
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Flordofen 300 mg/ml, injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané 
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každý ml obsahuje:
Účinná látka:
Florfenicolum 

300 mg
Pomocné látky:
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.
3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok.
Číry, mierne žltkastý roztok.
4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok a ošípané. 
4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Hovädzí dobytok:
Liečba a metafylaxia infekcií respiračného traktu u hovädzieho dobytka spôsobených baktériami Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni, ktoré sú citlivé na flórfenikol.
Prítomnosť ochorenia v stáde by malo byť stanovené pred metafylaxiou.
Ošípané: 
Liečba akútnych respiračných ochorení spôsobených kmeňmi Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida, ktoré sú citlivé na flórfenikol.
4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať u dospelých býkov a kancov určených na chovné účely. 
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.
4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Nie sú.
4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Tento veterinárny liek neobsahuje antimikrobiálnu konzervačnú látku.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Nepodávať ciciakom s hmotnosťou nižšou ako 2 kg.
Použitie lieku by malo byť založené na testovaní citlivosti baktérií izolovaných zo zvieraťa. Ak to nie je možné, liečba by mala byť založená na miestnych (úroveň regiónu, farmy) epidemiologických informáciách o citlivosti cieľových baktérií.

Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na flórfenikol a môže znížiť účinnosť liečby inými antimikrobiálnymi látkami z dôvodu možnosti skríženej rezistencie.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám 
Osoby so známou precitlivenosťou na flórfenikol alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok by sa mali vyhnúť kontaktu s týmto veterinárnym liekom.

Predchádzajte náhodnému samoinjikovaniu. V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte štítok alebo písomnú informáciu pre používateľov lekárovi.
Zabráňte kontaktu lieku s pokožkou a očami.  V prípade kontaktu s pokožkou alebo očami ihneď opláchnite postihnuté miesto veľkým množstvom vody.  Po použití si umyte ruky.
Liek nepoužívajte v prípade zvýšenej citlivosti na propylénglykol alebo polyetylénglykoly.
4.6
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

U hovädzieho dobytka môže počas obdobia liečby dôjsť k zníženému príjmu potravy a prechodnému zrednutiu výkalov. Liečené zvieratá sa po ukončení liečby rýchlo a úplne zotavia.

Podávanie lieku intramuskulárne a subkutánne môže spôsobiť zápalové lézie v mieste vpichu, ktoré pretrvávajú po dobu 14 dní. 
Vo veľmi zriedkavých prípadoch boli u hovädzieho dobytka hlásené anafylaktické reakcie.

U ošípaných medzi často sa vyskytujúce nežiaduce účinky patrí prechodná hnačka a/alebo perianálny a rektálny erytém/edém, ktorý môže postihnúť 50 % zvierat. Tieto účinky možno pozorovať po dobu jedného týždňa. V terénnych podmienkach sa u približne 30 % liečených ošípaných vyskytla pyrexia (40 (C) spojená buď s miernou depresiou alebo s miernou dyspnoe týždeň alebo viac po podaní druhej dávky.

V mieste vpichu možno pozorovať prechodný opuch pretrvávajúci až 5 dní. Zápalové lézie v mieste vpichu možno pozorovať až 28 dní.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

- veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat)

- časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)
- menej časté ( u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat)
- veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).
4.7
Použitie počas gravidity, laktácie alebo znášky
Štúdie u laboratórnych zvierat nepreukázali žiadne známky embryo- alebo fetotoxického účinku flórfenikolu.
Hovädzí dobytok:
Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená počas gravidity.
Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.
Ošípané:
Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená počas gravidity a laktácie.
Neodporúča sa používať tento veterinárny liek u ošípaných počas gravidity a laktácie.
4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú známe. 
4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku
Hovädzí dobytok: Intramuskulárne alebo subkutánne podanie.
Ošípané: Intramuskulárne podanie.
Hovädzí dobytok: 
Liečba
Intramuskulárne podanie: 20 mg flórfenikolu/ kg živej hmotnosti (1 ml lieku/ 15 kg ž. hm.) podaných dvakrát v intervale 48 hodín injekčnou ihlou 16 G.
Subkutánne podanie: 40 mg flórfenikolu/ kg živej hmotnosti (2 ml lieku /15 kg ž. hm.) podaných raz injekčnou ihlou 16 G. 
Metafylaxia
Subkutánne podanie: 40 mg flórfenikolu/ kg živej hmotnosti (2 ml lieku /15 kg ž. hm.) podaných raz injekčnou ihlou 16 G.
Ošípané:
15 mg flórfenikolu/ kg živej hmotnosti (1 ml lieku/ 20 kg ž. hm.) podaných intramuskulárne dvakrát v intervale 48 hodín injekčnou ihlou 16 G.
Objem dávky podaný do jedného miesta vpichu by u hovädzieho dobytka nemalo prekročiť 10 ml pre oba spôsoby podania (intramuskulárny a subkutánny) a u ošípaných 3 ml. U oboch cieľových druhov treba podať injekciu do oblasti krku.
Na zabezpečenie podania správnej dávky je potrebné stanoviť živú hmotnosť zvierat čo najpresnejšie, aby sa zabránilo poddávkovaniu.
Odporúča sa liečiť zvieratá v skorých štádiách ochorenia a vyhodnotiť reakciu na liečbu do 48 hodín po druhom injekčnom podaní. Ak klinické známky respiračného ochorenia pretrvávajú 48 hodín po poslednom injekčnom podaní, alebo ak dôjde k relapsu, je nutné zmeniť liečbu a použiť iný liek alebo iné antibiotikum a pokračovať až do vymiznutia klinických príznakov.
Pred odobratím každej dávky očistite septum. Použite suchú sterilnú ihlu a striekačku.
Neprepichujte zátku fľaštičky viac ako 25-krát.
4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné
U hovädzieho dobytka môže počas obdobia liečby dôjsť k zníženému príjmu potravy a prechodnému zrednutiu výkalov. Liečené zvieratá sa po ukončení liečby rýchlo a úplne zotavia.

U ošípaných bolo po podaní 3-násobku a viac odporúčanej dávky pozorované zníženie príjmu potravy, vody a prírastku hmotnosti.
Po podaní 5-násobku a viac odporúčanej dávky bolo pozorované aj zvracanie.

4.11
Ochranné lehoty

Hovädzí dobytok:
Mäso a vnútornosti: pri intramuskulárnom podaní (20 mg/ kg živej hmotnosti, 

dvakrát): 30 dní

pri subkutánnom podaní (40 mg/ kg živej hmotnosti, raz): 44 dní

Mlieko: nepoužívať u hovädzieho dobytka, ktorý je určený na produkciu mlieka na ľudskú spotrebu, vrátane obdobia zasušenia.

Ošípané: 
Mäso a vnútornosti:
18 dní

5.
Farmakologické vlastnosti
Farmakoterapeutická skupina: Antibakteriálne látky na systémové použitie, amfenikoly.
ATC vet kód: QJ01BA90
5.1.
Farmakodynamické vlastnosti

Flórfenikol je syntetické širokospektrálne antibiotikum účinné proti väčšine grampozitívnych a gramnegatívnych baktérií izolovaných z domácich zvierat. Flórfenikol účinkuje inhibíciou syntézy proteínov na ribozomálnej úrovni a je baktériostatický.  Laboratórne testy preukázali, že flórfenikol pôsobí proti najčastejšie izolovaným bakteriálnym patogénom, ktoré spôsobujú respiračné ochorenie u hovädzieho dobytka, medzi ktoré patrí Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni a v prípade respiračných ochorení ošípaných Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida.
Flórfenikol sa považuje za baktériostatické antibiotikum, ale štúdie flórfenikolu in vitro preukázali baktericídne pôsobenie proti Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni a Actinobacillus pleuropneumoniae.
Na rozdiel od chloramfenikolu flórfenikol nepredstavuje u ľudí riziko spôsobenia aplastickej anémie, ktorá nesúvisí s dávkou.
Organizmy rezistentné voči chloramfenikolu a tiamfenikolu pomocou bežných mechanizmov transacetylačnej rezistencie sú menej náchylné na rezistenciu voči flórfenikolu. V ojedinelých prípadoch však bola pozorovaná u bovinných a porcinných pasteurel skrížená rezistencia na chloramfenikol a flórfenikol sprostredkovaná génom (floR), ktorý kóduje efluxný proteín a je nesený na plazmidoch. Rezistencia na flórfenikol a iné antimikrobiálne látky bola zistená u patogénu Salmonella typhimurium, prenášaných potravou a ko-rezistencia na flórfenikol a iné antimikrobiálne látky (napr. ceftiofur) bola zistená u mikroorganizmov z rodu Enterobacteriaceae.
5.2
Farmakokinetické údaje

U hovädzieho dobytka intramuskulárne podanie odporúčanej dávky 20 mg/kg udržiava účinnú hladinu v krvi po dobu 48 hodín. K maximálnej priemernej koncentrácii v plazme (Cmax) 3,37 µg/ml dochádza po 3,3 hodinách (Tmax) po podaní dávky. 

Priemerná plazmatická koncentrácia 24 hodín po podaní dávky bola 0,77 µg/ml. 

Subkutánne podanie odporúčanej dávky 40 mg/kg udržiava u hovädzieho dobytka účinnú hladinu v krvi (teda viac ako MIC90 hlavných respiračných patogénov) po dobu 63 hodín. K maximálnej koncentrácii v plazme (Cmax) približne 5 µg/ml dochádza približne 5,3 hod (Tmax) po podaní dávky. Priemerná koncentrácia v plazme 24 hodín po podaní dávky je približne 2 µg/ml. 
Priemerný polčas eliminácie bol 18,3 hodín. 
U ošípaných mal intravenózne podaný flórfenikol strednú rýchlosť klírensu v plazme 5,2 ml/min/kg a stredný objem distribúcie pri rovnovážnom stave 948 ml/kg.  Priemerný terminálny polčas bol 2,2 hodín. 

Po prvom intramuskulárnom podaní flórfenikolu sú maximálne koncentrácie v plazme v rozmedzí 3,8 a 13,6 (g/ml dosiahnuté po 1,4 hodine a koncentrácie sa znižujú s priemerným terminálnym polčasom 3,6 hodín. Po druhom intramuskulárnom podaní sú maximálne koncentrácie v plazme, medzi 3,7 a 3,8 (g/ml, dosiahnuté po 1,8 hodinách. Koncentrácie v plazme klesajú pod 1 (g/ml, MIC90 pre cieľové patogény ošípaných po 12 až 24 hodinách po intramuskulárnom podaní. Koncentrácie flórfenikolu dosiahnuté v tkanive pľúc odrážajú koncentrácie v plazme, s pomerom koncentrácie pľúc a plazmy približne 1.

Po podaní ošípaným intramuskulárnym spôsobom je flórfenikol rýchlo vylúčený, najmä močom. Flórfenikol je vo výraznej miere metabolizovaný.
6.
farmaceutické údaje
6.1   Zoznam pomocných látok
N-metylpyrolidón 
Propylénglykol
Makrogol 300
6.2
Závažné inkompatibility
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.
6.3
Čas použiteľnosti
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 
- plastová fľaštička: 2 roky 
- sklená fľaštička: 30 mesiacov
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie 
Uchovávať pri teplote do 25 °C. 
Uchovávať fľaštičku vo vonkajšom obale, aby bola chránená pred svetlom.
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Polypropylénová fľaštička s objemom 250 ml, uzatvorená brómbutylovou zátkou zaistenou flip-off hliníkovým uzáverom.
Bezfarebná sklená fľaštička typu II s objemom 50 alebo 100 ml, uzatvorená brómbutylovou zátkou typu I a zapečatená hliníkovým vrchnákom so stredovým otvorom.
Hnedá sklená fľaštička typu II s objemom 250 ml, uzatvorená brómbutylovou zátkou typu I a zapečatená hliníkovým uzáverom so stredovým otvorom.
Jedna fľaštička s objemom 50, 100 alebo 250 ml je vložená v kartónovej škatuli.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov 
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX  Raamsdonksveer 
Holandsko
8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
96/001/MR/20-S

9. 
dátum prvej registrácie/predĺženia registrácie

Dátum prvej registrácie:
Dátum posledného predĺženia:

10. 
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

zákaz predaja, dodávok alebo používania
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE
Škatuľa


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
FLORDOFEN 300 mg/ml, injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané 

Florfenicolum
2.
ÚČINNÉ LÁTKY
Každý ml obsahuje:
Florfenicolum
300 mg
3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok.
4.
VEĽKOSŤ BALENIA
50 ml
100 ml
250 ml
5.
CIEĽOVÉ DRUHY
Hovädzí dobytok a ošípané.
6.
INDIKÁCIE
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU
Subkutánne a intramuskulárne podanie u hovädzieho dobytka, intramuskulárne podanie u ošípaných.
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
8
OCHRANNÉ LEHOTY
Ochranné lehoty:
Hovädzí dobytok:
Mäso a vnútornosti: pri intramuskulárnom podaní: 30 dní

               pri subkutánnom podaní: 44 dní

Mlieko: nepoužívať u hovädzieho dobytka, ktorý je určený na produkciu mlieka na ľudskú spotrebu, vrátane obdobia zasušenia.

Ošípané: 
Mäso a vnútornosti:
18 dní

9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA, AK JE POTREBNÉ
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP: {mesiac/rok}

Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 28 dní

Po prvom prepichnutí zátky/otvorení použiť do...

11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať pri teplote do 25 °C. 
Uchovávať fľaštičku vo vonkajšom obale, aby bola chránená pred svetlom.
12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY AOBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, AK SA UPLATŇUJÚ
Len pre zvieratá.
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer – Holandsko
16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
96/001/MR/20-S
17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Šarža: {číslo}
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE
VNÚTORNÝ OBAL


1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
FLORDOFEN 300 mg/ml, injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané
Florfenicolum
2.
ÚČINNÁ LÁTKA
Každý ml obsahuje:
Florfenicolum
300 mg
3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok.
4.
VEĽKOSŤ BALENIA
50 ml
100 ml
250 ml
5.
CIEĽOVÉ DRUHY
Hovädzí dobytok a ošípané.
6.
INDIKÁCIE
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
7.
SPÔSOBY A CESTA PODANIA LIEKU
Subkutánne a intramuskulárne podanie u hovädzieho dobytka, intramuskulárne podanie u ošípaných.
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
8
OCHRANNÉ LEHOTY
Ochranné lehoty:
Hovädzí dobytok:
Mäso a vnútornosti: pri intramuskulárnom podaní: 30 dní

               pri subkutánnom podaní: 44 dní

Mlieko: nepoužívať u hovädzieho dobytka, ktorý je určený na produkciu mlieka na ľudskú spotrebu, vrátane obdobia zasušenia.

Ošípané: 
Mäso a vnútornosti:
18 dní

9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA, AK JE POTREBNÉ
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP: {mesiac/rok}

Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 28 dní.

Po prvom prepichnutí zátky/otvorení použiť do...

11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať pri teplote do 25 °C. Uchovávať fľaštičku vo vonkajšom obale, aby bola chránená pred svetlom.
12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
Likvidácia: prečítajte si písomnú informáciu pre používateľov.

13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY AOBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú
Len pre zvieratá.
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
15.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer – Holandsko
16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
96/001/MR/20-S
17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Šarža: {číslo}
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
FLORDOFEN 300 mg/ml, injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ 
Držiteľ rozhodnutia o registrácii: 
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24
4941 VX  Raamsdonksveer  

Holandsko
Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
Dopharma B.V.
Zalmweg 24
4941 VX Raamsdonksveer 
Holandsko
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
FLORDOFEN 300 mg/ml, injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané 

Florfenicolum
3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) A INEJ LÁTKY (-OK)
Každý ml obsahuje:
Účinná látka:
Flofrenicolum
300 mg
Číry, mierne žltkastý roztok.
4.
INDIKÁCIE
Hovädzí dobytok:
Liečba a metafylaxia infekcií respiračného traktu u hovädzieho dobytka spôsobených baktériami Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni, ktoré sú citlivé na flórfenikol.
Prítomnosť ochorenia v stáde by malo byť stanovené pred metafylaxiou.
Ošípané: 
Liečba akútnych respiračných ochorení spôsobených kmeňmi Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida, ktoré sú citlivé na flórfenikol.
5.
KONTRAINDIKÁCIE
Nepoužívať u dospelých býkov a kancov určených na chovné účely. 
Nepoužívať v prípadoch precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.
6.
NEŽIADUCE ÚČINKY
U hovädzieho dobytka môže počas obdobia liečby dôjsť k zníženému príjmu potravy a prechodnému zrednutiu výkalov. Liečené zvieratá sa po ukončení liečby rýchlo a úplne zotavia.

Podávanie lieku intramuskulárne a subkutánne môže spôsobiť zápalové lézie v mieste vpichu, ktoré pretrvávajú po dobu 14 dní. 
Vo veľmi zriedkavých prípadoch boli u hovädzieho dobytka hlásené anafylaktické reakcie.

U ošípaných medzi často sa vyskytujúce nežiaduce účinky patrí prechodná hnačka a/alebo perianálny a rektálny erytém/edém, ktorý môže postihnúť 50 % zvierat. Tieto účinky možno pozorovať po dobu jedného týždňa. V terénnych podmienkach sa u približne 30 % liečených ošípaných vyskytla pyrexia (40 (C) spojená buď s miernou depresiou alebo s miernou dyspnoe týždeň alebo viac po podaní druhej dávky.

V mieste vpichu možno pozorovať prechodný opuch pretrvávajúci až 5 dní. Zápalové lézie v mieste vpichu možno pozorovať až 28 dní.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:

- veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 liečených zvierat)

- časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liečených zvierat)
- menej časté ( u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liečených zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liečených zvierat)
- veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liečených zvierat, vrátane ojedinelých hlásení).
Ak zistíte akékoľvek nežiaduce účinky, aj tie, ktoré už nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÉ DRUHY 
Hovädzí dobytok a ošípané.
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA(-Y) A SPÔSOB PODANIA LIEKU 

PODÁVANIE

Hovädzí dobytok: Intramuskulárne alebo subkutánne podanie.
Ošípané: Intramuskulárne podanie.
Hovädzí dobytok: 
Liečba
Intramuskulárne podanie: 20 mg flórfenikolu/ kg živej hmotnosti (1 ml lieku/ 15 kg ž. hm.) podaných dvakrát v intervale 48 hodín injekčnou ihlou 16 G.
Subkutánne podanie: 40 mg flórfenikolu/ kg živej hmotnosti (2 ml lieku /15 kg ž. hm.) podaných raz injekčnou ihlou 16 G. 
Metafylaxia
Subkutánne podanie: 40 mg flórfenikolu/ kg živej hmotnosti (2 ml lieku /15 kg ž. hm.) podaných raz injekčnou ihlou 16 G.
Ošípané:
15 mg flórfenikolu/ kg živej hmotnosti (1 ml lieku/ 20 kg ž. hm.) podaných intramuskulárne dvakrát v intervale 48 hodín injekčnou ihlou 16 G.
9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Objem dávky podaný do jedného miesta vpichu by u hovädzieho dobytka nemalo prekročiť 10 ml pre oba spôsoby podania (intramuskulárny a subkutánny) a u ošípaných 3 ml. U oboch cieľových druhov treba podať injekciu do oblasti krku.
Na zabezpečenie podania správnej dávky je potrebné stanoviť živú hmotnosť zvierat čo najpresnejšie, aby sa zabránilo poddávkovaniu.
Odporúča sa liečiť zvieratá v skorých štádiách ochorenia a vyhodnotiť reakciu na liečbu do 48 hodín po druhom injekčnom podaní. Ak klinické známky respiračného ochorenia pretrvávajú 48 hodín po poslednom injekčnom podaní, alebo ak dôjde k relapsu, je nutné zmeniť liečbu a použiť iný liek alebo iné antibiotikum a pokračovať až do vymiznutia klinických príznakov.
Pred odobratím každej dávky očistite septum. Použite suchú sterilnú ihlu a striekačku.
Neprepichujte zátku fľaštičky viac ako 25-krát.
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OCHRANNÉ LEHOTY
Hovädzí dobytok:
Mäso a vnútornosti: pri intramuskulárnom podaní: 30 dní

               pri subkutánnom podaní: 44 dní

Mlieko: nepoužívať u hovädzieho dobytka, ktorý je určený na produkciu mlieka na ľudskú spotrebu, vrátane obdobia zasušenia.

Ošípané: 
Mäso a vnútornosti:
18 dní

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať pri teplote do 25 °C.

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať fľaštičku vo vonkajšom obale, aby bola chránená pred svetlom.
Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na štítku po „EXP‘. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení obalu: 28 dní.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Tento veterinárny liek neobsahuje antimikrobiálnu konzervačnú látku.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Nepodávať ciciakom s hmotnosťou nižšou ako 2 kg.
Použitie lieku by malo byť založené na testovaní citlivosti baktérií izolovaných zo zvieraťa. Ak to nie je možné, liečba by mala byť založená na miestnych (úroveň regiónu, farmy) epidemiologických informáciách o citlivosti cieľových baktérií.

Pri používaní lieku zohľadniť národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v SPC môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na flórfenikol a môže znížiť účinnosť liečby inými antimikrobiálnymi látkami z dôvodu možnosti skríženej rezistencie.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám 
Osoby so známou precitlivenosťou na flórfenikol alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok by sa mali vyhnúť kontaktu s týmto veterinárnym liekom.

Predchádzajte náhodnému samoinjikovaniu. V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte štítok alebo písomnú informáciu pre používateľov lekárovi.
Zabráňte kontaktu lieku s pokožkou a očami.  V prípade kontaktu s pokožkou alebo očami ihneď opláchnite postihnuté miesto veľkým množstvom vody.  Po použití si umyte ruky.
Liek nepoužívajte v prípade zvýšenej citlivosti na propylénglykol alebo polyetylénglykoly.
Gravidita a laktácia
Štúdie u laboratórnych zvierat nepreukázali žiadne známky embryo- alebo fetotoxického účinku flórfenikolu.
Hovädzí dobytok:
Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená počas gravidity.
Použiť len po zhodnotení prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.
Ošípané:
Bezpečnosť veterinárneho lieku nebola potvrdená počas gravidity a laktácie.
Neodporúča sa používať tento veterinárny liek u ošípaných počas gravidity a laktácie.
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá)
U hovädzieho dobytka môže počas obdobia liečby dôjsť k zníženému príjmu potravy a prechodnému zrednutiu výkalov. Liečené zvieratá sa po ukončení liečby rýchlo a úplne zotavia.

U ošípaných bolo po podaní 3-násobku a viac odporúčanej dávky pozorované zníženie príjmu potravy, vody a prírastku hmotnosti.
Po podaní 5-násobku a viac odporúčanej dávky bolo pozorované aj zvracanie.

Inkompatibility
Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.
13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE

Škatuľa s 1 polypropylénovou fľaštičkou s objemom 250 ml. 

Škatuľa s 1 fľaštičkou z bezfarebného skla typu II s objemom 50 alebo 100 ml.

Škatuľa s 1 fľaštičkou z hnedého skla typu II s objemom 250 ml.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
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