
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV veterinárneho lieku
Florgane 300 mg/ml injekčná suspenzia pre hovädzí dobytok a ošípané

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE:
Každý ml obsahuje:

Účinná látka:
Florfenicolum



          300 mg

Pomocné látky:
N-butanol




10 mg

Metabisulfát draselný (E 224)
                         0,2 mg

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčná suspenzia.

Biela až žltkasto biela suspenzia.

4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľový druh

Hovädzí dobytok, ošípané.

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Hovädzí dobytok:

Prevencia a liečba infekcií respiračného traktu u dobytka spôsobených mikroorganizmami Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni citlivými na florfenikol. Pred liečbou sa má určiť prítomnosť ochorenia v stáde.

Ošípané:

Liečba akútneho prepuknutia respiračného ochorenia zapríčineného kmeňmi Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida, ktoré sú citlivé na florfenikol.
4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať u dospelých býkov a kancov určených na plemenitbu.

Nepoužívať u zvierat v prípade precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú pomocnú látku.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Žiadne.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

i) Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Nepoužívať u prasiatok s hmotnosťou menej ako 2 kg.

Použitie lieku má byť založené na výsledkoch testu citlivosti baktérií izolovaných zo zvierat. Pokiaľ to nie je možné, liečba by mala byť založená na miestnych epidemiologických informáciách (na úrovni regiónu, farmy)  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 florfenikol a môže znížiť účinnosť liečby ďalšími antimikrobiálnymi látkami z dôvodu možnosti skríženej rezistencie.

ii) Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Ľudia s precitlivenosťou na florfenikol alebo na niektorú zo zložiek lieku v minulosti sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.

Zabrániť kontaktu s kožou a očami. V prípade kontaktu s kožou, okamžite opláchnuť postihnutú oblasť vodou.

Pri manipulácii s liekom nefajčiť, nejesť ani nepiť.

Zabrániť náhodnému samoinjikovaniu.

Ak sa po kontakte s liekom vyskytnú príznaky ako je kožná vyrážka, vyhľadať lekársku pomoc. Opuch tváre, pier alebo očí, rovnako ako ťažkosti s dýchaním, sú závažné príznaky vyžadujúce urgentnú lekársku pomoc.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

U zvierat, ktoré sú precitlivené na niektorú zo zložiek lieku, sa môžu objaviť alergické reakcie.

Hovädzí dobytok:

Intramuskulárna injekcia lieku môže vyvolať klinicky zjavný opuch v mieste injekcie. Opuchy v mieste injekcie zvyčajne ustúpia v priebehu 5 dní, môžu však pretrvávať viac ako 5 dní až do viac ako 21 dní. Zápalové lézie v mieste injekcie môžu pretrvávať po dobu 18 dní po podaní.

Zníženie príjmu potravy a prechodné zmäknutie výkalov sa môže vyskytnúť počas liečby. Liečené zvieratá sa rýchlo zotavujú a k úplného zotaveniu dochádza po dokončení liečby.

Ošípané:

Veľmi často pozorované nežiaduce účinky sú prechodná hnačka a/alebo perianálny a rektálny erytém/edém. Príznaky hnačky vymiznú bez liečby v priebehu 6 dní, zatiaľ čo príznaky perianálneho a rektálneho erytému/edému môžu pretrvávať až 1 až 2 týždne po liečbe.

Intramuskulárna injekcia lieku môže spôsobiť opuch v mieste vpichu. Opuch v mieste vpichu  zvyčajne ustúpi v priebehu 6 dní, môže však pretrvávať aj dlhšie ako 12 dní. Makroskopické zápalové lézie v mieste vpichu ustúpia v priebehu 12 až 20 dní po podaní.

Frekvencia výskytu nežiaducich účinkov sa definuje použitím nasledujúceho pravidla:
· veľmi časté (nežiaduce účinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 zvierat  počas jednej liečby)

· časté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 zvierat)

· menej časté ( u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 zvierat)

· zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 zvierat)

· veľmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 zvierat, vrátane ojedinelých hlásení)
4.7
Použitie počas gravidity, laktácie, znášky
Laboratórne štúdie u zvierat nedokázali žiadny embryotoxický alebo fetotoxický potenciál florfenikolu.

Vplyv florfenikolu na reprodukciu hovädzieho dobytka a graviditu sa však nestanovil. Používať len podľa hodnotenia prínosu/rizika lieku zodpovedným veterinárnym lekárom.

Bezpečnosť lieku u prasníc počas gravidity a laktácie sa nepreukázala. Používanie lieku počas gravidity a laktácie sa preto neodporúča.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú známe.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku

Hovädzí dobytok: jedna jednorazová intramuskulárna injekcia do svalstva krku:

30 mg florfenikolu na kg živej hmotnosti (čo zodpovedá 1 ml lieku na 10 kg živej hmotnosti).

U hovädzieho dobytka neaplikovať viac ako 15 ml na jedno injekčné miesto.

Ošípané: jedna jednorazová intramuskulárna injekcia za ucho: 22,5 mg florfenikolu na kg živej hmotnosti (čo zodpovedá 0,75 ml lieku na 10 kg živej hmotnosti).

U ošípaných neaplikovať viac ako 5 ml na jedno injekčné miesto.

U hovädzieho dobytka s hmotnosťou viac ako 150 kg a u ošípaných s hmotnosťou viac ako 65 kg sa musí celkový objem injekcie rozdeliť na dve alebo viac injekčným miest, pričom sa má stále rešpektovať maximálny objem injekcie 15 ml na jedno miesto vpichu u hovädzieho dobytka a 5 ml na jedno miesto vpichu u ošípaných. Injekcie sa môžu podávať striedavo na jednotlivé strany krku. V prípade injekcií podávaných u hovädzieho dobytka na rovnakú stranu krku musí byť minimálny rozdiel medzi miestami injekcie vždy 15 až 20 cm.

Na zaistenie správneho dávkovania sa má čo najpresnejšie určiť živá hmotnosť, aby sa zabránilo poddávkovaniu.

Pred použitím pretrepať.

Používať suchú sterilnú ihlu a injekčnú striekačku. Pred vytiahnutím každej dávky očistiť uzáver.

Pri 50 ml a 100 ml fľašiach injekčnú liekovku neprepichovať viac ako 25‑krát. Pri 250 ml a 500 ml fľašiach injekčnú liekovku neprepichovať viac ako 50‑krát

Ak je odpoveď na liečbu nedostatočná, je potrebné zvážiť iný typ liečby.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá, ak sú potrebné)
Hovädzí dobytok: Žiadne.

Ošípané: Parenterálne predávkovanie florfenikolom u ošípaných môže spôsobiť znížený príjem potravy, hydratácie, úbytok hmotnosti a vracanie.

4.11
Ochranné lehoty
Hovädzí dobytok:

Mäso a vnútornosti: 37 dní.

Mlieko: Nepoužívať u hovädzieho dobytka produkujúceho mlieko na ľudskú spotrebu.

Ošípané:

Mäso a vnútornosti: 22 dní.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: antiinfektíva na systémové použitie, antibiotikum na systémové použitie, amfenikoly, florfenikol

Kód ATCvet: QJ01BA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Florfenikol je syntetické širokospektrálne antibiotikum účinné proti väčšine grampozitívnych a gramnegatívnych baktérií izolovaných z domácich zvierat. Florfenikol pôsobí inhibíciou syntézy proteínov na úrovni ribozómov.

Florfenikol sa považuje za bakteriostatickú látku, ale in vitro štúdie s florfenikolom preukázali baktericídny účinok voči kmeňom hovädzieho dobytka Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni a kmeňom ošípaných Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida,, najčastejšie izolovaným bakteriálnym patogénom, ktoré spôsobujú respiračné ochorenie u hovädzieho dobytka a ošípaných.

Hodnoty MIC90 florfenikolu voči respiračným patogénom dobytka a ošípaných 

	Mikroorganizmus
	MIC90 (µg/ml)

	Hovädzí dobytok
	

	Mannheimia haemolytica
	1

	Pasteurella multocida
	0,5

	Histophilus somni
	0,5

	Ošípané
	

	Actinobacillus pleuropneumoniae
	1

	Pasteurella multocida
	0,5


Organizmy boli izolované z klinických prípadov respiračného ochorenia hovädzieho dobytka a ošípaných vo Francúzsku, Španielsku, Veľkej Británii, Nemecku, Írsku, Dánsku, Rakúsku, Belgicku a Holandsku v priebehu rokov 2004 a 2009.

Hraničné hodnoty CLSI: S ≤ 2 µg/ml, I = 4 µg/ml a R ≥ 8 µg/ml

Na rozdiel od chloramfenikolu nenesie florfenikol riziko indukcie aplastickej anémie nesúvisiacej s dávkou u človeka.

Organizmy rezistentné voči chloramfenikolu a tiamfenikolu prostredníctvom častých mechanizmov transacetylačnej rezistencie sú menej náchylné na rezistenciu florfenikolu. V ojedinelých prípadoch výskytu kmeňov Pasteurellae u hovädzieho dobytka a ošípaných sa však pozorovala skrížená rezistencia voči chloramfenikolu a florfenikolu sprostredkovaná génom (floR), ktorý geneticky kóduje eflux proteínov a jeho nositeľmi sú plazmidy. Rezistencia voči florfenikolu a iným antimikrobiálnym látkam bola identifikovaná v prípade Salmonella typhimurium pochádzajúcej z potravy a korezistencia voči florfenikolu a iným antimikrobiálnym látkam (napr. ceftiofuru) bola identifikovaná pri mikroorganizmoch z čeľade Enterobacteriaceae.
5.2 Farmakokinetické údaje

Hovädzí dobytok:

Po intramuskulárnom podaní lieku je u hovädzieho dobytka absolútna biologická dostupnosť florfenikolu 76 %.

Po jednom jednorazovom intramuskulárnom podaní lieku v odporúčanej dávke 30 mg florfenikolu na kg živej hmotnosti sa maximálne plazmatické koncentrácie (Cmax = 3,1 µg/ml u mladého dobytka a 2,5 µg/ml u teliat) dosahujú 12 hodín po podaní (Tmax = 12 hod). Potom plazmatické hladiny florfenikolu pomaly klesajú s priemerným terminálnym polčasom približne 39 hodín u mladého dobytka a 47 hodín u teliat.

Plazmatické koncentrácie vyššie ako 1 µ/ml sa udržiavajú jednou jednorazovou intramuskulárnou injekciou 30 mg/kg živej hmotnosti v priemere 45 hodín u mladého dobytka a 52 hodín u teliat.

Florfenikol sa vylučuje v nezmenenej forme hlavne močom.

Ošípané:

Po jednorázovom intramuskulárnom podaní lieku v odporúčanej dávke 22,5 mg florfenikolu na kg živej hmotnosti priemerné farmakokinetické parametre sú: Cmax = 2,2 µg/ml, Tmax = 8 h a T1/2β = 15,5 h. Plazmatické koncentrácie nad 1 µg/ml sa udržiavajú podaním jednorazovej intramuskulárnej injekcie v dávke 22,5 mg florfenikolu na kg živej hmotnosti po dobu v priemere 36 hodín.

Koncentrácie florfenikolu dosiahnuté v pľúcnom tkanive odrážajú plazmatickú koncentráciu, pričom pomer pľúca:plazmatická koncentrácia je približne 1, meraný v homogenizovanom pľúcnom tkanive. Po podaní ošípaným intramuskulárnou cestou sa florfenikol rýchlo vylučuje, a to predovšetkým močom. Florfenikol sa v značnej miere metabolizuje.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

N-butanol

Metabisulfát draselný (E224)
Sodná soľ karmelózy
Povidón K12
Lecitín (pochádzajúci zo sójových bôbov)

Citrát sodný

Dihydrogenfosforečnan draselný

Magnéziumglukonát

Voda na injekciu
6.2
Inkompatibility

Z dôvodu chýbania štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nesmie miešať s ďalšími veterinárnymi liekmi.
6.3
Čas použiteľnosti

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v pôvodnom obale: 3 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 28 dní.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Chrániť pred svetlom. 

Neuchovávať v chladničke alebo mrazničke.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
50 ml, 100 ml, 250 ml alebo 500 ml čiastočne priehľadná, polypropylénová, viacdávková fľaša uzatvorená fluorovaným bromobutylovým uzáverom a hliníkovým krytom.

Škatuľa obsahuje buď

1 alebo 12 x 50 ml,

1 alebo 12 x 100 ml,

1 alebo 12 x 250 ml,

1 alebo 12 x 500 ml

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 platnými predpismi.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
EMDOKA bvba, John Lijsenstraat, 16, B-2321 Hoogstraten, Belgicko.

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/026/DC/10-S

9.
DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE

Škatuľka s jednou (1) fľaškou s 50, 100, 250 alebo 500 ml                             



	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Florgane 300 mg/ml injekčná suspenzia pre hovädzí dobytok a ošípané

Florfenicolum

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 ml obsahuje: Florfenikol 300 mg, n-butanol 10 mg, metabisulfát draselný 0,2 mg

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčná suspenzia.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


50 ml

100 ml

250 ml

500 ml

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Hovädzí dobytok a ošípané.

	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Pred použitím pretrepať.

Jedna intramuskulárna injekcia 30 mg florfenikolu na kg živej hmotnosti (1 ml/10 kg) u hovädzieho dobytka a 22,5 mg florfenikolu na kg živej hmotnosti (0,75 ml/10 kg) u ošípaných.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Hovädzí dobytok (mäso a vnútornosti): 37 dní.

Nepoužívať u hovädzieho dobytka produkujúceho mlieko na ľudskú spotrebu.

Ošípané (mäso a vnútornosti): 22 dní.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), 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 otvorení použiť do: ....


	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Chrániť pred svetlom. Neuchovávať v chladničke alebo mrazničke.

	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 platnými predpismi.
	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA 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 


EMDOKA bvba, John Lijsenstraat 16, B-2321 Hoogstraten, Belgicko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


96/026/DC/10-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE        

Skupinové balenie: Škatuľka s 12x50 ml, 12x100 ml, 12x250 ml alebo 12x500 ml


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Florgane 300 mg/ml injekčná suspenzia pre hovädzí dobytok a ošípané

Florfenicolum

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 ml obsahuje: Florfenikol 300 mg, n-butanol 10 mg, metabisulfát draselný 0,2 mg

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčná suspenzia.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


12 x 50 ml

12 x 100 ml

12 x 250 ml

12 x 500 ml

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Hovädzí dobytok a ošípané.

	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Pred použitím pretrepať.

Jedna intramuskulárna injekcia 30 mg florfenikolu na kg živej hmotnosti (1 ml/10 kg) u hovädzieho dobytka a 22,5 mg florfenikolu na kg živej hmotnosti (0,75 ml/10 kg) u ošípaných.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Hovädzí dobytok (mäso a vnútornosti): 37 dní.

Nepoužívať u hovädzieho dobytka produkujúceho mlieko na ľudskú spotrebu.

Ošípané (mäso a vnútornosti): 22 dní.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), 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 otvorení použiť do:


	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Chrániť pred svetlom. Neuchovávať v chladničke alebo mrazničke.

	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 platnými predpismi.
	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA 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 


EMDOKA bvba, John Lijsenstraat 16, B-2321 Hoogstraten, Belgicko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


96/026/DC/10-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

Etiketa na fľašky s objemom 50 ml, 100 ml, 250 ml alebo 500 ml                   


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Florgane 300 mg/ml injekčná suspenzia pre hovädzí dobytok a ošípané

Florfenicolum

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 ml obsahuje: Florfenikol 300 mg, n-butanol 10 mg, metabisulfát draselný 0,2 mg

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčná suspenzia.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


50 ml

100 ml

250 ml

500 ml

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Hovädzí dobytok a ošípané.

	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Pred použitím pretrepať.

i.m. jedenkrát: 30 mg florfenikolu/kg živej hmotnosti (1 ml/10 kg) u hovädzieho dobytka a 22,5 mg florfenikolu na kg živej hmotnosti (0,75 ml/10 kg) u ošípaných.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Hovädzí dobytok (mäso a vnútornosti): 37 dní.

Nepoužívať u hovädzieho dobytka produkujúceho mlieko na ľudskú spotrebu.

Ošípané (mäso a vnútornosti): 22 dní.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), 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 otvorení použiť do:...


	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Chrániť pred svetlom. Neuchovávať v chladničke alebo mrazničke.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA 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 


EMDOKA bvba, B-2321 Hoogstraten, Belgicko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA)


96/026/DC/10-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Florgane 300 mg/ml injekčná suspenzia 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:

Emdoka bvba, John Lijsenstraat 16, B-2321 Hoogstraten, Belgicko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže: 

Produlab Pharma bv, Forellenweg 16, Nl-4941 SJ Raamsdonksveer, Holandsko
2.
Názov veterinárneho lieku

Florgane 300 mg/ml injekčná suspenzia pre hovädzí dobytok a ošípané 

Florfenicolum

3.
Zloženie: Účinná látka (látky) a iné zložky

Liek je biela až žltkasto biela injekčná suspenzia, ktorá v 1 ml obsahuje:

30 mg florfenikolu, 10 mg n-butanolu ako antimikrobiálnu konzervačnú látku a 0,2 mg metabisulfátu draselného ako antioxidant.

4.
Indikácia(-e)

Hovädzí dobytok:

Prevencia a liečba infekcií respiračného traktu u dobytka spôsobených mikroorganizmami Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni citlivými na florfenikol. Pred liečbou sa má určiť prítomnosť ochorenia v stáde.

Ošípané:

Liečba akútneho prepuknutia respiračného ochorenia zapríčineného kmeňmi Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida, ktoré sú citlivé na florfenikol.
5.
Kontraindikácie

Nepoužívať u dospelých býkov a kancov určených na plemenitbu.

Nepoužívať u zvierat v prípade precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú pomocnú látku.

6.
Nežiaduce účinky

U zvierat, ktoré sú precitlivené na niektorú zo zložiek lieku, sa môžu objaviť alergické reakcie.

Hovädzí dobytok:

Intramuskulárna injekcia lieku môže vyvolať klinicky zjavný opuch v mieste injekcie. Opuchy v mieste injekcie zvyčajne ustúpia v priebehu 5 dní, môžu však pretrvávať viac ako 5 dní až do viac ako 21 dní. Zápalové lézie v mieste injekcie môžu pretrvávať po dobu 18 dní po podaní.

Zníženie príjmu potravy a prechodné zmäknutie výkalov sa môže vyskytnúť počas liečby. Liečené zvieratá sa rýchlo zotavujú a k úplného zotaveniu dochádza po dokončení liečby.

Ošípané:

Veľmi často pozorované nežiaduce účinky sú prechodná hnačka a/alebo perianálny a rektálny erytém/edém. Príznaky hnačky vymiznú bez liečby v priebehu 6 dní, zatiaľ čo príznaky perianálneho a rektálneho erytému/edému môžu pretrvávať až 1 až 2 týždne po liečbe.

Intramuskulárna injekcia lieku môže spôsobiť opuch v mieste vpichu. Opuch v mieste vpichu  zvyčajne ustúpi v priebehu 6 dní, môže však pretrvávať aj dlhšie ako 12 dní. Makroskopické zápalové lézie v mieste vpichu ustúpia v priebehu 12 až 20 dní po podaní.

Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
Cieľový druh

Hovädzí dobytok a ošípané.
8.
Dávkovanie pre každý druh, cesta (-y) a spôsob podania lieku:

Hovädzí dobytok: jedna jednorazová intramuskulárna injekcia do svalstva krku:

30 mg florfenikolu na kg živej hmotnosti (čo zodpovedá 1 ml lieku na 10 kg živej hmotnosti).

U hovädzieho dobytka neaplikovať viac ako 15 ml na jedno injekčné miesto.

Ošípané: jedna jednorazová intramuskulárna injekcia za ucho: 22,5 mg florfenikolu na kg živej hmotnosti (čo zodpovedá 0,75 ml lieku na 10 kg živej hmotnosti).

U ošípaných neaplikovať viac ako 5 ml na jedno injekčné miesto.

U hovädzieho dobytka s hmotnosťou viac ako 150 kg a u ošípaných s hmotnosťou viac ako 65 kg sa musí celkový objem injekcie rozdeliť na dve alebo viac injekčným miest, pričom sa má stále rešpektovať maximálny objem injekcie 15 ml na jedno miesto vpichu u hovädzieho dobytka a 5 ml na jedno miesto vpichu u ošípaných. Injekcie sa môžu podávať striedavo na jednotlivé strany krku. V prípade injekcií podávaných u hovädzieho dobytka na rovnakú stranu krku musí byť minimálny rozdiel medzi miestami injekcie vždy 15 až 20 cm.

Na zaistenie správneho dávkovania sa má čo najpresnejšie určiť živá hmotnosť, aby sa zabránilo poddávkovaniu.

Pred použitím pretrepať.

Používať suchú sterilnú ihlu a injekčnú striekačku. Pred vytiahnutím každej dávky očistiť uzáver.

Pri 50 ml a 100 ml fľašiach injekčnú liekovku neprepichovať viac ako 25‑krát. Pri 250 ml a 500 ml fľašiach injekčnú liekovku neprepichovať viac ako 50‑krát

Ak je odpoveď na liečbu nedostatočná, je potrebné zvážiť iný typ liečby.

9.
Pokyn o správnom podaní

Žiadne.

10.
Ochranná lehota

Hovädzí dobytok:

Mäso a vnútornosti: 37 dní.

Mlieko: Nepoužívať u hovädzieho dobytka produkujúceho mlieko na ľudskú spotrebu.

Ošípané:

Mäso a vnútornosti: 22 dní.

11.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Chrániť pred svetlom. Neuchovávať v chladničke alebo mrazničke.

Nepoužívať po dátume exspirácie uvedenom na štítku po EXP.

Po vytiahnutí prvej dávky liek používať maximálne 28 dní.

Po prvom prepichnutí (otvorení) obalu sa používa čas použiteľnosti, ktorý je uvedený v tejto písomnej informácii pre používateľov, je potrebné vypočítať dátum, kedy sa má akýkoľvek nespotrebovaný liek v obale zlikvidovať. Tento dátum likvidácie sa má napísať na vyhradené miesto na štítku.

12.
Osobitné upozornenia

Osobitné bezpečnostné opatrenia pre každý cieľový druh:

Žiadne.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Nepoužívať u prasiatok s hmotnosťou menej ako 2 kg.

Použitie lieku má byť založené na výsledkoch testu citlivosti baktérií izolovaných zo zvierat. Pokiaľ to nie je možné, liečba by mala byť založená na miestnych epidemiologických informáciách (na úrovni regiónu, farmy)  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 florfenikol a môže znížiť účinnosť liečby ďalšími antimikrobiálnymi látkami z dôvodu možnosti skríženej rezistencie.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Ľudia s precitlivenosťou na florfenikol alebo na niektorú zo zložiek lieku v minulosti sa musia vyhýbať kontaktu s veterinárnym liekom.

Zabrániť kontaktu s kožou a očami. V prípade kontaktu s kožou, okamžite opláchnuť postihnutú oblasť vodou.

Pri manipulácii s liekom nefajčiť, nejesť ani nepiť.

Zabrániť náhodnému samoinjikovaniu.

Ak sa po kontakte s liekom vyskytnú príznaky ako je kožná vyrážka, vyhľadať lekársku pomoc. Opuch tváre, pier alebo očí, rovnako ako ťažkosti s dýchaním, sú závažné príznaky vyžadujúce urgentnú lekársku pomoc.

Použitie počas gravidity ,  laktácie, znášky:

Laboratórne štúdie u zvierat nedokázali žiadny embryotoxický alebo fetotoxický potenciál florfenikolu.

Vplyv florfenikolu na reprodukciu hovädzieho dobytka a graviditu sa však nestanovil. Používať len podľa hodnotenia prínosu/rizika lieku zodpovedným veterinárnym lekárom.

Bezpečnosť lieku u prasníc počas gravidity a laktácie sa nepreukázala. Používanie lieku počas gravidity a laktácie sa preto neodporúča.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá ):
Parenterálne predávkovanie florfenikolom u ošípaných môže spôsobiť znížený príjem potravy, hydratácie, úbytok hmotnosti a vracanie.

Inkompatibility:
Z dôvodu chýbania štúdií na kompatibilitu sa tento veterinárny liek nesmie miešať s ďalšími veterinárnymi liekmi.

13.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na zneškodnenie nepoužitého lieku (-ov) alebo odpadového materiálu, v prípade potreby

Lieky sa nesmú odhadzovať do odpadovej vody alebo do odpadu v domácnostiach. O spôsobe likvidácie liekov, ktoré už nepotrebujete, sa poraďte so svojím veterinárom. Tieto opatrenia by mali byť v súlade s ochranou životného prostredia.

14.
Dátum posledného schválenia textu v písomnej  informácii pre používateľov

15.
Ďalšie informácie
Veľkosti balenia: fľaše s objemom 50 ml, 100 ml, 250 ml alebo 500 ml injekčnej suspenzie. Škatuľa obsahuje buď: 1 alebo 12 x 50 ml, 1 alebo 12 x 100 ml, 1 alebo 12 x 250 ml, 1 alebo 12 x 500 ml.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
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