PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Cadorex, 300 mg/mL, otopina za injekciju, za goveda, ovce i svinje [AT, BG, CY, CZ, DE, EE, EL,
FR, HR, HU, IE, IT, LT, LV, NL, PL, PT, RO, SI, SK, UK(NI)]

Flodoex, 300 mg/mL, otopina za injekciju, za goveda, ovce i svinje [BE]

Cadorex vet, 300 mg/mL, otopina za injekciju, za goveda, ovce i svinje [DK]

Cadorex vet, 300 mg/mL, otopina za injekciju [FI]

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL sadrzava:

Djelatna tvar:
Florfenikol 300 mg

Pomocne tvari:

Kvantitativni sastav ako su te informacije

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih . . - .
bitne za pravilnu primjenu veterinarsko-

sastojaka medicinskog proizvoda
N-Metilpirolidon 250 mg
Propilenglikol

Makrogol 300

Bistra, svjetlozuta do zuta, donekle viskozna otopina, bez stranih Cestica.
3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, ovca, svinja.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Goveda:

Lije¢enje infekcija disnog sustava uzrokovanih sljede¢im bakterijama osjetljivim na florfenikol:
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni te njihovo sprje¢avanje u
ugrozenih zivotinja u zarazenom stadu (metafilaksa). Prije primjene VMP-a bolest mora biti
potvrdena u stadu.

Ovce:
Lijecenje infekcija diSnog sustava uzrokovanih bakterijama Mannheimia haemolytica i Pasteurella
multocida.

Svinje:
Lijecenje u slucaju akutnih izbijanja infekcija disnog sustava uzrokovanih bakterijama Actinobacillus
pleuropneumoniae i Pasteurella multocida.

3.3 Kontraindikacije
Ne primjenjivati odraslim bikovima i ovnovima namijenjenima za rasplod.

Ne primjenjivati nerastovima namijenjenima za rasplod.
Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomoc¢nu tvar.




3.4 Posebna upozorenja
Nema.
3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) ne sadrzava antimikrobni konzervans.

Neskodljivost VMP-a nije utvrdena u ovaca u dobi do 7 tjedana.

Ne primjenjivati prasadi tjelesne mase manje od 2 kg.

VMP se mora primjenjivati na temelju identifikacije i rezultata ispitivanja osjetljivosti ciljnih
patogena.

VMP treba primjenjivati u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima o primjeni antimikrobnih tvari.
Primjena VMP-a koja nije u skladu s onom opisanom u sazetku opisa svojstava moze dovesti do
povecanja ucestalosti bakterija rezistentnih na florfenikol te smanjiti ucinkovitost lije¢enja drugim
amfenikolima zbog moguce krizne rezistencije.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

VMP moze uzrokovati preosjetljivost (alergija).

Osobe kojima je poznato da su preosjetljive na florfenikol, propilenglikol ili polietilenglikole trebaju
izbjegavati kontakt s ovim VMP-om.

Laboratorijska ispitivanja pomoc¢ne tvari N-Metilpirolidon na kuni¢ima i Stakorima dokazala su
fetotoksi¢ne ucinke. Zene u reproduktivnoj dobi, trudnice ili Zene koje bi mogle biti trudne trebaju
primjenjivati VMP s izuzetnim oprezom kako bi izbjegle nehoti¢no samoinjiciranje.

Potreban je oprez kako bi se izbjeglo nehoti¢no samoinjiciranje. U slucaju nehoti¢énog samoinjiciranja
treba odmah potraziti pomoc¢ lije¢nika i pokazati mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Treba izbjegavati kontakt VMP-a s kozom ili o¢ima. U slu¢aju da VMP dode u kontakt s kozom ili
o¢ima, zahvaceno podruéje treba odmabh isprati s puno ¢iste vode. Ako se nakon izlaganja VMP-u jave
simptomi poput osipa na kozi, treba potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazati mu uputu o VMP-u ili etiketu.
Nakon rukovanja VMP-om treba oprati ruke.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:
Primjena ovog VMP-a moze predstavljati rizik za kopnene biljke, cijanobakterije i organizme
podzemnih voda.

3.6  Stetni dogadaji

Goveda:
Vrlo rijetko Smanjen unos hrane?
(< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Meksa stolica®
21V(v)t1'nja, ukljucujuci izolirane Upala na mjestu primjene?
slucajeve):
Anafilakticki Sok

! LijeCene Zivotinje se brzo i u potpunosti oporave nakon zavrietka lijeenja.
2 Moze potrajati 14 dana.

Ovece:
Vrlo rijetko Smanjen unos hrane®
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Upala na mjestu primjene*

zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve):




% LijeCene Zivotinje se brzo i u potpunosti oporave nakon zavrietka lije¢enja.
4 Moze potrajati do 28 dana. Ove reakcije su obi¢no blage i prolazne.

Svinje:

Vrlo &esto Vruéica®®

(> 1 zivotinja / 10 tretiranih Depresija disanja’, dispneja’

Zivotinja): Proljev8, analni i rektalni poremecaj (eritem/edem)®

Vrlo rijetko Oteklina na mjestu primjene®, upala na mjestu primjene®
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja, ukljucujudi izolirane
slucajeve):

540°C

® Ove su nuspojave uocene u priblizno 30 % lije¢enih svinja tjedan dana ili vise nakon primjene druge
doze i povezane su s umjerenom depresijom ili umjerenom dispnejom.

" Umjerena

& Ove se reakcije mogu javiti u 50 % zivotinja. Ove reakcije vidljive su do tjedan dana (prolazne su)
nakon primjene VMP-a.

® Moze biti vidljiva do 5 dana.

10 Moze potrajati do 28 dana.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti VMP-a.
Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili
njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleZznom tijelu putem nacionalnog sustava za
prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaci u uputi o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Nije ispitana neskodljivost VMP-a za vrijeme graviditeta i laktacije u goveda, ovaca i svinja, kao niti
u zivotinja namijenjenih za rasplod.

Graviditet i laktacija:

Tijekom pokusa na laboratorijskim zivotinjama nisu dokazani embriotoksi¢ni ili fetotoksi¢ni uéinci
florfenikola. Laboratorijska ispitivanja pomoc¢ne tvari N-Metilpirolidon na kuni¢ima i $takorima
dokazala su fetotoksi¢ne ucinke. Primijeniti tek nakon $to veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

Plodnost:
Ne primjenjivati odraslim bikovima, ovnovima i nerastovima namijenjenima za rasplod (vidi odjeljak
3.3).

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije
Nisu poznate.
3.9 Putovi primjene i doziranje

VMP se govedima primjenjuje u misic¢ ili pod kozu.
VMP se ovcama i svinjama primjenjuje u misic.

Za lijeCenje:

Goveda:

Primjena u misi¢: treba primijeniti 20 mg florfenikola/kg t.t. (Sto odgovara 1 mL VMP-a/15 kg t.t.)
dva puta u razmaku od 48 sati, koriste¢i iglu promjera 16G.




Primjena pod kozu: treba primijeniti 40 mg florfenikola/kg t.t. (Sto odgovara 2 mL VMP-a/15 kg t.t.)
jednokratno, koriste¢i iglu promjera 16G. Na jedno mjesto se smije primijeniti najvise 10 mL VMP-a.
VMP treba primijeniti u vrat.

Ovce:
Treba primijeniti 20 mg florfenikola/kg t.t. (Sto odgovara 1 mL VMP-a/15 kg t.t.) u misi¢ svaki dan
tijekom 3 uzastopna dana. Na jedno mjesto se smije primijeniti najvise 4 mL VMP-a.

Svinje:

Treba primijeniti 15 mg florfenikola/kg t.t. (Sto odgovara 1 mL VMP-a/20 kg t.t.) u misice vrata, dva
puta u razmaku od 48 sati, koriste¢i iglu promjera 16G.

Na jedno mjesto se smije primijeniti najvise 3 mL VMP-a. Zivotinje treba lijeiti primjenom VMP-a u
misi¢ u ranom stadiju bolesti te se preporuca obaviti procjenu ucinkovitosti lijeCenja unutar 48 sati
nakon druge primjene VMP-a. Ako se 48 sati nakon posljednje primjene VMP-a i dalje uocavaju
klinicki znakovi bolesti diSnog sustava, lijecenje treba nastaviti pripravkom drugacije formulacije ili s
drugom djelatnom tvari sve dok ne nestanu klini¢ki znakovi bolesti.

Za metafilaksu:

Goveda:

Primjena pod kozu: treba primijeniti 40 mg florfenikola/kg t.t. (to odgovara 2 mL VMP-a/15 kg t.t.)
jednokratno, koristec¢i iglu promjera 16G. Na jedno mjesto se smije primijeniti najvise 10 mL VMP-a.
VMP treba primijeniti u vrat.

Prije izvlacenja svake doze iz bocice treba obrisati ¢ep. Tijekom primjene treba Koristiti sterilne igle i
Strcaljke.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je $to to¢nije odrediti tjelesnu tezinu. S obzirom na
to da se Cep bocice smije probusiti najvise 25 puta, prije lijeCenja treba u skladu s preporu¢enom
dozom i na¢inom primjene za svaku od ciljnih vrsta odabrati najprikladniju veli¢inu pakiranja. Kako
bi se izbjeglo prekomjerno busenje ¢epa u slucajevima kada se lijeci skupina zivotinja, za viSekratno
punjenje strcaljke treba koristiti jednu iglu zabodenu u Cep.

Nakon lije¢enja iglu zabodenu u Cep treba ukloniti.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Goveda:

Nema drugih nuspojava osim onih opisanih u odjeljku 3.6.

Ovce:

Nakon primjene doze 3 ili viSe puta vece od preporucene doze moze se primijetiti prolazno smanjen
unos hrane i vode. Uz navedeno, zabiljezena je povecana ucestalost letargije i iznurenosti te meksa
stolica.

Nakon primjene doze 5 puta vece od preporucene doze uoceno je naginjanje glave na stranu primjene
VMP-a koje se smatra posljedicom nadrazaja na mjestu primjene.

Svinje:

Nakon primjene doze 3 ili vise puta vece od preporucene doze moze Se primijetiti Smanjen unos hrane
i vode te povecanje tjelesne mase.

Nakon primjene doze 5 ili viSe puta vece od preporucene doze zabiljezeno je povracanje.

3.11 Posebna ogranifenja za primjenu i posebni uvjeti primjene, ukljuc¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Goveda:



Meso i iznutrice:
Primjena u misié: 30 dana
Primjena pod kozu: 44 dana

Mlijeko: nije odobrena primjena u zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu. Ne
primjenjivati u gravidnih Zivotinja koje su namijenjene za proizvodnju mlijeka za ljudsku prehranu.

Ovce:
Meso i iznutrice:
Primjena u misié: 39 dana

Mlijeko: nije odobrena primjena u zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu. Ne
primjenjivati u gravidnih Zivotinja koje su namijenjene za proizvodnju mlijeka za ljudsku prehranu.

Svinje:
Meso i iznutrice:
Primjena u misié: 18 dana

4.  FARMAKOLOSKI PODATCI

41 ATCVet kod:
QJO01BA90

4.2 Farmakodinamika

Florfenikol je sintetski antibiotik Sirokog spektra. U¢inkovit je protiv veéine gram-pozitivnih i gram-
negativnih bakterija izoliranih iz domacih Zivotinja. Florfenikol djeluje bakteriostatski inhibiranjem
sinteze proteina na razini ribosoma. Laboratorijskim studijama utvrdeno je da je florfenikol uc¢inkovit
protiv najéesce izoliranih bakterijskih uzro¢nika infekcija diSnog sustava ovaca i goveda, ukljucujuéi
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni (goveda).

lako se florfenikol smatra antibiotikom bakteriostatskog djelovanja, in vitro ispitivanjima je dokazano
baktericidno djelovanje florfenikola protiv Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i
Histophilus somni.

Mehanizmi rezistencije na florfenikol ukljucuju specifi¢ne i nespecifi¢ne prijenosne sustave lijekova i
RNK metiltransferaze. Opcenito gledano, prisutnost proteina prijenosnog sustava koji su specifi¢ni za
odredene tvari izaziva jacu rezistenciju nego prisutnost nespecifi¢nih proteina prijenosnih pumpi. Niz
gena (ukljucujuéi i floR gen) je uklju¢eno u kombiniranu rezistenciju na florfenikol. Geni za
rezistenciju na florfenikol i druge antimikrobne tvari prvo su otkriveni na plazmidu Photobacterium
damselae subsp. piscida, a zatim kao dio genskog klastera odgovornog za multirezistenciju na
kromosomima Salmonella enterica serovar Typhimurium i serovar Agona, i na multirezistentnim
plazmidima E. coli. Korezistencija na cefalosporine trece generacije primjecena je u E. coli izoliranoj
iz diSnog i probavnog sustava.

Prema podatcima Instituta za klinicke i laboratorijske standarde (engl. Clinical and Laboratory
Standards Institute, CLSI) (CLSI-2018) grani¢ne vrijednosti za florfenikol kod disnih infekcija
goveda uzrokovanih bakterijama Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni
su:

- osjetljivo <2 pg/mL
- srednje osjetljivo 4 pg/mL
- otporno > 8 pg/mL

Prema podatcima CLSI (CLSI-2018) grani¢ne vrijednosti za florfenikol kod disnih infekcija svinja
svinja uzrokovanih bakterijom Pasteurella multocida su:

- osjetljivo <2 pg/mL
- srednje osjetljivo 4 pg/mL
- otporno > 8 pg/mL



4.3 Farmakokinetika

Goveda:

Nakon primjene doze 20 mg/kg t.t. u misi¢, uéinkovita razina u krvi zadrzava se tijekom 48 sati.
Maksimalna koncentracija u serumu (Cmax), 3,37 png/mL, zabiljeZena je 3,3 sata (T max) Nakon primjene
VMP-a. Srednja koncentracija u serumu 24 sata nakon primjene VMP-a je 0,77 ug/mL.

Nakon primjene doze 40 mg/kg t.t. pod kozu uéinkovita razina u krvi (tj. razina veca od vrijednosti
MIKgo za glavne uzroénike disnih infekcija) zadrzava se tijekom 63 sata. Cpax, priblizno 5 pg/mL,
zabiljezen je 5,3 sata (Tmax) Nakon primjene VMP-a. Srednja koncentracija u serumu 24 sata nakon
primjene VMP-a je priblizno 2 pg/mL.

Srednje poluvrijeme eliminacije je ujednaceno i iznosi 18,3 sata.

Ovce:
Srednja maksimalna koncentracija u serumu, 10,0 pg/mL, postize se 1 sat nakon prve primjene
florfenikola (20 mg/kg t.t.) u misi¢. Nakon tre¢e primjene u misSi¢, Cmax (11,3 pg/mL) postiZe se za 1,5
sat. Srednje poluvrijeme eliminacije se procjenjuje na 13,76 + 6,42 sata. Bioraspolozivost je priblizno
90%.

Svinje:

Cmax U serumu, 3,8 - 13,6 pg/mL, postize se 1,4 sata nakon prve primjene florfenikola u misi¢, a
srednje poluvrijeme eliminacije je 3,6 sati. Nakon druge primjene u mi$ié¢, Cmax (3,7 i 3,8 pg/mL) se
postize za 1,8 sati. Koncentracije u serumu padaju ispod 1 pg/mL (MIKgo za ciljne uzroénike) 12 do
24 sata nakon primjene u misi¢. Koncentracije florfenikola postignute u plu¢nom tkivu vrlo su sli¢ne
onima u plazmi, pri ¢emu omjer koncentracija pluca : plazma iznosi oko 1.

Nakon primjene u misi¢ svinjama florfenikol se brzo izlu€uje, primarno mokra¢om. Florfenikol se
opsezno metabolizira.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj VMP se ne smije mijesati s drugim VMP-ima.
5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti VMP-a kad je zapakiran za prodaju: 2 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati na temperaturi ispod 30 °C.
Cuvati od zamrzavanja.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Bocica od polipropilena, koja sadrzava 100 mL VMP-a, a zatvorena je ¢epom od bromobutilne gume i
zapecCacena aluminijskom ,,tear-off* kapicom ili aluminij/plastika ,,flip-off« kapicom.

Bocica od polipropilena koja sadrzava 250 mL VMP-a, a zatvorena je ¢epom od bromobutilne gume i
zapecCacena aluminij/plastika ,,flip-off* kapicom.

Veli¢ine pakiranja:
Kartonska kutija s 1 bo¢icom koja sadrzava 100 mL VMP-a.
Kartonska kutija s 1 bo¢icom koja sadrzava 250 mL VMP-a.
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Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoriStenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

VMP ne smije dospjeti u vodene tokove jer florfenikol moze biti opasan za ribe i druge vodene
organizme.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni VMP.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Industrial Veterinaria, S.A.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/22-01/270

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 05. ozujka 2018. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

23.10. 2025.

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA

VMP se izdaje na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

PRILOG IlI

OZNACIVANJE | UPUTA O VMP-u



A. OZNACIVANJIE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

{Kartonska kutija}

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Cadorex, 300 mg/mL, otopina za injekciju

‘ 2. DJELATNE TVARI

Jedan mL sadrzava:
Florfenikol 300 mg

3. VELICINA PAKIRANJA

100 mL
250 mL

| 4. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Govedo, ovca, svinja.

| 5. INDIKACIJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Goveda: primjena u misi¢ ili pod kozu
Ovce: primjena u misi¢
Svinje: primjena u misi¢

7. KARENCIJE

Karencije:

Goveda:

Meso i iznutrice:
Primjena u misic¢: 30 dana
Primjena pod kozu: 44 dana

Mlijeko: nije odobrena primjena u zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu. Ne
primjenjivati u gravidnih Zivotinja koje su namijenjene za proizvodnju mlijeka za ljudsku prehranu.

Ovece:
Meso i iznutrice:
Primjena u misié: 39 dana

Mlijeko: nije odobrena primjena u zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu. Ne
primjenjivati u gravidnih Zivotinja koje su namijenjene za proizvodnju mlijeka za ljudsku prehranu.

Svinje:

Meso i iznutrice:
Primjena u misi¢: 18 dana
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| 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mjesec/godina}
Nakon otvaranja upotrijebiti u roku od 28 dana.
Nakon otvaranja upotrijebiti do:

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati pri temperaturi ispod 30 °C.
Cuvati od zamrzavanja.

‘ 10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-U.

‘ 11. RIJECI “SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

‘ 12. RIJECI “CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

‘ 13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Industrial Veterinaria, S.A.

‘ 14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/22-01/270

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

{Bocice koje sadrzavaju 100 ili 250 mL VMP-a}

‘ 1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

Cadorex, 300 mg/mL, otopina za injekciju

‘ 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Jedan mL sadrzava:
Florfenikol 300 mg

‘ 3. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Govedo, ovca, svinja.

‘ 4. PUTOVI PRIMJENE

Goveda: primjena u misi¢ ili pod kozu
Ovce: primjena u misi¢

Svinje: primjena u misi¢

Prije primjene procitajte uputu o VMP-U.

5. KARENCIJE

Karencije:

Goveda:

Meso i iznutrice:
Primjena u misié: 30 dana
Primjena pod kozu: 44 dana

Mlijeko: nije odobrena primjena u zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu. Ne
primjenjivati u gravidnih Zivotinja koje su namijenjene za proizvodnju mlijeka za ljudsku prehranu.

Ovce:
Meso i iznutrice:
Primjena u misi¢: 39 dana

Mlijeko: nije odobrena primjena u zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu. Ne
primjenjivati u gravidnih zivotinja koje su namijenjene za proizvodnju mlijeka za ljudsku prehranu.

Svinje:
Meso i iznutrice:
Primjena u misi¢: 18 dana

‘ 6. ROK VALJANOSTI

Exp. [mjesec/godina]
Nakon otvaranja upotrijebiti u roku od 28 dana.
Nakon otvaranja upotrijebiti do:
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7. POSEBNE MJERE CUVANJA

Cuvati pri temperaturi ispod 30 °C.
Cuvati od zamrzavanja.

‘ 8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Industrial Veterinaria, S.A.

| 9.  BROJSERIJE

Lot {broj}
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B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u

1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda
Cadorex, 300 mg/mL, otopina za injekciju, za goveda, ovce i svinje
2. Sastav

Jedan mL sadrzava:
Djelatna tvar:

Florfenikol 300 mg
Pomoc¢ne tvari:
N-Metilpirolidon 250 mg

Bistra, svjetlozuta do zuta, donekle viskozna otopina, bez stranih Cestica.

Bt Ciljne vrste Zivotinja

Govedo, ovca, svinja.

4. Indikacije za primjenu

Goveda:

LijeCenje infekcija diSnog sustava uzrokovanih sljede¢im bakterijama osjetljivim na florfenikol:
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni te njihovo sprje¢avanje u
ugrozenih zivotinja u zarazenom stadu (metafilaksa). Prije primjene VMP-a bolest mora biti utvrditi
potvrdena zaraze u stadu.

Ovece:

Lijeenje infekcija diSnog sustava uzrokovanih bakterijama Mannheimia haemolytica i Pasteurella
multocida.

Svinje:

Lijecenje u sluc¢aju akutnih izbijanja infekcija disnog sustava uzrokovanih bakterijama Actinobacillus
pleuropneumoniae i Pasteurella multocida.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati odraslim bikovima i ovnovima namijenjenim za rasplod.

Ne primjenjivati nerastovima namijenjenim za rasplod.

Ne primjenjivati u slu¢aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju pomo¢nu tvar.

6. Posebna upozorenja

Posebna upozorenja:
Nema.

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta zivotinja:

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) ne sadrzava antimikrobni konzervans.

Neskodljivost VMP-a nije utvrdena u ovaca u dobi do 7 tjedana.

Ne primjenjivati prasadi tjelesne mase manje od 2 kg.

VMP se mora primjenjivati na temelju identifikacije i rezultata ispitivanja osjetljivosti ciljnih
patogena.

VMP treba primjenjivati u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima o primjeni antimikrobnih
tvari.Primjena VMP-a koja nije u skladu s onom opisanom u uputi 0 VMP-u moze dovesti do
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povecanja ucestalosti bakterija rezistentnih na florfenikol te smanjiti u¢inkovitost lije¢enja drugim
amfenikolima zbog moguce krizne rezistencije.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

VMP moze uzrokovati preosjetljivost (alergija).

Osobe kojima je poznato da su preosjetljive na florfenikol, propilenglikol ili polietilenglikole trebaju
izbjegavati kontakt s ovim VMP-om.

Laboratorijska ispitivanja pomo¢ne tvari N-Metilpirolidon na kuni¢ima i Stakorima dokazala su
fetotoksi¢ne ucinke. Zene u reproduktivnoj dobi, trudnice ili Zene koje bi mogle biti trudne trebaju
primjenjivati VMP s izuzetnim oprezom kako bi izbjegle nehoti¢no samoinjiciranje.

Potreban je oprez kako bi se izbjeglo nehoti¢no samoinjiciranje. U slucaju nehoti€nog samoinjiciranja
treba odmah potraziti pomoc¢ lije¢nika i pokazati mu uputu o VMP-u ili etiketu.

Treba izbjegavati kontakt VMP-a s kozom ili o¢ima. U sluc¢aju da VMP dode u kontakt s kozom ili
o¢ima, zahvaceno podruéje treba odmabh isprati s puno ¢iste vode. Ako se nakon izlaganja VMP-u jave
simptomi poput osipa na kozi, treba potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazati mu uputu 0 VMP-u ili etiketu.
Nakon rukovanja VMP-om treba oprati ruke.

Posebne mjere opreza za zastitu okolisa:
Primjena ovog VMP-a moze predstavljati rizik za kopnene biljke, cijanobakterije i organizme
podzemnih voda.

Graviditet i laktacija:

Nije ispitana neskodljivost VMP-a za vrijeme graviditeta i laktacije u goveda, ovaca i svinja, kao niti
u zivotinja namijenjenih za rasplod.

Tijekom pokusa na laboratorijskim Zivotinjama nisu dokazani embriotoksiéni ili fetotoksi¢ni ucinci
florfenikola. Laboratorijska ispitivanja pomoc¢ne tvari N-Metilpirolidon na kuni¢ima i $takorima
dokazala su fetotoksi¢ne ucinke. Primijeniti tek nakon §to veterinar procijeni omjer koristi i rizika.

Plodnost:
Ne primjenjivati odraslim bikovima, ovnovima i nerastovima namijenjenima za rasplod (vidi odjeljak
5.).

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:
Nisu poznate.

Predoziranje:
Goveda:

Nema drugih nuspojava osim onih opisanih u odjeljku 7.

Ovce:

Nakon primjene doze 3 ili vise puta vece od preporucene doze moze se primijetiti prolazno smanjen
unos hrane i vode. Uz navedeno, zabiljeZena je povecana ucestalost letargije 1 iznurenosti te meksa
stolica.

Nakon primjene doze 5 puta veée od preporucene doze uoceno je naginjanje glave na stranu primjene
VMP-a koje se smatra posljedicom nadrazaja na mjestu primjene.

Svinje:

Nakon primjene doze 3 ili viSe puta vece od preporucene doze moze se primijetiti smanjen unos hrane
i vode te povecanje tjelesne mase.

Nakon primjene doze 5 ili viSe puta vece od preporucene doze zabiljezeno je povracanje.

Posebna ogranienja za primjenu i posebni uvjeti primjene:
Nije primjenjivo.

Glavne inkompatibilnosti:
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj VMP se ne smije mijesati s drugim VMP-ima.
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1. Stetni dogadaji

Goveda:
Vrlo rijetko Smanjen unos hrane!
(< 1 zivotinja / 10 000 tretiranih Meksa stolical
21V(V)t1.nja, ukljucujudi izolirane Upala na mjestu primjene?
slucajeve):
Anafilaktic¢ki Sok

! Lijecene Zivotinje se brzo i U potpunosti oporave nakon zavrsetka lijecenja.
2 Moze potrajati 14 dana.

Ovce:

Vrlo rijetko Smanjen unos hrane®

(< 1 Zivotinja / 10 000 zivotinja, Upala na mjestu primjene*
ukljucujudi izolirane slucajeve):

% Lijecene zivotinje se brzo i U potpunosti oporave nakon zavrsetka lije¢enja.
4 Moze potrajati do 28 dana. Nuspojave su obi¢no blage i prolazne.

Svinje:

Vrlo &esto Vruéica®®

(> 1 zivotinja / 10 tretiranih Depresija disanja’, dispneja’

Zivotinja): Proljev®, analni i rektalni poremecaj (eritem/edem)®

Vrlo rijetko Oteklina na mjestu primjene®, upala na mjestu primjene?®
(< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja, ukljucujuéi izolirane
slucajeve):

540 °C

® Ove su nuspojave uoene u priblizno 30 % lijeenih svinja tjedan dana ili viSe nakon primjene druge
doze i povezane su s umjerenom depresijom ili umjerenom dispnejom.

" Umjerena

& Ove se reakcije mogu javiti u 50 % zivotinja. Ove reakcije vidljive su do tjedan dana (prolazne su)
nakon primjene VMP-a.

® Moze biti vidljiva do 5 dana.

10 Moze potrajati do 28 dana.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti VMP-a.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeci
se podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje:
www.farmakovigilancija.hr

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i na¢in primjene

VMP se govedima primjenjuje u misic¢ ili pod kozu.
VMP se ovcama i svinjama primjenjuje u misic.

Za lijeCenje:
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Goveda:

Primjena u misi¢: treba primijeniti 20 mg florfenikola/kg t.t. (Sto odgovara 1 mL VMP-a/15 kg t.t.)
dva puta u razmaku od 48 sati, koriste¢i iglu promjera 16G.

Primjena pod kozu: treba primijeniti 40 mg florfenikola/kg t.t. (Sto odgovara 2 mL VMP-a/15 kg t.t.)
jednokratno, koristeéi iglu promjera 16G. Na jedno mjesto se smije primijeniti najvise 10 mL VMP-a.
VMP treba primijeniti u vrat.

Ovce:
Treba primijeniti 20 mg florfenikola/kg t.t. (Sto odgovara 1 mL VMP-a/15 kg t.t.) u misi¢ svaki dan
tijekom 3 uzastopna dana. Na jedno mjesto se smije primijeniti najvise 4 mL VMP-a.

Svinje:

Treba primijeniti 15 mg florfenikola/kg t.t. (§to odgovara 1 mL VMP-a/20 kg t.t.) u misice vrata, dva
puta u razmaku od 48 sati, koriste¢i iglu promjera 16G.

Na jedno mjesto se smije primijeniti najvise 3 mL VMP-a. Zivotinje treba lijeiti primjenom VMP-a u
misi¢ u ranom stadiju bolesti te se preporuca obaviti procjenu ucinkovitosti lijeCenja unutar 48 sati
nakon druge primjene VMP-a. Ako se 48 sati nakon posljednje primjene VMP-a i dalje uocavaju
klinicki znakovi bolesti diSnog sustava, lijecenje treba nastaviti pripravkom drugacije formulacije ili s
drugom djelatnom tvari sve dok ne nestanu klinicki znakovi bolesti.

Za metafilaksu:

Goveda:

Primjena pod kozu: treba primijeniti 40 mg florfenikola/kg t.t. (to odgovara 2 mL VMP-a/15 kg t.t.)
jednokratno, koriste¢i iglu promjera 16G. Na jedno mjesto se smije primijeniti najvise 10 mL VMP-a.
VMP treba primijeniti u vrat.

9. Savijeti za ispravnu primjenu

Prije izvlacenja svake doze iz bocice treba obrisati ¢ep. Tijekom primjene treba koristiti sterilne igle i
Strcaljke.

Kako bi se osiguralo ispravno doziranje, potrebno je Sto to¢nije odrediti tjelesnu tezinu.

S obzirom na to da se Cep bocCice smije probusiti najviSe 25 puta, prije lijecenja treba u skladu s
preporucenom dozom i nacinom primjene za svaku od ciljnih vrsta odabrati najprikladniju veli¢inu
pakiranja. Kako bi se izbjeglo prekomjerno buSenje Cepa u slucajevima kada se lije¢i skupina
Zivotinja, za viSekratno punjenje Strcaljke treba koristiti jednu iglu zabodenu u ¢ep. Nakon lijeCenja
iglu zabodenu u Cep treba ukloniti.

10. Karencije

Goveda:

Meso i iznutrice:
Primjena u misi¢: 30 dana
Primjena pod kozu: 44 dana

Mlijeko: nije odobrena primjena u zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu. Ne
primjenjivati u gravidnih zivotinja koje su namijenjene za proizvodnju mlijeka za ljudsku prehranu.

Ovce:
Meso i iznutrice:
Primjena u misi¢: 39 dana

Mlijeko: nije odobrena primjena u zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu. Ne
primjenjivati u gravidnih zivotinja koje su namijenjene za proizvodnju mlijeka za ljudsku prehranu.

Svinje:
Meso i iznutrice:
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Primjena u misi¢: 18 dana
11. Posebne mjere ¢uvanja
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30 °C.
Cuvati od zamrzavanja.

Ne Kkoristite ovaj VMP nakon isteka roka valjanosti naznac¢enog na kutiji nakon Exp. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

VMP-i se ne smiju odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

VMP ne smije dospjeti u vodene tokove jer florfenikol moze biti opasan za ribe i druge vodene
organizme.

Koristite programe vrac¢anja proizvoda za sve neiskoristene VMP-e ili otpadne materijale nastale
njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja. Te bi
mjere trebale pomoci u zastiti okolisa.

Pitajte veterinara ili ljekarnika kako odlagati VMP-e koji vam viSe nisu potrebni.

13. Kilasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

VMP se izdaje na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja

UP/1-322-05/22-01/270

Veli¢ine pakiranja:

Kartonska kutija s 1 bo¢icom koja sadrzava 100 mL VMP-a.

Kartonska kutija s 1 bo¢icom koja sadrzava 250 mL VMP-a.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

15. Datum posljednje revizije upute 0 VMP-u
23.10. 2025.

Detaljne informacije o ovom VMP-u dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Spanjolska

Proizvoda¢ odgovoran za pusStanje serije u promet:
aniMedica GmbH, Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bdsensell, Njemacka
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na nuspojave:
Centralna Veterinarska Agencija d.o.o.

1. Ravnice 2E

10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Tel: +385 12304334
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