SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ  LIEKU
1. NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

RESFLOR injekčný roztok  pre hovädzí dobytok 

2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE 

Každý ml obsahuje:

Účinné látky:

Florfenicolum                                                                                    300 mg

Flunixinum

(ut flunixinum megluminicum)                                                        16,5 mg

Pomocné látky:

Propylenglycolum E1520  (antimikrobiálne prezervatívum )      150 mg

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1

3. LIEKOVÁ FORMA

Injekčný roztok

Číra, svetložltá až slamovožltá tekutina.

4. KLINICKÉ ÚDAJE

4.1. Cieľové druhy 

Hovädzí dobytok.

4.2. Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Liečba respiračných chorôb hovädzieho dobytka spôsobených Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis  a Histophilus somni sprevádzaných zvýšenou teplotou.

4.3. Kontraindikácie

Nepodávať dospelým býkom určeným na plemenitbu.

Nepodávať zvieratám s ochorením pečene a obličiek.

Nepodávať zvieratám u ktorých hrozí gastrointestinálne krvácanie, alebo u zvierat u ktorých sú  známe zmeny v  hemostáze.

Nepodávať zvieratám s kardiálnymi ochoreniami.

Nepodávať v prípade známej precitlivenosti na účinnú látku alebo pomocné látky.

4.4. Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Žiadne.

4.5. Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie na používanie u zvierat

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.

Nepoužívať u zvierat dehydratovaných, hypovolemických alebo hypotenzných pre zvýšené riziko renálnej toxicity. Nepodávať súčasne potencionálne nefrotoxické lieky.

Opakované denné podávanie neruminujúcim teľatám malo za následok erózie slezu. Liek má byť podávaný tejto vekovej kategórii teliat s opatrnosťou.

Bezpečnosť lieku nebola skúšaná u teliat mladších ako 3 týždne.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Vyvarovať sa náhodnému samoinjikovaniu.

Po použití umyť ruky.

Nepoužívať liek v prípade známej precitlivenosti na propylénglykol a polyetylénglykoly.

4.6 . Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Subkutánne podanie lieku môže spôsobiť v mieste aplikácie opuch ktorý je hmatateľný 2-3 dni po aplikácii. Opuch v mieste aplikácie môže pretrvávať 15-36 dní po aplikácii. Väčšinou je spojený s minimálnou až miernou iritáciou podkožia. Len zriedka bol zaznamenaný dosah do pod ním ležiaceho svalu. 56 dní po aplikácii neboli pri porážke zvierat zistené žiadne lézie vyžadujúce odstránenie tkaniva.

Počas post-marketingového dohľadu boli vo veľmi zriedkavých prípadoch hlásené anafylaktické reakcie. Tieto reakcie môžu byť smrteľné.

 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 a laktácie

Účinok florfenikolu na reprodukciu a graviditu hovädzieho dobytka nebol skúmaný. Používať len na základe posúdenia rizika/prospechu zodpovedným veterinárnym lekárom.

4.8.  Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia

Súbežné používanie iných účinných látok viažucich sa vo vysokej miere na bielkoviny môže súperiť s flunixínom o väzobné miesta a navodiť  toxický efekt. Predchádzajúce ošetrenie inými protizápalovými látkami môže mať za následok ďalšie alebo výraznejšie nežiaduce účinky. Preto nepodávať liek skôr ako 24 hodín po podaní iných protizápalových látok. Pri dodržaní tejto doby je potrebné brať do úvahy aj farmakokinetické vlastnosti podanej účinnej látky.

Nepodávať liek v kombinácii s nesteroidnými protizápalovými liekmi alebo glukokortikoidmi. U zvierat, ktorým boli podané nesteroidné protizápalové lieky, môže podanie kortikosteroidov vyvolať ulceráciu gastrointestinálneho traktu.

4.9. Dávkovanie a spôsob podania lieku

Dávka: 40 mg/kg florfenikolu a 2,2 mg/kg flunixínu  (2ml/15 kg živej hmotnosti) subkutánne, jednorazovo.

Na jedno miesto aplikovať najviac 10 ml.

Odporúča sa liečiť zvieratá v skorom štádiu ochorenia a prehodnotiť odpoveď na liečbu  48 hodín po podaní lieku. Protizápalová zložka Resfloru, flunixín, môže maskovať slabú bakteriologickú odpoveď na florfenikol počas prvých 24 hodín po podaní. Ak  klinické príznaky respiračného ochorenia pretrvávajú, alebo sa zvýraznia, alebo ak dôjde k návratu ochorenia, je potrebné zmeniť liečbu za použitia iného antibiotika a pokračovať v liečbe až do vymiznutia klinických príznakov.

Liek podať výlučne do oblasti krku.

Pred odobratím každej dávky zátku liekovky dezinfikovať. Používať suché, sterilné ihly a striekačky.

Pre zabezpečenie správneho dávkovania je potrebné čo najpresnejšie určiť hmotnosť zvieraťa, aby sa predišlo poddávkovaniu.

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

Pri trojnásobnom predĺžení  doby liečby bol u cieľovej skupiny zvierat s trojnásobným  a päťnásobným predávkovaním lieku pozorovaný znížený príjem krmiva. Pri päťnásobnom predávkovaní bol pozorovaný aj pokles živej hmotnosti (následok zníženého príjmu krmiva). Pri päťnásobnom predávkovaní bol pozorovaný  znížený príjem vody. So zväčšením podaného objemu dochádza  k zvýšeniu iritácie tkanív.

Liečba s trojnásobným predĺžením doby liečby bola spojená s erozívnymi a ulceratívnymi zmenami na sleze v závislosti na dávke.

4.11. Ochranná lehota

Mäso a vnútornosti:  46 dní

Mlieko: Nie je povolený na použitie u laktujúcich zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu. Nepoužívať u zvierat počas laktácie alebo zasušenia. Nepoužívať u gravidných zvierat, ktoré sú určené na produkciu mlieka na ľudskú spotrebu 2 mesiace pred otelením.

5. FARMAKOLOGICKÉ  VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina:  antibakteriálne lieky na systémové použitie, amfenikoly.

ATCvet kód: QJ01BA99

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Florfenikol je syntetické širokospektrálne antibiotikum účinné proti väčšine Gram pozitívnych a Gram negatívnych baktérií izolovaných z domácich zvierat. Florfenikol pôsobí inhibíciou syntézy bakteriálneho proteínu na ribozomálnej úrovni a je  bakteriostatický. Laboratórne testy preukázali aktivitu florfenikolu proti väčšine najčastejšie izolovaných bakteriálnych patogénov podieľajúcich sa na respiračných ochoreniach hovädzieho dobytka vrátane Mycoplasma bovis, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a  Histophilus somni.

Florfenikol je považovaný za bakteriostaticky účinkujúcu látku, ale v testoch in vitro florfenikol vykázal baktericídnu aktivitu proti Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Hispophilus somni. Baktericídna aktivita florfenikolu bola charakterizovaná predovšetkým ako časovo závislá proti trom cieľovým patogénom,  pravdepodobne s výnimkou H.somni kde bola pozorovaná závislosť od koncentrácie.

Počas sledovania citlivosti florfenikolu (v rokoch 2000-2003) bolo zozbieraných celkom 487 izolátov M.haemolytica, 522 izolátov P.multocida, a 25 izolátov H.somni. Hodnoty MIC sa pohybovali v rozpätí od < 0,12 do 2 μg/ml pre M.haemolytica (MIC90 = 1 μg/ml), od < 0,12 do 2 μg/ml pre P.multocida (MIC90 = 0,50 μg/ml) a od 0,12 do 0,5 μg/ml pre H.somni. Rozhranie pre patogény bovinného respiračného aparátu bolo stanovené CLSI (Clinical and Laboratory Standard Institute) nasledovne:

	Patogén
	Koncentrácia florfenikolového disku (μg)
	Priemer (mm)
	MIC (μg/ml)

	
	
	Citlivý
	Stredne citlivý
	Rezistentný
	Citlivý
	Stredne citlivý
	Rezistentný

	M.haemolytica

P.multocida

H.somni
	30
	( 19
	15-18
	( 14
	( 2
	4
	( 8


Pre Mycoplasma bovis CLSI nestanovil štandardizované ani hraničné koncentrácie ani metódy kultivácie. Napriek zníženiu množstva patogénneho agens v tkanive pľúc, nemusí byť po liečbe veterinárnym liekom Mycoplasma bovis úplne eliminovaná.
Jediný známy mechanizmus rezistencie chloramfenikolu so značným klinickým dosahom  je CAT sprostredkovaná inaktivácia a rezistencia zabezpečená efluxnou pumpou. Z týchto, čiastočne len rezistencia zabezpečená efluxnou pumpou, môže tiež  ovplyvňovať rezistenciu na florfenikol a tak podmieniť použitie florfenikolu u zvierat. Rezistencia na florfenikol u cieľových patogénov bola zaznamenaná len zriedkavo a bola spojená s efluxnou pumpou a prítomnosťou génu floR.

Flunixin meglumin je nesteroidná protizápalová látka s analgéznym a antipyretickým účinkom.

Flunixin meglumin pôsobí ako reverzibilný neselektívny inhibítor cyklooxygenázy (oboch foriem  COX 1 aj COX 2), dôležitého enzýmu v kaskáde kyseliny arachidonovej, ktorý je zodpovedný  za premenu kyseliny arachidonovej na cyklické endoperoxidy. Následne je inhibovaná syntéza eikosanoidov, dôležitých mediátorov zápalového procesu prejavujúcich sa   centrálnou pyrézou, vnímaním bolesti a zápalom tkanív. Prostredníctvom účinku na kaskádu kyseliny arachidonovej flunixín taktiež inhibuje produkciu tromboxanu. Tromboxan sa uvoľňuje počas tvorby krvnej zrazeniny a pôsobí v procese ako potentný zhlukovač krvných doštičiek a vazokonstriktor. Flunixin  vykonáva svoj protizápalový účinok inhibíciou syntézy prostaglandínu E 2  v hypotalame. I keď flunixín nemá priamy účinok na endotoxíny po tom čo boli vyprodukované, znižuje produkciu prostaglandínov a tým tlmí mnohé následky prostaglandínovej kaskády.

Prostaglandíny sú súčasťou komplexného procesu vyúsťujúceho do nastolenia endotoxického šoku.

5.2 Farmakokinetické  údaje
Pri podaní lieku subkutánne v odporúčanej dávke 40 mg florfenikolu/kg hmotnosti navodí účinnú plazmatickú hladinu u hovädzieho dobytka nad MIC90  1 µg/ml po dobu približne 50 hodín a nad MIC90 2 µg/ml po dobu približne 36 hodín. Maximálna plazmatická koncentrácia (C max) 9,9 (g/ml je dosiahnutá  po približne 8 hodinách (T max) po podaní.

Po subkutánnom podaní lieku pri dodržaní odporúčaného dávkovania flunixínu 2,2 mg/kg vrchol koncentrácie v plazme 2,8 (g/ml bol dosiahnutý za 1 hodinu. 

Väzba florfenikolu na proteíny je približne 20 % a flunixínu > 99 %. Stupeň eliminácie reziduí florfenikolu močom je približne 68 % a výkalmi približne 8 %.

Stupeň eliminácie reziduí flunixínu močom je približne 34 % a výkalmi približne 57 %.

6. farmaceutické  ÚDAJE

6.1 Zoznam pomocných látok

Propylenglycolum (E1520)

N-methyl-2 pyrolidonum

Acidum citricum

(Macrogolum 300)

6.2. Závažné inkompatibility

Nemiešať s inými liekmi. 

6.3. Čas použiteľnosti 

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní. 

6.4. Osobitné bezpečnostné opatrenia na uchovávanie

Uchovávať pri teplote do 25°C.

Nezmrazovať. Chrániť pred mrazom.

6.5. Charakter a zloženie vnútorného obalu

100 a 250 ml

Sklenená liekovka typ I

Bromobutylová zátka  

Hliníkový uzáver

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.  držiteľa rozhodnutia O registráciI

Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

8.  REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/032/MR/07-S

9.  DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE ALEBO DÁTUM PREDĹZENIA REGISTRÁCIE

10.  DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Doplňujúce informácie
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.
ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM  OBALE ALEBO AK LIEK NEMÁ VONKAJŠÍ OBAL,NA VNÚTORNOM OBALE

Kartónová škatuľka pre 100 ml a 250 ml liekovku

1. NÁZOV LIEKU

RESFLOR injekčný roztok pre hovädzí dobytok.   

Florfenicolum

Flunixinum

2. ÚČINNÉ LÁTKY 

1 ml obsahuje:

Účinné látky:

Florfenicolum                                                     300 mg

Flunixinum

(ut flunixinum megluminicum)                           16,5 mg

3. LIEKOVÁ FORMA

Injekčný roztok.

4. VEĽKOSŤ BALENIA

100 ml

250 ml
5. CIEĽOVÝ DRUH 

Hovädzí dobytok.

6. INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)

7. SPôSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Subkutánne podanie.

Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
8. ochrannÁ lehota

Mäso a vnútornosti:  46 dní

Mlieko: Nie je povolený na použitie u laktujúcich zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu. Nepoužívať u zvierat počas laktácie alebo zasušenia. Nepoužívať u gravidných zvierat, ktoré sú určené na produkciu mlieka na ľudskú spotrebu 2 mesiace pred otelením.

9. Osobitné upozorneniE (-A), AK JE POTREBNÉ

Pred použitím si prečitajte písomnú informáciu pre používateľov.

10. DÁTUM EXSPIRÁCIE

EXP (mesiac a rok) – nešifrovaný
Po prvom otvorení otvorení spotrebovať do 28 dní.

11. OSOBITNÉ PODMIENKY NA  UCHOVÁVANIE

Uchovávať pri teplote do 25°C.

Nezmrazovať. Chrániť pred mrazom. 

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 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 

Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

16. REGISTRAČNÉ číslo (A)

96/032/MR/07-S

17. číslo výrobnej šarže

ć. šarže

MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE
Štítok 100 ml, 250 ml liekovka

1. názov veterinárneho lieku

RESFLOR injekčný roztok pre hovädzí dobytok.

Florfenicolum

Flunixinum

2. MNOŽSTVO ÚČINNEJ  LÁTKY (LÁTOK)

1 ml obsahuje:

Účinné látky:

Florfenicolum                                                       300 mg

Flunixinum

(ut flunixinum megluminicum)                           16,5 mg

3. LIEKOVÁ FORMA

Injekčný roztok.

4. obsah v hmotnostných, objemových  alebo kusových jednotkách

100 ml

250 ml
5. CIEĽOVÝ DRUH 

Hovädzí dobytok.

6. INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)

7. SPôSOB PODANIA LIEKU
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

8. ochrannÁ lehota

Mäso a vnútornosti:  46 dní

Mlieko: Nie je povolený na použitie u laktujúcich zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu. Nepoužívať u zvierat počas laktácie alebo zasušenia. Nepoužívať u gravidných zvierat, ktoré sú určené na produkciu mlieka na ľudskú spotrebu 2 mesiace pred otelením.

9. OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ

Vyvarovať sa náhodnému samoinjikovaniu.

Pred odobratím každej dávky zátku liekovky dezinfikovať. Používať suché, sterilné ihly a striekačky.

Pred použitím si prečitajte písomnú informáciu pre používateľov.
10.  dátum exSpirácie 

EXP (mesiac a rok) – nešifrovaný
Po prvom otvorení otvorení spotrebovať do 28 dní.

11. OSOBITNÉ PODMIENKY NA  UCHOVÁVANIE

Uchovávať pri teplote do 25°C.

Nezmrazovať. Chrániť pred mrazom.

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

Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

16. registračné číslo (A)

96/032/MR/07-S

17. číslo výrobnej šarže

ć. šarže
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

RESFLOR injekčný roztok pre hovädzí dobytok

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:

Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

Vet Pharma Friesoythe GmbH, Sedelsberger Str. 2-4, 26169 Friesoythe, Nemecko

2. NÁZOV  VETERINÁRNEHO LIEKU

RESFLOR injekčný  roztok pre hovädzí dobytok 

3. ZLOŽENIE : ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY

1 ml obsahuje:

Účinné látky:

Florfenicolum                                                     300 mg

Flunixinum

(ut flunixinum megluminicum)                           16,5 mg

Pomocné látky:

Propylenglycolum, N-methyl-2 pyrolidonum, Acidum citricum, Macrogolum 300

Číry, svetložltý až slamovožltý roztok.

4. INDIKÁCIA (-E) 

Liečba respiračných chorôb hovädzieho dobytka spôsobených Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis  a Histophilus somni sprevádzaných zvýšenou teplotou.

5. KONTRAINDIKÁCIE

Nepodávať dospelým býkom určeným na plemenitbu.

Nepodávať zvieratám s ochorením pečene a obličiek.

Nepodávať zvieratám u ktorých hrozí gastrointestinálne krvácanie, alebo u zvierat u ktorých sú  známe zmeny v  hemostáze.

Nepodávať zvieratám s kardiálnymi ochoreniami.

Nepodávať v prípade známej precitlivenosti na účinnú látku alebo pomocné látky.

6. NEŽIADUCE ÚČINKY

Subkutánne podanie lieku môže spôsobiť v mieste aplikácie opuch ktorý je hmatateľný 2-3 dni po aplikácii. Opuch v mieste aplikácie môže pretrvávať 15-36 dní po aplikácii. Väčšinou je spojený s minimálnou až miernou iritáciou podkožia. Len zriedka bol zaznamenaný dosah do pod ním ležiaceho svalu. 56 dní po aplikácii neboli pri porážke zvierat zistené žiadne lézie vyžadujúce odstránenie tkaniva.

Počas post-marketingového dohľadu boli vo veľmi zriedkavých prípadoch hlásené anafylaktické reakcie. Tieto reakcie môžu byť smrteľné.

 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 nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, alebo si myslíte, že liek je neúčinný, informujte vášho veterinárneho lekára.

7. CIEĽOVÝ DRUH 

Hovädzí dobytok.

8. DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-y) A spôsob pODANIA LIEKU

40 mg/kg florfenikolu a 2,2 mg/kg flunixínu  (2ml/15 kg živej hmotnosti) subkutánne, jednorazovo.

9. POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ 

Pred odobratím každej dávky zátku liekovky dezinfikovať. Používať suché, sterilné ihly a striekačky.

Pre zabezpečenie správneho dávkovania je potrebné čo najpresnejšie určiť hmotnosť zvieraťa, aby sa zabránilo poddávkovaniu.

Na jedno miesto aplikovať najviac 10 ml.

Liek podať výlučne do oblasti krku.

Odporúča sa liečiť zvieratá v skorom štádiu ochorenia a prehodnotiť odpoveď na liečbu  48 hodín po podaní lieku. Protizápalová zložka Resfloru, flunixín, môže maskovať slabú bakteriologickú odpoveď na florfenikol počas prvých 24 hodín po podaní. Ak  klinické príznaky respiračného ochorenia pretrvávajú, alebo sa zvýraznia, alebo ak dôjde k návratu ochorenia, je potrebné zmeniť liečbu za použitia iného antibiotika a pokračovať v liečbe až do vymiznutia klinických príznakov.

10. OCHRANNÁ LEHOTA

Mäso a vnútornosti:  46 dní

Mlieko: Nie je povolený na použitie u laktujúcich zvierat produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu. Nepoužívať u zvierat počas laktácie alebo zasušenia. Nepoužívať u gravidných zvierat, ktoré sú určené na produkciu mlieka na ľudskú spotrebu 2 mesiace pred otelením.

11. OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA  UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25°C.

Nezmrazovať.

Chrániť pred mrazom.

Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní. 

12. OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie na používanie u zvierat:
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.

Nepoužívať u zvierat dehydratovaných, hypovolemických alebo hypotenzných pre zvýšené riziko renálnej toxicity. Nepodávať súčasne potencionálne nefrotoxické lieky.

Opakované denné podávanie neruminujúcim teľatám malo za následok erózie slezu. Liek má byť podávaný tejto vekovej kategórii teliat s opatrnosťou.

Bezpečnosť lieku nebola skúšaná u teliat mladších ako 3 týždne.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:
Vyvarovať sa náhodnému samoinjikovaniu.

Po použití umyť ruky.

Nepoužívať liek v prípade známej precitlivenosti na propylénglykol a polyetylénglykoly.

Gravidita a laktácia:
Účinok florfenikolu na reprodukciu a graviditu hovädzieho dobytka nebol skúmaný. Používať len na základe posúdenia rizika/prospechu zodpovedným veterinárnym lekárom.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:
Súbežné používanie iných účinných látok viažucich sa vo vysokej miere na bielkoviny môže súperiť s flunixínom o väzobné miesta a navodiť  toxický efekt. Predchádzajúce ošetrenie inými protizápalovými látkami môže mať za následok ďalšie alebo výraznejšie nežiaduce účinky. Preto nepodávať liek skôr ako 24 hodín po podaní iných protizápalových látok. Pri dodržaní tejto doby je potrebné brať do úvahy aj farmakokinetické vlastnosti podanej účinnej látky.

Nepodávať liek v kombinácii s nesteroidnými protizápalovými liekmi alebo glukokortikoidmi. U zvierat, ktorým boli podané nesteroidné protizápalové lieky, môže podanie kortikosteroidov vyvolať ulceráciu gastrointestinálneho traktu.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá):
Pri trojnásobnom predĺžení  doby liečby bol u cieľovej skupiny zvierat s trojnásobným  a päťnásobným predávkovaním lieku pozorovaný znížený príjem krmiva. Pri päťnásobnom predávkovaní bol pozorovaný aj pokles živej hmotnosti (následok zníženého príjmu krmiva). Pri päťnásobnom predávkovaní bol pozorovaný  znížený príjem vody. So zväčšením podaného objemu dochádza  k zvýšeniu iritácie tkanív.

Liečba s trojnásobným predĺžením doby liečby bola spojená s erozívnymi a ulceratívnymi zmenami na sleze v závislosti na dávke.
Inkompatibility:
Nemiešať s inými 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
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

100 ml a 250 ml liekovka.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
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