PRIBALOVA INFORMACE
Resflor 300/16,5 mg/ml injek¢ni roztok pro skot

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN[ SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Vet Pharma Friesoythe

Sedelsberger Strasse 2

26161 Friesoythe

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Resflor 300/16,5 mg/ml injekéni roztok pro skot.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Resflor je ¢ira, nazloutla az slamové¢ zluta tekutina, obsahujici 300,00 mg/ml Florfenikolum a 16,5 mg/ml
Flunixinum (ut Flunixini megluminum).

4. INDIKACE

Pro skot:
Lécba hore¢natych respiracnich onemocnéni skotu zplisobenych Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Mycoplasma bovis a Histophilus somni.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u dospélych chovnych bykii.

Nepouzivat u zvifat s onemocnénim jater a ledvin.

Nepouzivat jestlize hrozi riziko gastrointestinalniho krvaceni nebo v ptipadech poruchy srazlivosti krve.
Nepouzivat u zvitat s onemocnénim srdce.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY



Subkutanni podéani pfipravku muize zpusobit otok v misté aplikace, ktery je hmatatelny 2-3 dny po
aplikaci. Otoky v misté podani injekce pietrvavaly po dobu 15-36 dnt po aplikaci. Tato skuteCnost je
rozsiteni do svalli v podkozi. Po uplynuti 56. dnl od aplikace nebyly pozorovany zadné vyznamné
zmeény, které by vyzadovaly konfiskaci pii pordzce.

V prubéhu dohledu po uvedeni piipravku na trh byly ve velmi vzacnych piipadech hlaseny anafylaktické
reakce. Tyto reakce mohou byt fatalni.

Cetnost nezadoucich uginkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 osetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetienych zvitat, véetn€ ojedinelych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci U¢inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot

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

40 mg/kg florfenikolu a 2,2 mg/kg flunixinu (2 ml/15 kg z. hm.) se aplikuje subkutanné jednorazovym
podanim.

9, POKYN PRO SPRAVNE PODANI

Vydezinfikujte zavér lahvicky pfed odebranim jednotlivé davky. Pouzivejte sterilni jehlu a stiikacku.

K zajisténi presného davkovani a zamezeni poddavkovani je nutno stanovit Zivou hmotnost zvifete co
mozna nejpiesnéji.

Aplikovany objem nemaé pievysit 10 ml na jedno misto injekéniho podani.

Aplikaci provadéjte pouze do oblasti krku.

Je doporuceno zahajit 1écbu zvitat v Casnych stadiich onemocnéni a sledovat odezvu na 1éCbu
nedostatecnou bakterialni odpovéd’ na florfenikol v prvnich 24 hodinach po aplikaci. Pokud pfiznaky
onemocnéni pretrvavaji nebo se zintenziviuji, nebo pokud dojde k znovuvzplanuti onemocnéni, méla by
byt zménéna terapie s pouzitim jiného antibiotika a pokra¢ovano v jeho podavani az do uplného vymizeni
ptiznakd.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: 46 dnti

Mléko: Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu. Nepouzivat v pribéhu laktace
nebo v obdobi stani na sucho. Nepouzivat u biezich zvifat, jejichz mléko bude ur¢eno pro lidskou
spotiebu béhem 2 mésici pred predpokladanym porodem.



11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Nemrazit.

Chraiite pred mrazem.

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnd.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatreni pro pouZiti u zvirat:

Pripravek by mél byt pouzivan na zakladé vysledk testl citlivosti bakterie izolované ze zvifete.

Pokud to neni mozné, lécba by mela byt zaloZzena na mistnich (na Urovni regionu, farmy)
epidemiologickych informacich 0 citlivosti cilové bakterie.
Pii pouziti ptipravku maji byt zohlednény oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti ptipravku v rozporu s infomacemi uvedenymi v SPC miiZze zplsobit narlst prevalence bakterii
rezistentnich k florfenikolu.

Nepouzivat u zvifat dehydratovanych, hypovolemickych ¢i hypotenznich z divodu zvySeného rizika
rendlni toxicity. Zamezte soucasnou aplikaci jiného potencialné nefrotoxického ptipravku.

Opakované denni podavani bylo spojeno s vyskytem erozi ve slezu u telat u obdobi mlé¢né vyzivy. U
této vékové skupiny by mél byt ptipravek pouzivan s opatrnosti.

Bezpecnost pripravku nebyla testovana u telat staii 3 tydnt a mladsich.

Soucasné pouziti jiné ucinné latky s vysokym stupném vazby na plazmaticky protein miize konkurovat
takové vazb¢ s flunixinem a timto zpusobem zvySovat jeho toxicitu. Pfedchozi terapie jinym
antiflogistikem muze vést k dodatecnému nebo zvySenému riziku nezadoucich u€inkt. Z tohoto diivodu
by mél byt dodrzen 24 hodinovy odstup pied zahajenim 1écby. Tento odstup vSak musi zohlednit zvIaste
farmakokinetiku pfedchoziho pouzitého piipravku.

Ptipravek nesmi byt pouzivan ve spojeni s jinymi NSAID nebo glukokortikoidy. Glukokortikoidy zvysuji
riziko gastrointestinalnich ulceraci u zvirat [é¢enych NSAID.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lécivy pripravek zviratim:

Vyhnéte se nahodnému samopodani injekce.

Po pouziti si umyjte ruce.

Lidé se znamou precitlivélosti na propylenglykol a polyetylenglykoly by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pouziti v pritbéhu brezosti, laktace nebo snasky:
Vliv florfenikolu na reprodukéni schopnosti skotu, biezost a laktaci nebyl stanoven. Pouzit pouze po
zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim lékatem.

Predavkovani:
Po podani cilovému druhu zvitat po 3x del§i dobu nez doporucuje terapie a pifi podani 3 a 5 nasobku
doporucené davky, doSlo ke snizeni pfijmu potravy ve skupin€¢. Snizeni télesné hmotnosti bylo



pozorovano ve skuping, které byl aplikovan 5 nasobek doporucené davky (nasledné po snizeni piijmu
krmiva). Snizeni ptijmu vody bylo pozorovano ve skuping, které byl podan 5 nasobek doporucené davky.
Tkanové drazdéni se zvySuje s podanym objemem.

Lécba 3 nasobkem doporucené lécebné davky byla spojena sdavkou souvisejicimi erozivnimi a
ulcer6znimi zménami ve slezu.

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

Vsechen nepouzity veterindrni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Listopad 2020

15. DALSI INFORMACE

100 ml a 250 ml injek¢éni lahvicky.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pouze pro zvitata.

Veterindrni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.



