
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Mycoflor 300 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané

2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE

Každý ml obsahuje:

Účinná látka:

Florfenicolum     300 mg

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.

3. LIEKOVÁ FORMA

Injekčný roztok.
Číry, bledožltý až žltý roztok.
4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1 Cieľový druh

Hovädzí dobytok, ošípané.

4.2. Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu

Hovädzí dobytok: Liečba infekcií dýchacích ciest spôsobených kmeňmi Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni citlivými na florfenikol. 
Ošípané: Liečba akútneho ochorenia dýchacích ciest ošípaných spôsobených kmeňmi baktérií Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida, citlivými na florfenikol.

4.3 Kontraindikácie

Nepoužívať u dospelých býkov a kancov určených na plemenitbu. 
Nepoužívať u prasiatok s hmotnosťou nižšou ako 2 kg.
Nepoužívať v prípadoch známej precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.
Nepodávať intravenózne.

Nepoužívať v prípadoch známej rezistencie na účinnú látku. 
4.4 Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Žiadne.

4.5 Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Liek používať len na základe testu citlivosti a pri používaní lieku národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Zátku je potrebné dezinfikovať pred odobratím každej dávky. Použite suchú, sterilnú striekačku a ihlu.

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

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám 

Je potrebné postupovať opatrne, aby nedošlo k náhodnému samoinjikovaniu. V prípade náhodného samoinjikovania okamžite vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal. 

Zabráňte priamemu kontaktu s pokožkou, ústami a očami. Ak dôjde k zasiahnutiu očí, okamžite ich vypláchnite čistou vodou. Ak dôjde k zasiahnutiu pokožky, umyte postihnuté miesto čistou vodou. Ak dôjde k náhodnému prehltnutiu, vypláchnite si ústa veľkým množstvom vody a okamžite vyhľadajte lekársku pomoc.

Po manipulácii s liekom si umyte ruky. 

Ľudia so známou precitlivenosťou na florfenikol by sa mali vyhnúť kontaktu s liekom.
Pri manipulácii s liekom nefajčite, nejedzte ani nepite.
4.6 Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Hovädzí dobytok: 

Počas obdobia liečby sa môže objaviť zníženie príjmu krmiva a prechodné zmäknutie trusu. Liečené zvieratá sa po ukončení liečby rýchlo a kompletne uzdravia.

Podávanie lieku intramuskulárne môže spôsobiť vznik zápalových reakcií v mieste injekčného podania, ktoré môžu pretrvávať 14 dní.

V zriedkavých prípadoch boli pozorované anafylaktické reakcie.

Ošípané:
Bežne pozorované nežiaduce účinky sú prechodná hnačka alebo perianálny a rektálny erytém/edém, ktoré môžu postihnúť 50 % zvierat. Tieto účinky možno pozorovať jeden týždeň.

V mieste vpichu sa môže pozorovať prechodný opuch, trvajúci do 5 dní. V mieste vpichu možno pozorovať zápalové lézie, trvajúce do 28 dní.

V terénnych podmienkach sa u približne 30 % ošetrovaných ošípaných môže vyskytnúť horúčka (40 °C), spojená s miernou depresiou alebo miernou dýchavičnosťou trvajúcou týždeň alebo aj viac po podaní druhej dávky.
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

Štúdie na laboratórnych druhoch nepreukázali žiadne dôkazy teratogénnych ani fetotoxických účinkov. Bezpečnosť počas gravidity a laktácie nebola skúmaná u cieľových druhov. Používať len na základe posúdenia prospechu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Žiadne dostupné údaje.

4.9 Dávkovanie a spôsob podania lieku

Na zaistenie podania správnej dávky je potrebné, aby sa živá hmotnosť stanovila čo najpresnejšie a zabránilo sa poddávkovaniu. 

Liekovku neprepichovať viac ako 25 krát.
Pred podaním lieku skontrolujte, či je miesto injekčného podania čisté.

Hovädzí dobytok: 

Intramuskulárna injekcia 20 mg/kg živej hmotnosti (1 ml na 15 kg) do krčného svalu, dvakrát,  s odstupom 48 hodín. Podaný objem na miesto vpichu nemá presiahnuť 10 ml. Následné injekcie musia byť podané na iných miestach.

Ošípané:

Intramuskulárna injekcia v dávke 15 mg/kg živej hmotnosti (1 ml na 20 kg) do krčného svalu, dvakrát, s odstupom 48 hodín. 

Podaný objem do jedného miesta vpichu nemá presiahnuť 3 ml. 
Následné injekcie musia byť podané na iných miestach.

Odporúča sa liečiť zvieratá v skorých štádiách ochorenia a vyhodnotiť reakciu na liečbu do 48 hodín po druhej injekcii. Ak klinické príznaky respiračného ochorenia pretrvávajú aj 48 hodín po poslednej injekcii, liečba by sa mala zmeniť použitím iného zloženia alebo iného antibiotika a pokračovať až do vymiznutia klinických príznakov.

4.10 Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá), ak sú potrebné

U ošípaných bolo po podaní trojnásobku odporúčanej dávky alebo väčšieho množstva pozorované zníženie príjmu potravy, hydratácie a hmotnosti. Po podaní päťnásobku odporúčanej dávky alebo väčšieho množstva bolo takisto pozorované aj vracanie.

4.11 Ochranná (-é) lehota (-y)

Hovädzí dobytok: 

Mäso a vnútornosti: 34 dní.

Mlieko: Nie je registrovaný na použitie u zvierat produkujúcich  mlieko na ľudskú spotrebu.

Ošípané:

Mäso a vnútornosti: 18 dní

5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Antibakteriálne látky na systémové použitie, amfenikoly, florfenikol.

Kód ATCvet: QJ01BA90
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Florfenikol je syntetické širokospektrálne antibiotikum účinné proti väčšine Gram pozitívnych a Gram negatívnych batérií izolovaných z domácich zvierat. Florfenikol účinkuje inhibovaním syntézy proteínov na ribozomálnej úrovni a je baktériostatický.

Bakteriálna aktivita bola preukázaná in vitro proti väčšine bežných bakteriálnych patogénov, vyskytujúcich sa pri respiračných ochoreniach: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni a Actinobacillus pleuropneumonia.

Získaná rezistencia na florfenikol je sprostredkovaná rezistenciou efluxnej pumpy spojenou s flo génom. Môže sa vyskytnúť skrížená rezistencia s chloramfenikolom.
Nasledujúce Minimálne inhibičné koncentrácie (MIC) boli stanovené pre florfenikol v európskych izolátoch z hovädzieho dobytka a ošípaných s infekciami dýchacích ciest. Pri použití florfenikolu v liečbe respiračných ochorení u hovädzieho dobytka a ošípaných sú hodnoty hraničných hodnôt CLSI nasledovné: citlivé ≤ 2 µg/ml, stredná citlivosť 4 µg/ml a a rezistentné ≥ 8 µg/ml.

	Druh
	Bakteriálny patogén
	MIC50 (µg/ml)
	MIC90 (µg/ml)

	Hovädzí dobytok
	Mannheimia haemolytica
	0,5 - 1
	1

	
	Pasteurella multocida
	0,5
	0,5 – 1

	
	Histophilus somni
	0,25
	0,25

	Ošípané


	Actinobacillus pleuropneumonia
	0,25 – 0,5
	0,5

	
	Pasteurella multocida 
	0,5
	0,5


5.2 Farmakokinetické údaje

Hovädzí dobytok: 

Intramuskulárne podanie v odporúčanej dávke 20 mg/kg zabezpečuje udržanie účinnej hladiny v krvi hovädzieho dobytka po dobu 48 hodín. Maximálna priemerná sérové koncentrácia (Cmax) na úrovni 4,02 µg/ml nastáva po 7,0 hodinách (Tmax) od podania dávky.

Priemerná sérová koncentrácia 24 hodín od podania dávky bola 1,57 µg/ml. Terminálny polčas bol 15,1 hodiny.

Ošípané:

Po intramuskulárnom podaní odporúčanej dávky 15 mg/kg sa dosiahne maximálna koncentrácia séra 2,48 µg/ml po dvoch hodinách a koncentrácie pominú počas eliminačného polčasu 14,9 hod.
Koncentrácie séra klesnú pod 1 µg/ml, MIC90 pre cieľové patogény ošípaných, 12 – 24 hodín po intramuskulárnom podaní. Koncentrácie florfenikolu, dosiahnuté v pľúcnom tkanive odrážajú koncentráciu v plazme s koncentračným pomerom pľúca: plazma približne 1. Po podaní ošípaným intramuskulárnou cestou sa florfenikol rýchlo vylučuje, hlavne močom. Florfenikol sa extenzívne metabolizuje.
6 FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1 Zoznam pomocných látok

N-metylpyrolidon 
Glycerolformal

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:  2 roky
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia:  28 dní

6.4 Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie

Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne teplotné podmienky na uchovávanie.

Liekovku uchovávať vo vonkajšom obale, aby bola chránená pred svetlom.  
6.5 Charakter a zloženie vnútorného obalu

Veľkosti liekovky: 100 a 250 ml
- Bezfarebné sklené liekovky typu II uzavreté bromobutylovými gumenými zátkami a hliníkovým viečkom.
- Polypropylénové liekovky, uzavreté bromobutylovými gumenými zátkami a hliníkovým viečkom.
Liekovky sú jednotlivo balené 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

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
7. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols Km 4.1

Riudoms (43330)

Španielsko

8. REGISTRAČNÉ ČÍSLO(-A)

96/066/DC/11-S
9. DÁTUM PRVÉHO ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII ALEBO DÁTUM PREDĹŽENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII

10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK  A/ALEBO POUZÍVANIA

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM  A VNÚTORNOM OBALE
Kartónová škatuľka 


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

Florfenicolum

2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY
Florfenicolum     300 mg/ml

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok

4.
VEĽKOSŤ BALENIA
100 ml

250 ml 
5.
CIEĽOVÝ DRUH
Hovädzí dobytok, ošípané.
6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU
Intramuskulárna injekcia.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

8.
OCHRANNÁ LEHOTA
Hovädzí dobytok: 

Mäso a vnútornosti: 34 dní.

Mlieko: Nie je registrovaný na použitie u zvierat produkujúcich  mlieko na ľudskú spotrebu.

Ošípané:

Mäso a vnútornosti: 18 dní

9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP {mesiac/rok}: 
Po prvom prepichnutí zátky, použiť do: .....
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia:  28 dní

11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne teplotné podmienky na uchovávanie.

Liekovku uchovávať 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 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
SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols Km 4.1

Riudoms (43330)

Španielsko

16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
96/066/DC/11-S
17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Č. šarže: 
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE
Liekovka 100 ml, 250 ml


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

Florfenicolum

2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY
Florfenicolum     300 mg/ml

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok

4.
VEĽKOSŤ BALENIA
100 ml

250 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
Intramuskulárna injekcia.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

8.
OCHRANNÁ LEHOTA
Hovädzí dobytok: 

Mäso a vnútornosti: 34 dní.

Mlieko: Nie je registrovaný na použitie u zvierat produkujúcich  mlieko na ľudskú spotrebu.

Ošípané:

Mäso a vnútornosti: 18 dní

9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE
EXP {mesiac/rok}: 
Po prvom prepichnutí zátky, použiť do: .....
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia:  28 dní

11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE
Tento veterinárny liek nevyžaduje žiadne zvláštne teplotné podmienky na uchovávanie.

Liekovku uchovávať vo vonkajšom obale, aby bola chránená pred svetlom.  
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
SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols Km 4.1

Riudoms (43330)

Španielsko

16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO(A)
96/066/DC/11-S
17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE
Č. šarže: 

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
Mycoflor 300 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané

Florfenicolum
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:

SP VETERINARIA SA, Ctra Reus Vinyols Km 4.1, Riudoms (43330), Španielsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:
PP liekovky: SP VETERINARIA, Ctra. Reus-Vinyols, Km. 4,1, 43330 Riudoms, Tarragona Španielsko

Sklené liekovky: KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgicko
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Mycoflor 300 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané

3.
ZLOŽENIE: ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY
Každý ml roztoku obsahuje:

Účinná látka:

Florfenicolum   300 mg 

Číry, bledožltý až žltý roztok.
4.
INDIKÁCIA (-E)
Hovädzí dobytok: Liečba infekcií dýchacích ciest spôsobených kmeňmi Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni citlivými na florfenikol. 
Ošípané: Liečba akútneho ochorenia dýchacích ciest ošípaných spôsobených kmeňmi baktérií Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida, citlivými na florfenikol.

5.
KONTRAINDIKÁCIE
Nepoužívať u dospelých býkov a kancov určených na plemenitbu. 
Nepoužívať u prasiatok s hmotnosťou nižšou ako 2 kg.
Nepoužívať v prípadoch známej precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.
Nepodávať intravenózne.

Nepoužívať v prípadoch známej rezistencie na účinnú látku. 
6.
NEŽIADUCE ÚČINKY
Hovädzí dobytok: 

Počas obdobia liečby sa môže objaviť zníženie príjmu krmiva a prechodné zmäknutie trusu. Liečené zvieratá sa po ukončení liečby rýchlo a kompletne uzdravia.

Podávanie lieku intramuskulárne môže spôsobiť vznik zápalových reakcií v mieste injekčného podania, ktoré môžu pretrvávať 14 dní.

V zriedkavých prípadoch boli pozorované anafylaktické reakcie.

Ošípané:
Bežne pozorované nežiaduce účinky sú prechodná hnačka alebo perianálny a rektálny erytém/edém, ktoré môžu postihnúť 50 % zvierat. Tieto účinky možno pozorovať jeden týždeň.

V mieste vpichu sa môže pozorovať prechodný opuch, trvajúci do 5 dní. V mieste vpichu možno pozorovať zápalové lézie, trvajúce do 28 dní.

V terénnych podmienkach sa u približne 30 % ošetrovaných ošípaných môže vyskytnúť horúčka (40 °C), spojená s miernou depresiou alebo miernou dýchavičnosťou trvajúcou týždeň alebo aj viac po podaní druhej dávky.

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)

Ak zistíte akékoľvek vážne účinky alebo iné vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, informujte vášho veterinárneho lekára.
7.
CIEĽOVÝ DRUH
Hovädzí dobytok a ošípané.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPÔSOB PODANIA LIEKU
Na zaistenie podania správnej dávky je potrebné, aby sa živá hmotnosť stanovila čo najpresnejšie a zabránilo sa poddávkovaniu. 

Liekovku neprepichovať viac ako 25 krát.
Pred podaním lieku skontrolujte, či je miesto injekčného podania čisté.

Hovädzí dobytok: 

Intramuskulárna injekcia 20 mg/kg živej hmotnosti (1 ml na 15 kg) do krčného svalu, dvakrát,  s odstupom 48 hodín. Podaný objem na miesto vpichu nemá presiahnuť 10 ml. Následné injekcie musia byť podané na iných miestach.

Ošípané:

Intramuskulárna injekcia v dávke 15 mg/kg živej hmotnosti (1 ml na 20 kg) do krčného svalu, dvakrát, s odstupom 48 hodín. 

Podaný objem do jedného miesta vpichu nemá presiahnuť 3 ml. 
Následné injekcie musia byť podané na iných miestach.

Odporúča sa liečiť zvieratá v skorých štádiách ochorenia a vyhodnotiť reakciu na liečbu do 48 hodín po druhej injekcii. Ak klinické príznaky respiračného ochorenia pretrvávajú aj 48 hodín po poslednej injekcii, liečba by sa mala zmeniť použitím iného zloženia alebo iného antibiotika a pokračovať až do vymiznutia klinických príznakov.

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
Zátku je potrebné dezinfikovať pred odobratím každej dávky. Použite suchú, sterilnú striekačku a ihlu.
10.
OCHRANNÁ LEHOTA
Hovädzí dobytok: 

Mäso a vnútornosti: 34 dní.

Mlieko: Nie je registrovaný na použitie u zvierat produkujúcich  mlieko na ľudskú spotrebu.

Ošípané:

Mäso a vnútornosti: 18 dní

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
Liekovku uchovávať vo vonkajšom obale, aby bola chránená pred svetlom.  
Nepoužívať tento veterinárny liek po dátume exspirácie uvedenom na štítku.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 28 dní.

Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v mesiaci. 

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Žiadne.
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Liek používať len na základe testu citlivosti a pri používaní lieku národnú a miestnu antimikrobiálnu politiku.

Zátku je potrebné dezinfikovať pred odobratím každej dávky. Použite suchú, sterilnú striekačku a ihlu.

Použitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenými v písomnej informácii pre používateľov môže zvýšiť prevalenciu baktérií rezistentných na florfenikol a môže znížiť účinnosť liečby inými antimikrobiálnymi látkami v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám 

Je potrebné postupovať opatrne, aby nedošlo k náhodnému samoinjikovaniu. V prípade náhodného samoinjikovania okamžite vyhľadajte lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľov alebo obal. 

Zabráňte priamemu kontaktu s pokožkou, ústami a očami. Ak dôjde k zasiahnutiu očí, okamžite ich vypláchnite čistou vodou. Ak dôjde k zasiahnutiu pokožky, umyte postihnuté miesto čistou vodou. Ak dôjde k náhodnému prehltnutiu, vypláchnite si ústa veľkým množstvom vody a okamžite vyhľadajte lekársku pomoc.

Po manipulácii s liekom si umyte ruky. 

Ľudia so známou precitlivenosťou na florfenikol by sa mali vyhnúť kontaktu s liekom.
Pri manipulácii s liekom nefajčite, nejedzte ani nepite.
Použitie počas gravidity,  laktácie, znášky

Štúdie na laboratórnych druhoch nepreukázali žiadne dôkazy teratogénnych ani fetotoxických účinkov. Bezpečnosť počas gravidity a laktácie nebola skúmaná u cieľových druhov. Používať len na základe posúdenia prospechu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Žiadne dostupné údaje.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá, ak sú potrebné)

U ošípaných bolo po podaní trojnásobku odporúčanej dávky alebo väčšieho množstva pozorované zníženie príjmu potravy, hydratácie a hmotnosti. Po podaní päťnásobku odporúčanej dávky alebo väčšieho množstva bolo takisto pozorované aj 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
Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
Veľkosti liekovky: 100 a 250 ml.
- Bezfarebné sklené liekovky typu II uzavreté bromobutylovými gumenými zátkami a hliníkovým viečkom.
- Polypropylénové liekovky, uzavreté bromobutylovými gumenými zátkami a hliníkovým viečkom.
Liekovky sú jednotlivo balené v kartónovej škatuli.
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
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