PRILOG L.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA
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1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
FLORON, 300 mg/mL, otopina za injekciju, za goveda i svinje

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL otopine za injekciju sadrzava:

Djelatna tvar:
Florfenikol 300 mg

Pomoc¢ne tvari:

Kvalitativni sastav pomo¢nih tvari i drugih
sastojaka

Propilenglikol

Dimetilsulfoksid

Polietilenglikol 400

Svijetlo Zuta do Zuta, bistra viskozna otopina.

3.  KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Govedo i svinja.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

LijeCenje bolesti goveda i svinja uzrokovanih bakterijama osjetljivim na florfenikol.

Goveda: infekcije diSnog sustava uzrokovane mikroorganizmima Manheimia haemolytica, Pasteurella
multocida 1 Histophilus somni.

Svinje: infekcije diSnog sustava uzrokovane mikroorganizmima Pasteurella multocida i Actinobacillus
pleuropneumoniae.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati bikovima i nerastima namijenjenim rasplodu.

Ne primjenjivati kravama u laktaciji koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

Ne primjenjivati kravama tijekom graviditeta.

Ne primjenjivati junicama nakon navr$enih 20 mjeseci starosti.

Ne primjenjivati gravidnim svinjama i krmac¢ama u laktaciji.

Ne primjenjivati prasadi tjelesne tezine manje od 2 kilograma.

Ne primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koje pomo¢ne tvari.
3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za ne$kodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se mora primjenjivati na temelju identifikacije i rezultata
ispitivanja osjetljivosti ciljnog(ih) patogena. Ako to nije moguce, lijeCenje treba temeljiti na
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epizootiolos§kim podatcima i saznanjima o osjetljivosti ciljnih patogena na razini farme ili okolnog
podrudja/regije.

Za primjenu se smiju koristiti samo sterilne i potpuno suhe igle i Strcaljke.

Ukoliko nema poboljSanja unutar 24 sata od primjene druge doze u misi¢, treba provjeriti dijagnozu i
eventualno primijeniti drugi antimikrobni VMP.

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

U slucaju da VMP dode u kontakt s ocima, treba temeljito isprati oko teku¢om vodom. Ako je
nadrazaj jo$ uvijek prisutan, potraZzite savjet lijecnika i pokazite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

U slucaju nehoti¢nog dodira s koZzom, zahva¢eno mjesto treba oprati sapunom i vodom. Ako je
nadrazaj jo$ uvijek prisutan, potraZzite savjet lijecnika i pokazite mu uputu o VMP-u ili etiketu.

U slucaju da se VMP nehotice samoinjicira, odmah potraZzite savjet lijecnika i pokazite mu uputu o
VMP-u ili etiketu.

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

Govedo:

Vrlo rijetko Oteklina na mjestu primjene!
(<1 zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja, ukljucujuci izolirane
slucajeve):

Neodredena ucestalost (ne moze se Slabiji apetit?, smanjeni prohtjev za vodom, proljev
procijeniti prema dostupnim
podatcima):

'Spontano nestane najkasnije u roku od 28 dana.
’Nakon zavr3etka lijeGenja, apetit se vrati

Svinja:

Vrlo Cesto Proljev, crvenilo i blagi edem okoline anusa'
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih Zivotinja):

Rijetko Oteklina na mjestu primjene?
(1 do 10 Zivotinja / 10 000 tretiranih
zivotinja):

'0ko 50 % zivotinja.
2Spontano nestane unutar 4 tjedna.

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
nacionalnom nadleZznom tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za
kontakt mozete pronaci u odjeljku 16 upute o VMP-u.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja
Graviditet 1 laktacija:

Ne primjenjivati svinjama i kravama tijekom graviditeta i laktacije niti junicama starijima od 20
mjeseci.

Plodnost:
Ne primjenjivati u rasplodnih bikova i nerasta.
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VMP se iznimno moze primijeniti samo nakon procjene veterinara o odnosu koristi/rizika, buduc¢i da
nije ispitana neskodljivost primjene florfenikola tijekom graviditeta u goveda i svinja kao niti utjecaj
na rasplodivanje.

Pokusi na laboratorijskim zivotinjama nisu izazvali nikakav embriotoksi¢ni ili fetotoksi¢ni ucinak.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Pri usporednoj primjeni ovaj antibiotik moze umanjiti u¢inak drugih antimikrobnih VMP-a (npr.
tetraciklina, B-laktama, makrolida).

3.9 Putovi primjene i doziranje

Govedo:

VMP se primjenjuje u misic¢ ili potkozno u podrucje vrata.

Za primjenu u misi¢ doza je 1 mL/15 kg tjelesne teZine (t.t.) tj. 20 mg florfenikola/kg t.t., 2 x s
razmakom od 48 sati.

Potkozno se VMP primjenjuje jednokratno 2 mL/15 kg t.t. tj. 40 mg florfenikola/kg t.t.

Na jedno mjesto ne smije se primijeniti vise od 10 mL VMP-a.

Svinja:

VMP se primjenjuje u misi¢, u podrucje vrata. Doza je 1 mL/20 kg t.t. tj. 15 mg florfenikola/kg t.t., 2 x
s razmakom od 48 sati.

Na jedno mjesto ne smije se primijeniti vise od 10 mL VMP-a.

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

U slucaju predoziranja pojavit ¢e se simptomi navedeni u rubrici Nuspojave, samo $to ¢e biti nesto
izrazeniji. Specifi¢ni antidot ne postoji.

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

Nije primjenjivo.

3.12 Karencije

Govedo:

Meso i iznutrice:

primjena u misi¢: 30 dana.
jednokratna primjena pod kozu: 44 dana.

Nije odobrena primjena u zivotinja koje proizvode mlijeko za ljudsku prehranu.

Svinja:

Meso i iznutrice: 18 dana.

4.  FARMAKOLOSKI PODATCI

4.1 ATCvet kod: QJOIBA90

4.2 Farmakodinamika

Florfenikol je sintetski antibiotik Sirokog antimikrobnog spektra. U osjetljivim bakterijama koc¢i

sintezu bjelancevina. U protoplazmi se veze na ribosomsku podjedinicu 70 S u kojoj inhibira

djelovanje peptidiltransferaze. Posljedi¢no se na ribosomima osjetljivih bakterija zakoci sinteza

bjelancevina.
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Florfenikol je derivat tiamfenikola kojemu je hidroksilna skupina zamijenjena atomom fluora. Stoga
florfenikol djeluje na bakterije koje proizvode acetiltransferazu i na bakterije otporne na
kloramfenikol. U¢inak florfenikola, prije svega, je bakteriostatski protiv mnogih gram-pozitivnih i
gramnegativnih bakterijskih vrsta. Fluorfenikol in vitro djeluje protiv vecine bakterijskih vrsta
izdvojenih kod disnih infekcija goveda i svinja: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni, Actinobacillus pleuropneumoniae, Arcanobacterium pyogenes 1 dr.

4.3 Farmakokinetika

Nakon primjene u misi¢ preporucene doze florfenikola 20 mg/kg t.t. govedima, ucinkovite
koncentracije u plazmi odrzavaju se tijekom 48 sati. Maksimalna razina 3,37 pg/mL u krvnom serumu
postigne se za 3,3 sata nakon primjene u misi¢. Srednja koncentracija florfenikola u serumu, 24 sata
nakon primjene u misi¢, je 0,77 pg/mL, a srednje vrijeme polueliminacije (t1/2) je 18,3 sata. Nakon
potkoZzne primjene preporucene doze florfenikola 40 mg/kg t.m. maksimalna koncentracija u plazmi
od 3,5 pug/ml postigne se za 7 sati. Srednja koncentracija florfenikola u serumu, 24 sata nakon
primjene pod kozu, je 2,00 png/mL. Volumen raspodjele florfenikola u svinja nakon primjene u venu je
0,863 L/kg, a vrijeme polueliminacije 2,2 sata. U svinja su nakon prve primjene VMP-a u misi¢ (15
mg/kg), najvise razine florfenikola bile u rasponu 3,8-13,6 ug/mL, dok je vrijeme polueliminacije bilo
2,5 sata. Poslije druge primjene u misi¢, vr$na razina florfenikola u serumu bila je izmedu 3,7 1 3,8
pg/mL. Florfenikol se u organizmu sisavaca opsezno razgraduje na nekoliko metabolita, od kojih je
najznacajniji florfenikol-amin. Izlucuje se relativno brzo i to najve¢im dijelom mokra¢om.

Svojstva koja se odnose na zaStitu okoliSa

Nema opasnosti ako se VMP koristi u skladu s uputom o VMP.

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: 3 godine.
Rok valjanosti nakon prvog otvaranja unutarnjeg pakiranja: 28 dana.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Zuta staklena bogica tipa I s 50 mL, 100 mL i 250 mL, zatvorena brombutilnim gumenim &epom tipa
I, svijetlo sive do tamno sive boje, zapecacena aluminijskom kapicom i polipropilenskom zelenom
kapicom.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

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

VMP-i ne smiju se 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.
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Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene VMP-¢ 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

KRKA-FARMA d.o.o.

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

UP/1-322-05/17-01/169

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 24. listopada 2018. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

DD mjesec GGGG

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.cu/veterinary/hr).

6/17


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

