskularnej injekcii 30 dni
- po sukutannej injekcii 44 dni

Mlieko: Nie je povolené na pouzitie u laktujucich zvierat produkujucich mlieko na I'udska spotrebu,
vratane gravidnych zvierat uréenych na produkciu mlieka na I'udska spotrebu.

Ovce:
Maiso a vnutornosti:

- po intramuskularnej injekcii 39 dni

Mlieko: Nie je povolené na pouzitie u laktujicich zvierat produkujicich mlieko na T'udska spotrebu,
vratane gravidnych zvierat ur¢enych na produkciu mlieka na l'udski spotrebu.

Osipané:
Maiso a vnutornosti:
- po intramuskularnej injekcii 18 dni

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote do 30°C.
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Neuchovavat’ v mraznicke.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na vonkajSom obale.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Nie su.

Osobitné bezpeénostné upozornenia na pouzivanie U zvierat:

Tento liek neobsahuje ziadne antimikrobialne konzerva¢né latky.

Bezpecnost’ lieku nebola stanovena u oviec do veku 7 tyzdiov.

Nepouzivat’ u oSipanych s hmotnostou niz$ou ako 2 kg.

Pouzitie lieku by malo byt zaloZzené na identifikacii a testovani citlivosti cielovych patogénov.
Pouzitie lieku by malo byt v sulade s oficialnou, vnatroStatnou a regionalnou antimikrobialnou
politikou.

Pouzitie liecku v rozpore s pokynmi uvedenymi v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov méze zvysit
prevalenciu baktérii rezistentnych na florfenikol a méze znizit’ Gcinnost’ liecby inymi amfenikolmi v
dosledku moznosti skrizenej rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento liek moze sposobit’ precitlivenost (alergiu).

Ludia so znamou precitlivenost'ou na florfenikol, propylénglykol alebo polyetylénglykoly by sa mali
vyhybat’ kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Tento liek obsahuje N-metylpyrolidon, ktory moze byt Skodlivy pre nenarodené dieta. Preto musia
byt’ Zeny Vv reprodukénom veku vel'mi opatrné, aby sa pri podavani lieku vyhli expozicii vyliatim na
kozu alebo nahodnému samoinjikovaniu. Ak ste tehotna, myslite si, ze by ste mohli byt tehotna alebo
sa pokusate otehotniet’, nepodavajte liek.

Vyhybat’ sa ndhodnému samoinjikovaniu. V pripade ndhodného samoinjikovania ihned’ vyhl'adajte
lekarsku pomoc a lekarovi ukazte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal lieku.

Zabraite kontaktu lieku s pokozkou alebo ocami. V pripade kontaktu s pokozkou alebo ocami ihned’
vyplachnite postihnuté miesto vel'kym mnozstvom cistej vody.

Ak sa u vas objavia priznaky po expozicii, ako je kozna vyrazka, mali by ste vyhl'adat’ lekarsku pomoc
a ukazat’ lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Po pouziti lieku si umyte ruky.

Iné bezpecnostné opatrenia:
Florfenikol je toxicky pre suchozemské rastliny, sinice a organizmy podzemne;j vody.

Gravidita a laktacia:

Stadie na laboratornych zvieratach nezistili Ziadny dokaz embryonalneho alebo fetotoxického uginku
florfenikolu. Laboratorne $tadie s pomocnou latkou N-metylpyrolidon na kralikoch a potkanoch
preukazali teratogénne, fetotoxické, maternotoxické a reprotoxické u¢inky.

Hovéadzi dobytok a ovce:
Uc¢inok florfenikolu na reprodukéni vykonnost a graviditu hovddzieho dobytka, oviec nebol
hodnoteny. Nepouzivajte liek pocas gravidity a laktacie.

OSipané
Bezpecnost’ licku u prasnic pocas gravidity a lakticie sa nepreukazala. Nepouzivat' liek pocas
gravidity a laktacie.

Liekov¢ interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:
Nie st zname.
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Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):
Hovédzi dobytok:
Ziadne iné priznaky ako tie, ktoré st opisané v Casti 6.

Ovce:

Po podani trojnadsobku odporicanej davky alebo véacsiecho mnozstva pozoroval prechodny znizeny
prijem krmiva a vody, zvySeny vyskyt letargie, chudnutie a mikké vykaly.

Naklonenie hlavy sa pozorovalo po podani 5-nasobku odporti¢anej davky a najpravdepodobnejsie
bolo nésledkom podrézdenia v mieste vpichu injekcie.

OSipané:

Po podani trojnasobku odportacanej davky alebo vdcsej davky pozoroval znizeny prijem krmiva,
hydratacia a prirastok zivej hmotnosti.

Po podani 5-nasobku odporucanej davky alebo va¢sej davky sa pozorovalo aj zvracanie.

Inkompatibility:
Z dévodu chybania stadii kompatibility tento veterinarny liek sa nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Tento veterinarny liek je nebezpec¢ny pre vodné organizmy (ako st napriklad sinice). Pouzity liek ani
obaly neodhadzujte do povrchovych vod alebo vodnych nadrzi.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PiISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

02/2023

15.  DALSIE INFORMACIE

Velkost balenia:

Kartonova krabica obsahujuca 1 liekovku s objemom 100 ml

Kartonova krabica obsahujuca 1 liekovku s objemom 250 ml
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Vyhradné zastpenie pre Slovensku republiku:
Dr. BUBENICEK, spol. s.r.o

Karloveska 4

841 04 Bratislava
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