VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cadorex, 300 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims ir kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml yra:

veikliosios medZiagos:
florfenikolio 300 mg;

pagalbiniy medZiagy:

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity siekiant tinkamai naudoti veterinarinj

sudedamuyjy medZiagy sudétis

vaista
N-metilpirolidonas 250 mg
propilenglikolis
makrogolis 300

Skaidrus, nuo $viesiai geltonos iki Siaudy spalvos, Siek tick klampus tirpalas be pasaliniy
daleliy.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1.  Paskirties gyviiny riisys

Galvijai, avys ir kiaulés.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Galvijai

Ligos, sukeltos florfenikoliui jautriy bakterijy: galvijy kvépavimo taky infekcijy, sukelty
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ir Histophilus somni, gydymas ir
metafilaktika. Prie§ taikant metafilaktinj gydyma liga turi buti nustatyta bandoje.

Avys
Aviy kvépavimo taky infekcijy, sukelty Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida,
gydymas.

Kiaulés
Umiy kiauliy kvépavimo taky infekcijy, sukelty Actinobacillus pleuropneumoniae ir
Pasteurella multocida padermiy, gydymas.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti suaugusiems jau¢iams ir avinams, skirtiems veisti.

Negalima naudoti kuiliams, skirtiems veisti.

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




3.4.  Specialieji ispéjimai
Nera.
3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rii§ims

Siame veterinariniame vaiste néra jokiy antimikrobiniy konservanty.

Sio vaisto saugumas jaunesnéms nei 7 sav. amziaus avims nenustatytas.

Negalima naudoti maziau nei 2 kg sveriantiems parSeliams.

Veterinarinio vaisto naudojimas turi biiti pagrjstas i§ gyviino i$skirty bakterijy jautrumo
tyrimais. Naudojant §j vaistg, reikia atsizvelgti i oficialig nacionaling ir regioning antimikrobiniy
vaisty naudojimo politika.

Naudojant vaistg ne pagal VVA pateiktus nurodymus, gali padidéti florfenikoliui atspariy
bakterijy paplitimas ir dél potencialaus kryZzminio atsparumo sumazéti gydymo amfenikoliais
veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Sis vaistas gali sukelti padidéjusj jautruma (alergija).

Zmongs, kuriems yra nustatytas padidéjes jautrumas florfenikoliui, propilenglikoliui arba
polietilenglikoliams, turi vengti sglyCio su §iuo veterinariniu vaistu.

Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono laboratoriniais tyrimais su triusiais ir Ziurkémis
nustatytas jos fetotoksinis poveikis. Vaisingo amziaus moterys, né$ciosios arba moterys,
jtariancios, kad laukiasi, turéty itin atsargiai naudoti §j veterinarinj vaista, kad atsitiktinai
nejsisvirksty vaisto.

Reikia stengtis atsitiktinai nejsiSvirksti. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis j
gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

Vengti veterinarinio vaisto patekimo ant odos ar j akis. Patekus ant odos ar j akis, paveikta vieta
reikia nedelsiant nuplauti dideliu kiekiu Svaraus vandens.

Jei po salycio atsiranda simptomy, pvz., odos bérimas, reikia kreiptis ] gydytoja ir parodyti §io
veterinarinio vaisto informacinj lapelj arba etikete.

Po naudojimo biitina nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Florfenikolis yra toksiskas sausumos augalams, melsvabakteréms ir gruntiniy vandeny
organizmams.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Labai reti SumaZéjes maisto suvartojimas!
(<1 gyviinas / 10 000 gydyty Skystos i$matos!

gyvuny, iskaitant pavienius Injekcijos vietos uzdegimas?
pranesimus): Anafilaksinis Sokas

! Gydomi gyviinai greitai ir visiskai atsigauna baigus gydyma.
2 Gali islikti 14 dieny.

Avys:

Labai reti SumaZéjes maisto suvartojimas®
(<1 gyviinas / 10 000 gydyty Injekcijos vietos uzdegimas*
gyviiny, jskaitant pavienius




pranesimus):

3 Gydomi gyviinai greitai ir visi§kai atsigauna baigus gydyma.
% Gali i8likti iki 28 dieny. Paprastai jie yra nestipris ir laikini.

Kiaulés:

Labai dazni Pireksija>®

(>1 gyviinas / 10 gydyty gyviiny): | Kvépavimo slopinimas’, dusulys’

Viduriavimas®, i8angés ir tiesiosios Zarnos sutrikimai
(eritema / edema)®

Labai reti Injekcijos vietos patinimas’, injekcijos vietos
(<1 gyviinas / 10 000 gydyty uzdegimas'’

gyviny, jskaitant pavienius

pranesimus):

3 40°C

6 Sie reiskiniai pasireiské mazdaug 30 % gydyty kiauliy, yra susij¢ su vidutinio sunkumo
depresija arba vidutinio sunkumo dusuliu praéjus savaitei ar ilgiau po antrosios dozés suleidimo.
7 Vidutinio sunkumo

$ Sie reigkiniai gali pasireikiti 50 % gyviny. Sie reidkiniai gali bati pastebimi viena savaite
(praeinantys).

? Gali biiti stebimi iki 5 dieny.

10 Gali i8likti iki 28 dieny.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. 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 sistemg. Atitinkama kontakting informacijg zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas galvijams, avims ir kiauléms vaikingumo, laktacijos metu arba
veisliniams gyviilnams nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija:

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nenustatytas embriotoksinis ar fetotoksinis florfenikolio
poveikis. Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono laboratoriniais tyrimais su triusiais ir
ziurkémis nustatytas jos fetotoksinis poveikis. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus naudg ir rizika.

Vaisingumas:
Negalima naudoti suaugusiems jau¢iams, avinams ir kuiliams, skirtiems veisti (zr.3.3 p.).

3.8.  Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.
3.9.  Dozés ir naudojimo budas

Galvijams $virksti j raumenis ir po oda.
Avims ir kiauléms $virksti j raumenis.

Gydymui
Galvijai




Svirksti j raumenis: 20 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml veterinarinio vaisto 15
kg kiino svorio) susvirksti du kartus kas 48 val., naudojant 16 dydzio adata.

Svirksti po oda: 40 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (atitinka 2 ml veterinarinio vaisto 15 kg
kiino svorio) susvirksti vieng karta, naudojant 16 dydZzio adata. | bet kurig vieng injekcijos vieta
negalima $virksti daugiau nei 10 ml tirpalo.

Svirksti galima tik j kaklg.

Avys

20 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml veterinarinio vaisto 15 kg kiino svorio)
susvirksti j raumenis kartg per dieng tris dienas iS eilés. | viena injekcijos vietg negalima Svirksti
daugiau nei 4 ml tirpalo.

Kiaulés

15 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml veterinarinio vaisto 20 kg kiino svorio)
susvirksti | kaklo raumenis du kartus kas 48 val., naudojant 16 dydzio adata.

I vieng injekcijos vieta negalima $virksti daugiau nei 3 ml tirpalo.

Svirkséiant j raumenis, gyvulius rekomenduojama gydyti ankstyvojoje ligos stadijoje ir jvertinti
pozymiai islieka praéjus 48 val. po paskutinés injekcijos, reikia keisti gydyma, naudojant kitos
sudéties vaistg arba kitg antibiotika ir gydyti kol klinikiniai pozymiai iSnyks.

Metafilaktikai

Galvijai:

Svirksti po oda: 40 mg florfenikolio/kg kiino svorio (atitinka 2 ml veterinarinio vaisto/15 kg
kiino svorio) $virksti tik vieng kartg, naudojant 16 dydzio adata. Dozés tiiris, §virk§¢iamas j
vieng injekcijos vieta, neturi vir§yti 10 ml.

Injekcijg galima Svirksti tik j kakla.

Prie$ naudojant kiekvieng kartg butina nuvalyti kamstelj. Reikia naudoti sausg sterilig adatg ir
Svirksta.

Siekiant uztikrinti tinkama vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorij.
Flakono kamstelio negalima pradurti daugiau nei 25 kartus, todél naudotojas turi pasirinkti
tinkamiausig flakono dydj pagal gydomy gyvuliy rtsj. Kai vienu metu gydoma gyvuliy grupg,
reikia naudoti j flakono kamstelj jsmeigta iStraukimo adata, kad nereikéty be reikalo jo pradurti.
Baigus gydyti, iStraukimo adatg reikia iSimti.

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

Galvijai:

Kitokiy simptomy negu aprasyti 3.6 p. Nenustatyta.

Avys:

3 kartus susvirkstus rekomenduojamg ar didesng doze, buvo pastebétas laikinas pasaro ir
vandens suvartojimo sumazéjimas. Pastebéti papildomi antriniai reiSkiniai buvo padaznéjusi
letargija, iSsekimas ir viduriavimas.

Susvirkstus 5 kartus didesng nei rekomenduojama dozg, buvo pastebétas galvos pakreipimas,
kuris, tikétina, atsirado dél sudirginimo injekcijos vietoje.

Kiaulés:

3 kartus susvirkstus rekomenduojamg ar didesng doze, buvo pastebétas apetito praradimas,
skys¢iy netekimas ir svorio prieaugio sumazejimas.

Susvirkstus 5 kartus didesng nei rekomenduojama dozg, taip pat buvo pastebétas vémimas.

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



Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Galvijai
Skerdienai ir subproduktams: Svirkstus | raumenis — 30 pary,
Svirkstus po oda — 44 paros.

Pienui: Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui. Negalima naudoti
vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui.

Avys
Skerdienai ir subproduktams: Svirkstus | raumenis — 39 paros.

Pienui: Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui. Negalima naudoti
vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui.

Kiaules
Skerdienai ir subproduktams: Svirkstus j raumenis — 18 pary.

4, FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminio naudojimo antibakterinés medziagos (amfenikoliai).
4.1. ATCvet kodas:
QJO1BA90.

4.2. Farmakodinamika

Florfenikolis yra sintetinis plataus veikimo spektro antibiotikas, gerai veikiantis daugumg i§
naminiy gyviiny i$skirty gramteigiamy ir gramneigiamy bakterijy. Florfenikolis veikia
blokuodamas baltymy sinteze ribosomose ir jo veikimas yra bakteriostatinis. Laboratoriniais
tyrimais nustatyta, kad florfenikolis veikia dazniausiai iSskiriamas patogenines bakterijas,
sukeliancias aviy ir galvijy kvépavimo taky ligas, iskaitant Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida ir Histophilus somni (galvijams).

Florfenikolis yra laikomas bakteriostatine medziaga, taciau in vitro tyrimai jrodo jo
baktericidinj poveikj Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ir Histophilus somni.

Atsparumo florfenikoliui mechanizmai yra specifiniai ar nespecifiniai vaisty neSikliai ir RNR
metiltransferazés. Apskritai specifiniai efliukso baltymai suteikia didesnj atsparumo lygj, nei
daugelio vaisty efliukso baltymai. Bendrajam atsparumui florfenikoliui turi jtakos daugelis geny
(jskaitant floR gena). Atsparumas florfenikoliui ir kitiems antimikrobiniams vaistams
pirmiausiai buvo aptiktas Photobacterium damselae subsp. Piscida plazmidéje, po to kaip dalis
chromosominés dauginio atsparumo geny grupés Salmonella enterica serotipe Typhimurium ir
serotipe Agona, o taip pat dauginio atsparumo E. coli plazmidése. Kvépavimo takuose ir
virs§kinimo sistemoje rastose E. coli nustatytas kryzminis atsparumas su treciosios kartos
cefalosporinais.

Florfenikolj naudojant nuo galvijy kvépavimo taky ligos, kurig sukélé Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida ir Histophilus somni, CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy
standarty instituto) nustatytos ribinés reikSmeés (CLSI-2018) yra tokios: jautrus <2 pg/ml,
vidutinio jautrumo 4 pg/ml ir atsparus > 8 pg/ml.

Florfenikolj naudojant nuo kiauliy kvépavimo taky ligos, kuria sukélé Pasteurella multocida ,
CLSI nustatytos ribinés reik§més (CLSI-2018) yra tokios: jautrus < 2 pg/ml, vidutinio jautrumo



4 ug/ml ir atsparus > 8 pg/ml.
4.3. Farmakokinetika

Galvijai

Galvijams j raumenis suSvirkstus rekomenduojamag 20 mg/kg doze, veiksminga koncentracija
kraujyje islieka 48 val. Didziausia vidutiné koncentracija serume (Cmax) — 3,37 pg/ml,
pasiekiama po 3,3 val. (Tmax) po suSvirkstimo. Vidutiné koncentracija serume praéjus 24 val. po
susvirkstimo buvo 0,77 ug/ml.

Galvijams po oda susvirkstus rekomenduojamg 40 mg/kg veterinarinio vaisto dozg¢, veiksminga
koncentracija (t. y., pagrindiniams kvépavimo taky patogenams didesné nei MSKq) kraujyje
iSlieka 63 val. Didziausia vidutiné koncentracija serume (Cmax) — apytiksliai 5 pg/ml,
pasiekiama apytiksliai po 5,3 val. (Tmax) po suSvirkstimo. Vidutiné koncentracija serume
praéjus 24 val. po susvirkstimo yra apytiksliai 2 pg/ml.

Bendras vidutinis pusinés eliminacijos laikas buvo 18,3 val.

Avys

Po pirmos florfenikolio injekcijos j raumenis (20 mg/kg), vidutiné didziausia koncentracija
serume — 10 pg/ml, pasiekiama po 1 val. Po trecios injekcijos j raumenis, didziausia
koncentracija serume — 11,3 pg/ml, pasiekiama po 1,5 val. Apskaiciuotas pusinés eliminacijos
laikas yra 13,76 + 6,42 val. Biologinis prieinamumas yra apie 90 %.

Kiaules

Po pirmos florfenikolio injekcijos j raumenis, didziausia koncentracija serume — nuo 3,8—

13,6 ug/ml, pasiekiama po 1,4 val., pusinés eliminacijos laikas yra 3,6 val. Po antros injekcijos |
raumenis, didziausia koncentracija serume — nuo 3,7—- 3,8 pg/ml, pasiekiama po 1,8 val. Pragjus
12-24 val. po injekcijos ] raumenis, koncentracija serume nukrenta Zemiau 1 pg/ml (tiksliniy
kiauliy patogeny MSKog). Florfenikolio koncentracija plau¢iy audinyje atspindi koncentracija
plazmoje, jo koncentracijos plauciuose ir plazmoje santykis yra apytiksliai 1.

Kiauléms susvirkstus j raumenis, florfenikolis greitai paSalinamas, daugiausiai su $lapimu.
Florfenikolis 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 pirming pakuote, — 28 dienos.

5.3.  Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima susaldyti.

5.4.  Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys



100 ml polipropileninis flakonas, uzkimstas brombutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu nupléSiamu gaubteliu ar aliumininiu gaubteliu su nuplé$iamu plastikiniu dangteliu.
250 ml polipropileninis flakonas, uzkimstas brombutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas
aliumininiu gaubteliu su nupléSiamu plastikiniu dangteliu.

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su vienu 100 ml flakonu.
Kartoniné dézuté su vienu 250 ml flakonu.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes florfenikolis gali buti pavojinga
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

LIVISTO Int’l, S.L.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/17/2406/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017-06-28

9.  PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2024-04-02

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines/

ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE 100 ml ir 250 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cadorex, 300 mg/ml, injekcinis tirpalas

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

Viename ml yra:
florfenikolio 300 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir kiaulés.

| 5. INDIKACIJA (-OS)

‘ 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijai: Svirksti j raumenis arba po oda.
Avys: $virksti ] raumenis.
Kiaulés: $virksti j raumenis.



7. ISLAUKA

Islauka

Galvijai:

Skerdienai ir subproduktams: Svirkstus j raumenis — 30 pary.
Svirkstus po oda — 44 pary.

Pienui: Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui. Negalima naudoti
vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui.

Avys
Skerdienai ir subproduktams: Svirkstus po oda — 39 paros.

Pienui: Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui. Negalima naudoti
vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui.

Kiaules
Skerdienai ir subproduktams: Svirkstus j raumenis — 18 pary.

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 dienas
Pradiirus kamstelj, sunaudoti iki...

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima susSaldyti.

|10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LIVISTO Int’l, S.L.



14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/17/2406/001
LT/2/17/2406/002

15. SERIJOS NUMERIS

Lot

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

FLAKONAS 100 ml ir 250 ml

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Cadorex, 300 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA(-OS)

Viename ml yra:
florfenikolio 300 mg.

3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys ir kiaulés.

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Galvijai: Svirksti j raumenis arba po oda.

Avys: $virksti | raumenis.

Kiaulés: Svirksti j raumenis.

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

5. ISLAUKA

Islauka

Galvijai:

Skerdienai ir subproduktams: Svirkstus j raumenis — 30 pary.
Svirkstus po oda — 44 paros.

Pienui: Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui. Negalima naudoti
vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui.

Avys:
Skerdienai ir subproduktams: Svirkstus | raumenis — 39 paros.

Pienui: Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui. Negalima naudoti
vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui.

Kiaulés:
Skerdienai ir subproduktams: $virkstus j raumenis — 18 pary.

| 6.  TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti per 28 dienas
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Pradiirus kamstelj sunaudoti iki...

‘ 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zzemesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima susSaldyti.

‘ 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

LIVISTO Int’l, S.L.

9. SERIJOS NUMERIS

Lot
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Cadorex, 300 mg/ml, injekcinis tirpalas skirtas galvijams, avims ir kiauléms
Florfenicolum

2. Sudétis
Viename ml yra:

veikliosios medZiagos:
florfenikolio 300 mg;
pagalbiniy medZiagy:
N-metilpirolidono 250 mg

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

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys ir kiaulés.

4. Naudojimo indikacijos

Galvijai

Ligos, sukeltos florfenikoliui jautriy bakterijy: galvijy kvépavimo taky infekcijy, sukelty
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ir Histophilus somni, gydymas ir metafilaktika.
Pries taikant metafilaktinj gydyma liga turi biiti nustatyta bandoje.

Avys
Aviy kvépavimo taky infekcijy, sukelty Mannheimia haemolytica ir Pasteurella multocida,
gydymas.

Kiaulés
Umiy kiauliy kvépavimo taky infekcijy, sukelty Actinobacillus pleuropneumoniae ir
Pasteurella multocida padermiy, gydymas.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti suaugusiems jauciams ir avinams, skirtiems veisti.

Negalima naudoti kuiliams, skirtiems veisti.

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

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Neéra.
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Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties riisiy
gyvunams

Siame veterinariniame vaiste néra jokiy antimikrobiniy konservanty.

Sio vaisto saugumas jaunesnéms nei 7 sav. amziaus avims nenustatytas.

Negalima naudoti maziau nei 2 kg sveriantiems parseliams.

Veterinarinio vaisto naudojimas turi buti pagristas i§ gyviino isskirty bakterijy jautrumo
tyrimais. Naudojant §j vaista, reikia atsizvelgti i oficialig nacionaling ir regioning antimikrobiniy
vaisty naudojimo politika.

Naudojant vaistg ne pagal VVA pateiktus nurodymus, gali padidéti florfenikoliui atspariy
bakterijy paplitimas ir dél potencialaus kryzminio atsparumo sumazéti gydymo amfenikoliais
veiksmingumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis vaistas gali sukelti padidéjusj jautruma (alergija).

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

Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono laboratoriniais tyrimais su triusiais ir Ziurkémis
nustatytas jos fetotoksinis poveikis. Vaisingo amziaus moterys, nés¢iosios arba moterys,
jtariancios, kad laukiasi, turéty itin atsargiai naudoti §j veterinarinj vaista, kad atsitiktinai
nejsisvirksty vaisto.

Reikia stengtis atsitiktinai nejsiSvirksti. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis i
gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etiketg.

Vengti veterinarinio vaisto patekimo ant odos ar j akis. Patekus ant odos ar j akis, paveiktg vieta
reikia nedelsiant nuplauti dideliu kiekiu Svaraus vandens.

Jei po salycio atsiranda simptomy, pvz., odos bérimas, reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti §io
veterinarinio vaisto informacinj lapelj arba etikete.

Po naudojimo biitina nusiplauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Florfenikolis yra toksiskas sausumos augalams, melsvabakteréms ir gruntiniy vandeny
organizmams.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas galvijams, avims ir kiaulés vaikingumo, laktacijos metu arba
veisliniams gyviinams nenustatytas.

Laboratoriniais tyrimais su gyviinais nenustatytas embriotoksinis ar fetotoksinis florfenikolio
poveikis. Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono laboratoriniais tyrimais su triusiais ir
ziurkémis nustatytas jos fetotoksinis poveikis. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus naudg ir rizika.

Vaisingumas

Negalima naudoti suaugusiems jau¢iams, avinams ir kuiliams, skirtiems veisti (zr.5 p.).

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

Perdozavimas

Galvijai:

Kitokiy simptomy negu aprasyti 7 p. Nenustatyta.

Avys:

3 kartus suSvirkstus rekomenduojamg ar didesn¢ doze, buvo pastebétas laikinas pasaro ir
vandens suvartojimo sumazéjimas. Pastebéti papildomi antriniai reiSkiniai buvo padaznéjusi
letargija, iSsekimas ir viduriavimas.

Susvirkstus 5 kartus didesne¢ nei rekomenduojama dozg, buvo pastebétas galvos pakreipimas,
kuris, tikétina, atsirado dél sudirginimo injekcijos vietoje.
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Kiaulés:

3 kartus su§virkstus rekomenduojama ar didesn¢ doze, buvo pastebétas apetito praradimas,
skysc€iy netekimas ir svorio prieaugio sumaz¢jimas.

Susvirkstus 5 kartus didesne¢ nei rekomenduojama dozg, taip pat buvo pastebétas vémimas.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos:
Netaikytinos.

Pagrindiniai nesuderinamumai:
Nesant suderinamumo tyrimy, Sio veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai:

Labai reti Sumazéjes maisto suvartojimas!
(<1 gyvunas / 10 000 gydyty Skystos imatos'

gyvuny, Iskaitant pavienius Injekcijos vietos uzdegimas?
praneSimus): Anafilaksinis Sokas

' Gydomi gyviinai greitai ir visi§kai atsigauna baigus gydyma.
2 Gali i8likti 14 dieny.

Avys:

Labai reti SumaZéjes maisto suvartojimas’
(<1 gyvunas / 10 000 gydyty Injekcijos vietos uzdegimas®
gyviny, jskaitant pavienius

pranesimus):

> Gydomi gyviinai greitai ir visiSkai atsigauna baigus gydyma.
% Gali i8likti iki 28 dieny. Paprastai jie yra nestipris ir laikini.

Kiaulés:

Labai dazni Pireksija>®
(>1 gyviinas / 10 gydyty gyviiny): | Kvépavimo slopinimas’, dusulys’

Viduriavimas®, iSangés ir tiesiosios Zarnos sutrikimai
(eritema / edema)®

Labai reti Injekcijos vietos patinimas’, injekcijos vietos
(<1 gyvanas / 10 000 gydyty uzdegimas'®

gyviiny, jskaitant pavienius

pranesimus):

3 40°C

6 Sie reiskiniai pasireiské mazdaug 30 % gydyty kiauliy, yra susij¢ su vidutinio sunkumo
depresija arba vidutinio sunkumo dusuliu praéjus savaitei ar ilgiau po antrosios dozés suleidimo.
7 Vidutinio sunkumo

8 Sie reiskiniai gali pasireiksti 50 % gyviny. Sie reikiniai gali bati pastebimi viena savaite
(praeinantys).

? Gali biiti stebimi iki 5 dieny.

10 Gali islikti iki 28 dieny.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto
sauguma. Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba

manant, kad vaistas neveik¢, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet
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kokias nepageidaujamas reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo
vietiniam atstovui naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba
perduodami informacija per savo nacionaling pranesimy sistema:

www.vmvt.lt

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Galvijams $virksti j raumenis ir po oda.
Avims ir kiauléms $virksti j raumenis.

Gydymui

Galvijai

Svirksti j raumenis: 20 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml veterinarinio vaisto 15
kg kiino svorio) susvirksti du kartus kas 48 val., naudojant 16 dydzio adata.

Svirksti po oda: 40 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (atitinka 2 ml veterinarinio vaisto 15 kg
kiino svorio) susvirksti vieng karta, naudojant 16 dydZzio adata. | bet kurig vieng injekcijos vieta
negalima $virksti daugiau nei 10 ml tirpalo.

Svirksti galima tik j kaklg.

Avys

20 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml veterinarinio vaisto 15 kg kiino svorio)
susvirksti j raumenis kartg per dieng tris dienas iS eilés. | viena injekcijos vietg negalima Svirksti
daugiau nei 4 ml tirpalo.

Kiaulés

15 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio (atitinka 1 ml veterinarinio vaisto 20 kg kiino svorio)
susvirksti | kaklo raumenis kas 48 val., naudojant 16 dydzio adata.

I vieng injekcijos vietg negalima $virksti daugiau nei 3 ml tirpalo.

Svirkséiant j raumenis, gyvulius rekomenduojama gydyti ankstyvojoje ligos stadijoje ir jvertinti
pozymiai islieka praéjus 48 val. po paskutinés injekcijos, reikia keisti gydyma, naudojant kitos
sudéties vaista arba kitg antibiotika ir gydyti kol klinikiniai pozymiai iSnyks.

Metafilaktikai

Galvijai:

Svirksti po oda: 40 mg florfenikolio/kg kiino svorio (atitinka 2 ml veterinarinio vaisto/15 kg
kiino svorio) Svirksti tik vieng karta, naudojant 16 dydzio adatg. Dozés turis, Svirk§¢iamas |
vieng injekcijos vieta, neturi vir§yti 10 ml.

Injekcijg galima Svirksti tik j kakla.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Prie$ naudojant kiekvieng kartg butina nuvalyti kamstelj. Reikia naudoti sausg sterilig adatg ir
Svirksta.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorij.
Flakono kamstelio negalima pradurti daugiau nei 25 kartus, tode¢l naudotojas turi pasirinkti
tinkamiausig flakono dydj pagal gydomy gyvuliy rii§j. Kai vienu metu gydoma gyvuliy grupé,
reikia naudoti j flakono kamstelj jsmeigta iStraukimo adata, kad nereikéty be reikalo jo pradurti.
Baigus gydyti, iStraukimo adatg reikia iSimti.

10. ISlauka
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Galvijai:
Skerdienai ir subproduktams: Svirks$tus j raumenis — 30 pary,
Svirkstus po oda — 44 paros.

Pienui: Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas zmoniy maistui. Negalima naudoti
vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas Zmoniy maistui.

Avys
Skerdienai ir subproduktams: $virks$tus | raumenis — 39 paros.

Pienui: Neregistruotas naudoti pateléms, kuriy pienas skirtas Zmoniy maistui. Negalima naudoti
vaikingoms pateléms, kuriy pienas bus naudojamas zmoniy maistui.

Kiaules

Skerdienai ir subproduktams: $virkstus j raumenis — 18 pary.
11.  Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Negalima susaldyti.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam etiketéje 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 biiti pavojinga
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. Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuoc¢iy dydZiai
LT/2/17/2406/001-002

Pakuociy dydziai

Kartoniné dézuté su vienu 100 ml flakonu.
Kartoniné dézuté su vienu 250 ml flakonu.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2024-04-02

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
Barcelona

ISPANIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,
E-08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
ISPANIJA

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bdosensell
VOKIETIJA

Platintojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB Respublikinis veterinarijos apripinimo centras (RVAC)

Raudondvario pl. 131B,

LT-47191 Kaunas

Tel: +370 630 504
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