PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU - KOMBINOVANA ETIKETA
A PRIBALOVA INFORMACE

HDPE nadobal1la51

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU |

Cadorex 100 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé pro prasata a kura domaciho

| 2. Slozeni |

1 ml obsahuje:
Florfenicolum 100 mg

Ciry bezbarvy az nazloutly roztok

3.  VELIKOST BALENI

11
51

| 4. CILOVE DRUHY ZVIRAT |

Prasata, kur domaci

| S.  Indikace pro pouZziti |

Indikace pro pouZiti
Prasata:

Lécba a metafylaxe respiracnich infekci vyvolanych bakteriemi citlivymi na florfenikol, jako jsou:
Pleuropneumonie (Actinobacillus pleuropneumoniae), atroficka rhinitida (Pasteurella multocida,
Bordetella bronchiseptica), infekce vyvolané Glasserella parasuis, enzooticka bronchopneumonie
(Mycoplasma hyopneumoniae) a infekce Streptococcus suis.

Pied pouzitim veterinarniho 1é¢ivého pripravku musi byt potvrzen vyskyt onemocnéni ve skuping.

Kur doméci:
Lécba infekei vyvolanych bakteriemi citlivymi na florfenikol, jako jsou: Staphylococcus spp., E. coli,

Ornithobacterium rhinotracheale, Pasteurella spp.; akutni katardlni onemocnéni hornich cest dychacich a
dalsi infekce vyvolané patogeny citlivymi na florfenikol.

6. Kontraindikace

Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na l1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

7. Zv1astni upozornéni

Zv1astni upozornéni

Zvl14astni upozornéni:




Peroralni pfijem veterinarniho 1é¢ivého ptipravku miize byt u zvitat v disledku onemocnéni snizen. Pfi
nedostatecném piijmu vody je tfeba zvirata 1éCit parenteraln¢ vhodnym injekénim ptipravkem predepsanym
veterinarnim lékafem.

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Pouziti veterinarniho lé¢ivého pripravku by mélo byt zaloZeno na identifikaci a stanoveni citlivosti cilovych
patogenti. Pokud to neni mozné, méla by byt terapie zalozena na epizootologickych informacich a znalosti
citlivosti cilovych patogenti na antibiotika na urovni farmy nebo lokalni/regionalni urovni.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku by mélo byt v souladu s oficidlnimi narodnimi a regionalnimi
zasadami pro pouzivani antimikrobik.

Jako 1€k prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s nizkym rizikem vzniku antimikrobni rezistence (z

nizsi kategorie AMEG), pokud vysledky stanoveni citlivosti naznacuji pravdépodobnou tG¢innost takového
postupu.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy ptipravek zviratim:

Tento veterinarni 1€Civy pfipravek muze zpisobit podrazdéni pokozky a oci. Pti nakladdani s veterindrnim
lécivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky skladajici se z vhodného odévu,
rukavic, ochrannych bryli a masky.

V ptipadé€ ndhodného kontaktu s pokozkou nebo o¢ima omyjte tyto oblasti velkym mnozstvim vody. Pokud
ptiznaky pretrvavaji, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek mize byt pii poziti Skodlivy a mit vliv na muzskou plodnost. Pfi ptipraveé
veterinarniho 1é¢ivého pripravku zabrante jeho poziti usty véetné kontaktu rukou s Gsty. Pfi nakladani
s veterinarnim 1éCivym piipravkem nekuite, nejezte a nepijte. V pripad€ nahodného poziti vyhledejte ihned
lékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému l¢kafi.

Lidé se znadmou precitlivélosti naflorfenikol nebo pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem. Pokud se u vas po expozici objevi pfiznaky, jako je kozni vyrazka,
vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte 1¢kati ptibalovou informaci nebo etiketu. Otok obliceje, rtli nebo
o¢i a problémy s dychanim jsou vazné ptfiznaky a vyzaduji okamzitou lékatskou pomoc.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:
Hnidj od 1é¢enych zvitat mize byt skodlivy pro sinice a suchozemské rostliny.

Biezost a laktace:

Laboratorni studie u potkant a my$i prokazaly teratogenni a maternotoxické ucinky.

Nebyla stanovena bezpecnost tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku u prasnic béhem biezosti nebo
laktace. Pouziti v téchto obdobich se nedoporucuje.

Plodnost:
Nepouzivat u kancti uréenych k plemenitbé.

Nosnice:
Nepouzivat u ptakiim béhem snasky.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nepodavejte soucasné s thiamfhenikolem.

Predavkovéani:

V piipadé preddvkovani muze dojit ke snizeni ptirGstku zivé hmotnosti, sniZzeni pfijmu krmiva a vody a k
rozvoji perianalniho erytému a edému. Vlivem dehydratace mohou byt ovlivnény nékteré hematologické a
biochemické parametry.



Zv14stni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiiuje se.

Hlavni inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi 1é¢ivymi pripravky.

Dostupna data a informace prokazuji, Ze tento veterinarni 1éCivy piipravek mtze byt soucasné podavan
a/nebo rozpoustén v pitné vodé spolecné s aktivnim chlorem nebo peroxidem vodiku. Tento veterinarni
1€¢ivy pripravek mize byt podavan v pitné vod¢ ktera obsahuje aktivni chlor maximalni v koncentraci 1
ppm a peroxid vodiku maximalni v koncentraci 35 ppm.

8. NeZadouci ucinky

Nezadouci u¢inky
Prasata a kur domaci

Prase:

Neurcena frekvence Anéalni podrazdéni (erytém), analni edém
(nelze odhadnout z dostupnych udaji): Priljem, z4cpa, neobvyklé barva stolice!

Snizeny pfijem tekutin

B Zména barvy stolice na tmavé hnédou.
Kur doméci: Nejsou znamy.

HléaSeni nezaddoucich U¢inkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti pripravku. Jestlize
zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho 1ékaie. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci drzitele rozhodnuti o
registraci s vyuzitim kontaktnich idaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostfednictvim
narodniho systému hlaSeni nezadoucich uc¢inkd:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 16¢iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

tel.: +420 720 940 693

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

9. DAVKOVANI PRO KAZDY CILOVY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI{

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Prasata:
Denni davka je 10 mg florfenikolu na kg zivé hmotnosti (0,1 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na kg
zivé hmotnosti). Lécba by méla trvat 5 dni.

Kur doméci:

Denni davka je 20 mg florfenikolu na kg zivé hmotnosti (0,2 ml veterinarniho lé¢ivého ptipravku na kg
zivé hmotnosti).

Lécba by méla trvat 3—5 dni.


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

Na zakladé doporucené davky a po¢tu a hmotnosti zvifat, ktera je tfeba osetfit, se pfesna denni koncentrace
veterinarniho 1é¢ivého piipravku vypocita podle nésledujiciho vzorce:

ml veterinarniho 1é¢ivého X Primérné ziva hmotnost (kg) ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na
ptipravku/kg zivé hmotnosti/den lécenych zvirat = litr pitné vody
Primérny denni pfijem vody (l/zvife)

10. Informace o spravném podavani

Informace o spravném podavani
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Piijem medikovaného vody zavisi na klinickém stavu zvifat. Pro dosazeni spravného davkovani mize byt
nutné odpovidajicim zpiisobem upravit koncentraci florfenikolu.

Vhodné mnozstvi medikované vody nebo pfedem ziedéné medikované vody je tieba pfipravit na zakladé
denni spotfeby vody.

Veterinarni [éCivy ptipravek je nutné nejprve ziedit ve vode pro ziskani zasobniho roztoku, ktery se dale
fedi v nadrzi s pitnou vodou nebo se podava s pouzitim vodniho davkovaciho ¢erpadla.

P1i pouziti proporcniho davkovace nastavte prutok davkovaciho cerpadla podle koncentrace zasobniho
roztoku a pfijmu vody léCenych zvirat.

Roztok s koncentraci veterinarniho 1é¢ivého ptipravku rovnou nebo vyssi nez 12 ml/litr se mizZe srazet.
Medikovanou pitnou vodu je tfeba obnovit nebo vyménit kazdych 24 hodin.

11. OCHRANNE LHUTY

Ochranné lhity
Prasata: Maso: 20 dni.

Kur domaci: Maso: 8 dni.
Nepouzivat u ptakt snasejicich nebo uréenych ke snasce vajec pro lidskou spotiebu.

12. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé po Exp.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

13. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI

Zv1astni opatieni pro likvidaci
Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze florfenikol mutze byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato opatfeni
napomahaji chranit Zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych ptipravki se porad’te s vasim veterindrnim lékafem nebo
lékarnikem.

14. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Klasifikace veterinarnich lé¢ivych piipravku
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim I1éCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databdzi pfipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

15. Registracni Cisla a velikosti baleni

96/010/26-C
Velikosti baleni
1 11ahev
511ahev

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

16. Datum posledni revize etikety

Datum posledni revize etikety
01/2026

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie.
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

17. Kontaktni udaje

Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19 y
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.
Via Affarosa 4, 42010
Rio Saliceto (RE)

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9


https://www.uskvbl.cz
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

48308 Senden-Bosensell
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezaddouci uéinky:

SEVARON s.r.o.
Palackého tiida 163a
612 00 Brno

Ceska republika

Tel: +420777 714 156
info@sevaron.cz

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim ptislusného
mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

| 18. DALSI INFORMACE

| 19. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“

Pouze pro zvitata.

| 20. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésica.
Doba pouzitelnosti po nafedéni podle navodu: 24 hodin.

| 21.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}



