
SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU

1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

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

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
Každý ml obsahuje:

Účinné látky:

Florfenicolum



300 mg

Úplný zoznam pomocných látok viď v časti 6.1.

3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok.

Roztok svetlo žltej až slamovožltej farby.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľový druh

Hovädzí dobytok a ošípané.

4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu

Hovädzí dobytok:

Liečba infekcií dýchacích ciest u klinicky chorého hovädzieho dobytka spôsobených Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni, citlivými na florfenikol. 

Ošípané:

Liečba akútnych prepuknutí respiračných ochorení spôsobených kmeňmi Actinobacillus

pleuropneumoniae a Pasteurella multocida citlivými na florfenikol. 
4.3
Kontraindikácie

Nepoužívať u dospelých býkov alebo kancov určených na plemenitbu.

Nepoužívať v prípade precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.

Nepoužívať v prípade známej rezistencie na florfenikol.

4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh

Žiadne.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat

Nepoužívať u prasiatok s hmotnosťou menej ako 2 kg.

Používať vhodnú odberovú ihlu alebo injekčný automat na zabránenie nadmerného prebodávania uzáveru.

Florfenikol by sa mal použiť iba na liečbu vážnych infekcií.

Použitie lieku by malo byť založené na testoch citlivosti baktérií izolovaných zo zvierat. Ak to nie je možné, mala by byť liečba založená na miestnych (regionálnych, farmových) 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 florfenikol a môže znížiť účinnosť liečby inými antimikrobiálnymi látkami (napr. ceftiofur) v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám

Tento liek môže spôsobiť alergické reakcie u tých, ktorí sú precitlivení.

Ľudia so známou precitlivenosťou na florfenikol alebo na niektorú pomocnú látku by sa mali vyhýbať kontaktu s týmto veterinárnym liekom.

Vyhýbajte sa samoinjekcii. V prípade náhodnej samoinjekcie vyhľajte ihneď lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľa alebo obal lieku.

Liek môže spôsobiť podráždenie ak príde do kontaktu s pokožkou, sliznicami alebo očami.

Vyhnúť sa priamemu kontaktu s pokožkou, ústami alebo očami. V prípade kontaktu s pokožkou alebo s očami ihneď opláchnuť postihnuté miesto väčším množstvom čistej vody. V prípade náhodného požitia vypláchnuť ústa väčším množstvom vody a ihneď vyhľadať lekársku pomoc.

Po použití si umyte ruky.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)

Hovädzí dobytok:

Podanie lieku intramuskulárnou alebo subkutánnou cestou môže spôsobiť zápalové lézie (opuch a stvrdnutie) v mieste vpichu, ktoré môže pretrvávať 31 dní. Počas liečby sa môže objaviť znížený príjem krmiva a prechodne riedke výkaly. Liečené zvieratá sa rýchlo zotavujú na záver liečby.

Vo veľmi zriedkavých prípadoch bol popísaný anafylaktický šok u hovädzieho dobytka.

Ošípané:

Bežne pozorované nežiaduce účinky sú prechodná hnačka a/alebo perianálny a rektálny erytém/edém, ktoré môžu postihnúť 50% zvierat. Tieto účinky môžu byť pozorované 1 týždeň. Podľa miestnych podmienok u približne 30% liečených ošípaných sa vyskytuje pyrexia (40°C) združená buď s miernou depresiou alebo s miernou dyspnoe, týždeň alebo viac po podaní druhej dávky.

Frekvencia nežiaducich účinkov je definovaná použijúc nasledujúce pravidlo:

· veľmi bežné (viac ako u 1 zvieraťa z 10 sa prejavuje nežiaduci učínok(y) v priebehu jedného ošetrenia

· bežné (u viac ako 1 zvieraťa, ale menej ako u 10 zo 100 zvierat)

· nie bežné (u viac ako 1 zvieraťa, ale menej ako u 10 z 1.000 zvierat)

· vzácne (u viac ako 1 zvieraťa, ale menej ako u 10 z 10.000 zvierat)

· veľmi vzácne (menej ako 1 zviera z 10.000 zvierat vrátane samostatných hlásení)

Ak spozorujete akékoľvek vážne účinky alebo iné účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii, informujte Vášho veterinárneho lekára.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie a znášky

Labratórne štúdie na hovädzom dobytku a ošípaných nepreukázali evidentnú embryotoxicitu alebo fetotoxicitu. Avšak bezpečnosť lieku počas gravidity a laktácie u hovädzieho dobytka a ošípaných nebola skúmaná.  Použiť len na základe zhodnotenia prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

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

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 

Pre zaistenie správnej dávky treba stanoviť živú hmotnosť zvieraťa s čo najväčšou presnosťou.

Dezinfikovať septum pred odobratím každej dávky.

Použiť suché sterilné striekačky a ihly.

Neprepichovať zátku viac ako 25-krát.

Hovädzí dobytok:

Intramuskulárne podanie : 20 mg/kg živej hmotnosti (1ml/15kg) podať dvakrát s odstupom 48 hodín, použiť ihly veľkosti 16. 

Subkutánne podanie: 40 mg/kg živej hmotnosti (2ml/15kg) jedenkrát, použiť ihly veľkosti 16.

Objem dávky podanej na jedno miesto vpichu by nemal presiahnuť 10 ml.

Injekciu podávať len do krku.

Ošípané:

Intramuskulárne podanie: 15 mg/kg živej hmotnosti (1 ml per 20 kg) do krčnej svaloviny dvakrát v 48 hodinových intervaloch, použit ihlu veľkosti 16.
Objem dávky podanej na jedno miesto vpichu by nemal presiahnuť 3 ml.

Odporúča sa liečiť hovädzí dobytok a ošípané vo včasnom štádiu ochorenia a vyhodnotiť odozvu na liečbu do 48 hodín po druhej injekcii. Ak pretrvávajú klinické príznaky ochorenia 48 hodín po podaní poslednej injekcie, mal by sa zmeniť spôsob liečby alebo použiť iné antibiotikum a pokračovať až do odstránenia klinických príznakov.

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

Hovädzí dobytok

Neuvádza sa. 

Ošípané

Po podaní trojnásobnej alebo vyššej dávky ako je odporučená dávka, bol pozorovaný znížený príjem krmiva a zvýšený príjem tekutín. Po podaní päťnásobnej alebo vyššej dávky ako je odporučená dávka, bolo zaznamenané tiež zvracanie.

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)
Hovädzí dobytok

Mäso a vnútornosti:

Po intramuskulárnom podaní (v dávke 20 mg/kg, dvakrát): 39 dní.

Po subkutánnom podaní (v dávke  40 mg/kg, jedenkrát): 44 dní.

Mlieko: Nie je povolené používať liek u laktujúcich kráv produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.

Ošípané

Mäso a vnútornosti: 22 dní

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI

Farmakoterapeutická skupina: Antibakteriálna látka na systémové použitie (Amfenikoly)

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 inhibovaním syntézy bielkovín na ribozomálnej úrovni a je bakteriostatický. Laboratórne testy dokazujú, že florfenikol je účinný proti Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae  a Histophilus somni.

Skúšky in vitro dokázali, že florfenikol je účinný proti bakteriálnym patogénom zväčša bežne izolovaným pri respiratórnych ochoreniach hovädzieho dobytka ( vrátane Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni) a u ošípaných (vrátane Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida). Získaná rezistencia na florfenikol je sprostredkovaná effluxnou pumpovou rezistenciou združenou s génom floR. Taká rezistencia ešte nebola zistená u cieľových patogénov okrem Pasteurella multocida. Rezistencia na florfenikol a iné antimikrobiálne látky bola zistená u potravinového patogénu Salmonella typhimurium a korezistencia na florfenikol a iné antimikrobiálne látky (napr. ceftiofur) bola zistená u mikroorganizmov čeľade Enterobacteriaceae.
5.2 Farmakokinetické údaje

U hovädzieho dobytka:

Podanie lieku subkutánne v odporúčanej dávke 40 mg/ kg zachová účinné hladiny lieku v krvi hovädzieho dobytka (t.j. nad MIC90 hlavných respiratórnych patogénov) ) do 63 hodín. Maximálna stredná sérová koncentrácia (Cmax) približne 5 µg/ml je dosiahnutá za   5,3 hodiny (Tmax) po podaní. Stredná sérová koncentrácia 24 hodín po podaní je 2 µg/ml.

Intramuskulárne podanie v odporúčanej dávke 20 mg/ kg zachová účinné hladiny lieku v krvi u hovädzieho dobytka 48 hodín. Maximálna stredná sérová koncentrácia (Cmax) 3,37 µg/ml je dosiahnutá za  3,3 hodiny (Tmax) po podaní. Stredná sérová koncentrácia 24 hodín po podaní je  0,77 µg/ml.

Stredný polčas vylučovania bol  18, 3 hodiny.

U ošípaných:

U ošípaných má intravenózne podaný florfenikol strednú rýchlosť likvidácie 5,2 ml/min/kg a stredný distribučný objem v rovnováhe 948 ml/kg. Stredný terminálny polčas je 2,2 hodiny.

Po prvom intramuskulárnom podaní florfenikolu je dosiahnutá maximálna stredná sérová koncentrácia medzi 3,8 a 13,6 µg/ml približne po   1,4 hodinách a koncentrácie sa vyčerpajú s terminálnym stredným polčasom 3,6 hodín. Po druhom i.m. podaní, maximálne sérové koncentrácie 3,7 až 3,8 μg/ml sa dosahujú za 1,8 hodiny. Sérové koncentrácie klesajú pod 1μg/ml MIC90  pre cieľové porcinné patogény, 12 až 14 hodín po i.m. podaní. Koncentrácie florfenikolu dosiahnuté v pľúcnom tkanive odrážajú plazmové koncentrácie s pomerom pľúca:plazma približne 1.

Po podaní ošípaným intramuskulárnou cestou sa florfenikol rýchlo vylučuje primárne v moči. Florfenicol je rýchlo metabolizovaný.

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

6.1
Zoznam pomocných látok

Glycerolformal

2-Pyrrolidon

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: 2 roky.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Chrániť pred svetlom. Uchovávať liekovku v ochrannom obale/ škatuľke. 

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
50, 100, 250 a 500 ml číre sklenené liekovky typu I a HDPE plastové liekovky uzatvorené bromobutylovými gumenými zátkami a hliníkovým viečkom. 

50 ml číre sklenené liekovky ako aj 50 ml, 100 ml, 250 ml a 500 ml HDPE plastové liekovky sú dodávané v papierových škatuľkách.

100 ml, 250 ml a 500 ml sklenené liekovky sú dodávané v ochrannom obale.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov ak sú potrebné.

každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto veterinárneho lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Írsko 

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO

96/023/DC/12-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie

Dátum prvej registrácie: 21/03/2012
10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA

Netýka sa.

	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 

Text na papierovej škatuľke pre 50 ml sklenenú liekovku

Text na papierovej škatuľke pre 50ml, 100ml, 250ml, 500ml HDPE plastovú liekovku


	1.
NÁZOV LIEKU


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

Florfenicolum

	2.
ÚČINNÉ LÁTKY


Každý ml obsahuje 300 mg florfenikolu.

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčný roztok.
	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


50, 100, 250 a 500 ml.
	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Hovädzí dobytok a ošípané.
	6.
INDIKÁCIE


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Hovädzí dobytok

Mäso a vnútornosti:

Po intramuskulárnom podaní (v dávke 20 mg/kg, dvakrát):. 39 dní.

Po subkutánnom podaní (v dávke  40 mg/kg, jedenkrát): 44 dní.

Mlieko: Nie je povolené používať liek u laktujúcich kráv produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.

Ošípané

Mäso a vnútornosti: 22 dní.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP :

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní. 

Po prvom otvorení spotrebovať do: .........................................
	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Chrániť pred svetlom. Uchovávať liekovku v ochrannom obale/ škatuľke. 

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU 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.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Írsko 

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/023/DC/12-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže:

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

Text na etikete na 50 ml, 100 ml, 250 ml a 500 ml sklenených a HDPE liekovkách


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


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

Florfenicolum

	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK) 


Každý ml obsahuje 300 mg florfenikolu.

	3.
LIEKOVÁ FORMA


Injekčný roztok.
	4.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH   

             JEDNOTKÁCH 


50, 100, 250 a 500 ml.
	5.
CIEĽOVÝ DRUH  ZVIERAT


Hovädzí dobytok a ošípané.
	6.
INDIKÁCIE


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Hovädzí dobytok

Mäso a vnútornosti:

Po intramuskulárnom podaní (v dávke 20 mg/kg, dvakrát): 39 dní.

Po subkutánnom podaní (v dávke  40 mg/kg, jedenkrát): 44 dní.

Mlieko: Nie je povolené používať liek u laktujúcich kráv produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.

Ošípané

Mäso a vnútornosti: 22 dní.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP: mm/rrrr

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

Po prvom otvorení spotrebovať do: ........................................

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Chrániť pred svetlom. Uchovávať liekovku v ochrannom obale/ škatuľke. 

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU  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.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Írsko 

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/023/DC/12-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže:

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE 

Text na skladačke na 100 ml, 250 ml & 500 ml fľaštičkách, Strana 1


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


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

Florfenicolum

	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK) 


Každý ml obsahuje 300 mg florfenikolu.

	3.
LIEKOVÁ FORMA


Injekčný roztok.
	4.
OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH   

             JEDNOTKÁCH 


50, 100, 250 a 500 ml.
	5.
CIEĽOVÝ DRUH  ZVIERAT


Hovädzí dobytok a ošípané.
	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE)


Hovädzí dobytok:

Liečba infekcií dýchacích ciest u klinicky chorého hovädzieho dobytka spôsobených Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni, citlivými na florfenikol. 

Ošípané:

Liečba akútnych prepuknutí respiračných ochorení spôsobených kmeňmi Actinobacillus

pleuropneumoniae a Pasteurella citlivými na florfenikol. 
	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Pred použitím si prečítajte rozširujúci štítok pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Hovädzí dobytok

Mäso a vnútornosti:

Po intramuskulárnom podaní (v dávke 20 mg/kg, dvakrát):. 39 dní.

Po subkutánnom podaní (v dávke  40 mg/kg, jedenkrát): 44 dní.

Mlieko: Nie je povolené používať liek u laktujúcich kráv produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.

Ošípané

Mäso a vnútornosti: 22 dní.

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE


Pred použitím si prečítajte rozširujúci štítok pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP: 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

Po prvom otvorení spotrebovať do: ..................................

	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Chrániť pred svetlom. Uchovávať liekovku v ochrannom obale/ škatuľke. 

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU 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.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Írsko 

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/023/DC/12-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže:

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

Text na skladačke na 100 ml, 250 ml & 500 ml fľaštičkách, Strana 2-8


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:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Írsko 

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

Írsko 
Norbrook Laboratories Limited,

Newry,

Co. Down, 

BT35 6JP,

Severné Írsko
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

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

Florfenicolum

3.
ZLOŽENIE

Každý ml obsahuje 300 mg florfenicolu.

Svetlo žltý až slamovo žltý injekčný roztok.

4.
INDIKÁCIE

Hovädzí dobytok:

Liečba infekcií dýchacích ciest u klinicky chorého hovädzieho dobytka spôsobených Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni, citlivými na florfenikol. 

Ošípané:

Liečba akútnych prepuknutí respiračných ochorení spôsobených kmeňmi Actinobacillus

pleuropneumoniae a Pasteurella multocida citlivými na florfenikol. 
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať u dospelých býkov alebo kancov určených na plemenitbu.

Nepoužívať v prípade precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.

Nepoužívať v prípade známej rezistencie na florfenikol.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Hovädzí dobytok:

Podanie lieku intramuskulárnou alebo subkutánnou cestou môže spôsobiť zápalové lézie (opuch a stvrdnutie) v mieste vpichu, ktoré môže pretrvávať 31 dní. Počas liečby sa môže objaviť znížený príjem krmiva a prechodne riedke výkaly. Liečené zvieratá sa rýchlo zotavujú na záver liečby.

Vo veľmi zriedkavých prípadoch bol popísaný anafylaktický šok u hovädzieho dobytka.

Ošípané:

Bežne pozorované nežiaduce účinky sú prechodná hnačka a/alebo perianálny a rektálny erytém/edém, ktoré môžu postihnúť 50% zvierat. Tieto účinky môžu byť pozorované 1 týždeň. Podľa miestnych podmienok u približne 30% liečených ošípaných sa vyskytuje pyrexia (40°C) združená buď s miernou depresiou alebo s miernou dyspnoe, týždeň alebo viac po podaní druhej dávky.

Frekvencia nežiaducich účinkov je definovaná použijúc nasledujúce pravidlo:

· veľmi bežné (viac ako u 1 zvieraťa z 10 sa prejavuje nežiaduci učínok(y) v priebehu jedného ošetrenia

· bežné (u viac ako 1 zvieraťa, ale menej ako u 10 zo 100 zvierat)

· nie bežné (u viac ako 1 zvieraťa, ale menej ako u 10 z 1 000 zvierat)

· vzácne (u viac ako 1 zvieraťa, ale menej ako u 10 z 10 000 zvierat)

· veľmi vzácne (menej ako 1 zviera z 10 000 zvierat vrátane samostatných 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.
CIEĽOVÝ DRUH

Hovädzí dobytok a ošípané.
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTY A SPôSOB PODANIA LIEKU

Pre zaistenie správnej dávky treba stanoviť živú hmotnosť zvieraťa s čo najväčšou presnosťou.

Hovädzí dobytok:

Intramuskulárne podanie : 20 mg/kg živej hmotnosti (1ml/15kg) podať dvakrát s odstupom 48 hodín, použiť ihly veľkosti 16. 

Subkutánne podanie: 40 mg/kg živej hmotnosti (2ml/15kg) jedenkrát, použiť ihly veľkosti 16.

Ošípané:

Intramuskulárne podanie: 15 mg/kg živej hmotnosti (1 ml per 20 kg) do krčnej svaloviny dvakrát v 48 hodinových intervaloch, použit ihlu veľkosti 16.
9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Objem dávky podanej na jedno miesto vpichu u hovädzieho dobytka by nemal presiahnuť 10 ml.

Injekciu podávať len do krku.

Objem dávky podanej na jedno miesto vpichu u ošípaných by nemal presiahnuť 3 ml.

Dezinfikovať septum pred odobratím každej dávky.

Použiť suché sterilné striekačky a ihly.

Neprepichovať zátku viac ako 25-krát.

Odporúča sa liečiť hovädzí dobytok a ošípané vo včasnom štádiu ochorenia a vyhodnotiť odozvu na liečbu do 48 hodín po druhej injekcii. Ak pretrvávajú klinické príznaky ochorenia 48 hodín po podaní poslednej injekcie, mal by sa zmeniť spôsob liečby alebo použiť iné antibiotikum a pokračovať až do odstránenia klinických príznakov.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Hovädzí dobytok

Mäso a vnútornosti:

Po intramuskulárnom podaní (v dávke 20 mg/kg, dvakrát): 39 dní.

Po subkutánnom podaní (v dávke  40 mg/kg, jedenkrát): 44 dní.

Mlieko: Nie je povolené používať liek u laktujúcich kráv produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.

Ošípané

Mäso a vnútornosti: 22 dní.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Chrániť pred svetlom. Uchovávať liekovku v ochrannom obale/ škatuľke. 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

Nepoužívať tento liek po uplynutí dátumu expirácie, ktorý je uvedený na škatuľke a fľaštičke za EXP. Dátum expirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu  detí.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Nepoužívať u prasiatok s hmotnosťou menej ako 2 kg.

Používať vhodnú odberovú ihlu alebo injekčný automat na zabránenie nadmerného prebodávania uzáveru.

U ošípaných po podaní trojnásobnej alebo vyššej dávky ako je odporučená dávka, bol pozorovaný znížený príjem krmiva a zvýšený príjem tekutín. Po podaní päťnásobnej alebo vyššej dávky ako je odporučená dávka, bolo zaznamenané tiež zvracanie.

Florfenikol by sa mal použiť iba na liečbu vážnych infekcií.

Použitie lieku by malo byť založené na testoch citlivosti baktérií izolovaných zo zvierat. Ak to nie je možné, mala by byť liečba založená na miestnych (regionálnych, farmových) 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 florfenikol a môže znížiť účinnosť liečby inými antimikrobiálnymi látkami (napr. ceftiofur) v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.

Labratórne štúdie na hovädzom dobytku a ošípaných nepreukázali evidentnú embryotoxicitu alebo fetotoxicitu. Avšak bezpečnosť lieku počas gravidity a laktácie u hovädzieho dobytka a ošípaných nebola skúmaná.  Použiť len na základe zhodnotenia prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

Upozornenia pre používateľov:

Tento liek môže spôsobiť alergické reakcie u tých, ktorí sú precitlivení.

Ľudia so známou precitlivenosťou na florfenikol alebo na niektorú pomocnú látku by sa mali vyhýbať kontaktu s týmto veterinárnym liekom.

Vyhýbajte sa náhodnej samoinjekcii. V prípade náhodnej samoinjekcie vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľa alebo obal lieku.

Liek môže spôsobiť podráždenie ak príde do kontaktu s pokožkou, sliznicami alebo očami.

Vyhnite sa priamemu kontaktu s pokožkou, ústami alebo očami. V prípade kontaktu s pokožkou alebo s očami ihneď opláchnite postihnuté miesto väčším množstvom čistej vody. V prípade náhodného požitia vypláchnuť ústa väčším množstvom vody a ihneď vyhľadajte lekársku pomoc.

Po použití si umyte ruky.

Len pre zvieratá.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU

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
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Registračné číslo: 96/023/DC/12-S

Veľkosť balenia
Liek je dostupný v 50 ml, 100 ml, 250 ml a 500 ml sklenených liekovkách typu I a HDPE plastových liekovkách uzatvorených bromobutylovými gumenými zátkami a hliníkovým viečkom. 

50 ml číre sklenené liekovky ako aj 50 ml, 100 ml, 250 ml a 500 ml HDPE plastové liekovky sú dodávané v papierových škatuľkách.

100 ml, 250 ml a 500 ml sklenené liekovky sú dodávané v ochrannom obale.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Ak potrebujete informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Norfenicol 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:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited,

Rossmore Industrial Estate,

Monaghan,

Írsko 

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarže:

Norbrook Manufacturing Ltd.

Rossmore Industrial Estate

Monaghan Town

Co. Monaghan

Írsko 
Norbrook Laboratories Limited,

Newry,

Co. Down, 

BT35 6JP,

Severné Írsko
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

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

Florfenicolum

3.
ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA A INÉ ZLOŽKY

Každý ml obsahuje:

Účinné látky:

Florfenicolum



300 mg

Svetlo žltý až slamovo žltý injekčný roztok.

4.
INDIKÁCIE

Hovädzí dobytok:

Liečba infekcií dýchacích ciest u klinicky chorého hovädzieho dobytka spôsobených Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni, citlivými na florfenikol. 

Ošípané:

Liečba akútnych prepuknutí respiračných ochorení spôsobených kmeňmi Actinobacillus

pleuropneumoniae a Pasteurella citlivými na florfenikol. 
5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať u dospelých býkov alebo kancov určených na plemenitbu.

Nepoužívať v prípade precitlivenosti na účinnú látku alebo na niektorú z pomocných látok.

Nepoužívať v prípade známej rezistencie na florfenikol.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Hovädzí dobytok:

Podanie lieku intramuskulárnou alebo subkutánnou cestou môže spôsobiť zápalové lézie (opuch a stvrdnutie) v mieste vpichu, ktoré môže pretrvávať 31 dní. Počas liečby sa môže objaviť znížený príjem krmiva a prechodne riedke výkaly. Liečené zvieratá sa rýchlo zotavujú na záver liečby.

Vo veľmi zriedkavých prípadoch bol popísaný anafylaktický šok u hovädzieho dobytka.

Ošípané:

Bežne pozorované nežiaduce účinky sú prechodná hnačka a/alebo perianálny a rektálny erytém/edém, ktoré môžu postihnúť 50% zvierat. Tieto účinky môžu byť pozorované 1 týždeň. Podľa miestnych podmienok u približne 30% liečených ošípaných sa vyskytuje pyrexia (40°C) združená buď s miernou depresiou alebo s miernou dyspnoe, týždeň alebo viac po podaní druhej dávky.

Frekvencia nežiaducich účinkov je definovaná použijúc nasledujúce pravidlo:

· veľmi bežné (viac ako u 1 zvieraťa z 10 sa prejavuje nežiaduci učínok(y) v priebehu jedného ošetrenia

· bežné (u viac ako 1 zvieraťa, ale menej ako u 10 zo 100 zvierat)

· nie bežné (u viac ako 1 zvieraťa, ale menej ako u 10 z 1 000 zvierat)

· vzácne (u viac ako 1 zvieraťa, ale menej ako u 10 z 10 000 zvierat)

· veľmi vzácne (menej ako 1 zviera z 10 000 zvierat vrátane samostatných 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.
CIEĽOVÝ DRUH

Hovädzí dobytok a ošípané.
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTY A SPôSOB PODANIA LIEKU

Pre zaistenie správnej dávky treba stanoviť živú hmotnosť zvieraťa s čo najväčšou presnosťou.

Hovädzí dobytok:

Intramuskulárne podanie : 20 mg/kg živej hmotnosti (1ml/15kg) podať dvakrát s odstupom 48 hodín, použiť ihly veľkosti 16. 

Subkutánne podanie: 40 mg/kg živej hmotnosti (2ml/15kg) jedenkrát, použiť ihly veľkosti 16.

Ošípané:

Intramuskulárne podanie: 15 mg/kg živej hmotnosti (1 ml per 20 kg) do krčnej svaloviny dvakrát v 48 hodinových intervaloch, použit ihlu veľkosti 16.
9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

Objem dávky podanej na jedno miesto vpichu u hovädzieho dobytka by nemal presiahnuť 10 ml.

Injekciu podávať len do krku.

Objem dávky podanej na jedno miesto vpichu u ošípaných by nemal presiahnuť 3 ml.

Dezinfikovať septum pred odobratím každej dávky.

Použiť suché sterilné striekačky a ihly.

Neprepichovať zátku viac ako 25-krát.

Odporúča sa liečiť hovädzí dobytok a ošípané vo včasnom štádiu ochorenia a vyhodnotiť odozvu na liečbu do 48 hodín po druhej injekcii. Ak pretrvávajú klinické príznaky ochorenia 48 hodín po podaní poslednej injekcie, mal by sa zmeniť spôsob liečby alebo použiť iné antibiotikum a pokračovať až do odstránenia klinických príznakov.

10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Hovädzí dobytok

Mäso a vnútornosti:

Po intramuskulárnom podaní (v dávke 20 mg/kg, dvakrát): 39 dní.

Po subkutánnom podaní (v dávke  40 mg/kg, jedenkrát): 44 dní.

Mlieko: Nie je povolené používať liek u laktujúcich kráv produkujúcich mlieko na ľudskú spotrebu.

Ošípané

Mäso a vnútornosti: 22 dní.
11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Chrániť pred svetlom. Uchovávať liekovku v ochrannom obale/ škatuľke. 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného balenia: 28 dní.

Nepoužívať tento liek po uplynutí dátumu expirácie, ktorý je uvedený na škatuľke a fľaštičke za EXP. Dátum expirácie sa vzťahuje na posledný deň v uvedenom mesiaci.

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu  detí.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Nepoužívať u prasiatok s hmotnosťou menej ako 2 kg.

Používať vhodnú odberovú ihlu alebo injekčný automat na zabránenie nadmerného prebodávania uzáveru.

U ošípaných po podaní trojnásobnej alebo vyššej dávky ako je odporučená dávka, bol pozorovaný znížený príjem krmiva a zvýšený príjem tekutín. Po podaní päťnásobnej alebo vyššej dávky ako je odporučená dávka, bolo zaznamenané tiež zvracanie.

Florfenikol by sa mal použiť iba na liečbu vážnych infekcií.

Použitie lieku by malo byť založené na testoch citlivosti baktérií izolovaných zo zvierat. Ak to nie je možné, mala by byť liečba založená na miestnych (regionálnych, farmových) 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 florfenikol a môže znížiť účinnosť liečby inými antimikrobiálnymi látkami (napr. ceftiofur) v dôsledku možnosti skríženej rezistencie.

Labratórne štúdie na hovädzom dobytku a ošípaných nepreukázali evidentnú embryotoxicitu alebo fetotoxicitu. Avšak bezpečnosť lieku počas gravidity a laktácie u hovädzieho dobytka a ošípaných nebola skúmaná.  Použiť len na základe zhodnotenia prínosu/rizika zodpovedným veterinárnym lekárom.

Z dôvodu chýbania štúdií kompatibility sa tento veterinárny liek nesmie miešať s inými veterinárnymi liekmi.

Upozornenia pre používateľov:

Tento liek môže spôsobiť alergické reakcie u tých, ktorí sú precitlivení.

Ľudia so známou precitlivenosťou na florfenikol alebo na niektorú pomocnú látku by sa mali vyhýbať kontaktu s týmto veterinárnym liekom.

Vyhýbajte sa náhodnej samoinjekcii. V prípade náhodnej samoinjekcie vyhľadajte ihneď lekársku pomoc a ukážte lekárovi písomnú informáciu pre používateľa alebo obal lieku.

Liek môže spôsobiť podráždenie ak príde do kontaktu s pokožkou, sliznicami alebo očami.

Vyhnite sa priamemu kontaktu s pokožkou, ústami alebo očami. V prípade kontaktu s pokožkou alebo s očami ihneď opláchnite postihnuté miesto väčším množstvom čistej vody. V prípade náhodného požitia vypláchnuť ústa väčším množstvom vody a ihneď vyhľadajte lekársku pomoc.

Po použití si umyte ruky.

Len pre zvieratá.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU

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

11/2023
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Registračné číslo: 96/023/DC/12-S

Veľkosť balenia
Liek je dostupný v 50 ml, 100 ml, 250 ml a 500 ml sklenených liekovkách typu I a HDPE plastových liekovkách uzatvorených bromobutylovými gumenými zátkami a hliníkovým viečkom. 

50 ml číre sklenené liekovky ako aj 50 ml, 100 ml, 250 ml a 500 ml HDPE plastové liekovky sú dodávané v papierových škatuľkách.

100 ml, 250 ml a 500 ml sklenené liekovky sú dodávané v ochrannom obale.

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.

Ak potrebujete informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.

PHARMACOPOLA s.r.o. 

Svätokrížske nám. 11 

SK – 965 01 Žiar nad Hronom 

Tel. +421 45 6781 400 

www.pharmacopola.sk
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