A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Floron 300 mg/ml oldatos injekcio szarvasmarhak és sertések részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatdéanyag:
Florfenikol 300 mg/ml

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok mindségi
Osszetétele

dimetil-szulfoxid

propilénglikol

makrogol 400

Tiszta, enyhén sarga, sarga szini, viszkozus folyadék.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha, sertés.

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Florfenikolra érzékeny baktériumok okozta betegségek kezelésére.

Szarvasmarha: Mannheimia (Pasteurella) haemolytica, Pasteurella multocida, és Histophilus somni
(Haemophilus somnus) okozta fertézések kovetkeztében kialakult 1égzészervi megbetegedések
gyogykezelésére.

Sertés: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae és
Mycoplasma hyorhinis okozta fertdzések kovetkeztében kialakult 1égzdszervi megbetegedések
gyogykezelésére.

A kezelés megkezdése eldtt a korokozot izolalni kell és antibiotikum érzékenységét meg kell hatarozni.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.
Tenyésztésre szant bikaknak és kanoknak, valamint emberi fogyasztasra tejet termeld szarvasmarhanak nem
adhato.

2 kg-nal kisebb testtomegii malacoknal a készitmény hasznalata tilos.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Minden egyes hasznalat el6tt toroljiik le a gumidugo6t. Steril, szaraz tit és fecskend6t hasznaljunk.
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35 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

Kiilonleges 6vintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Szarvasmarhanal szubkutan alkalmazas esetén a lebernyeg tajékat hasznaljuk.

A 10 ml-nél nagyobb egyszeri adagokat tobb részre elosztva, kiillonbozo testtajakra kell beadni.

Az éllatgyodgyaszati készitményt az antibiotikum-érzékenységi vizsgéalat eredménye alapjan, és az
antimikrobidlis szerek hasznalatara vonatkozd hivatalos és helyi irdnyelvek figyelembevételével kell
alkalmazni. Az allatgyogyaszati készitmény szakszerlitlen hasznalata ndvelheti a florfenikollal szembeni
rezisztencia el6forduldsénak lehetdségét.

Az éllatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Az altalanos munkavédelmi 6vorendszabalyokat be kell tartani.

Az injekcids oldat halvanysarga-sarga szinii. Az oldat szine nem befolyasolja a gyogyszer hatékonysagat.

A hatéanyag iranti ismert tGlérzékenység esetén keriilni kell az allatgydgyaszati készitménnyel valod
¢érintkezést.

Ugyelni kell a véletlen oninjekciozas elkeriilésére. Véletlen dninjekcidozas esetén azonnal orvoshoz kell
fordulni, és meg kell mutatni az orvosnak a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges 6vintézkedések
Ezen allatgy6gyaszati készitmény alkalmazasa kockazatot jelenthet a szarazfoldi névényekre, a
cianobaktériumokra és a felszin alatti vizekre nézve.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha:

Nem ismert gyakorisag Etvagycsokkenés®

(a rendelkezésre allo6 adatokbol nem Lagyabb bélsar

allapithato meg): Oltési reakcid az injekcié beadasanak helyén.?

A kezelés befejeztével az allatok étvagya visszatér.
2 Intramuszkularis vagy szubkutan beadasat kovetden 14-28 napig észlelhetd.

Sertés:
Nem ismert gyakorisag Hasmenés!
(a rendelkezésre allo adatokbol nem Végbél, illetve kdrnyékének kipirulasa/odémajal
allapithato meg): Duzzanat a beadas helyén?
Gyulladésos reakcid az injekcié beadasanak helyén.®

'Egy hétig figyelheté meg.
25 napig tarthat.
321 napig tarthat.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetove teszi az allatgydgyaszati készitmény biztonsagossdganak
folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetOség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas figyeld rendszeren keresztiil az
illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo elérhetoségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesség és laktacio:

Laboratoriumi allatokon elvégzett vizsgalatok eredményei szerint a florfenikol nem rendelkezik
embriotoxikus vagy foetotoxikus hatassal. A florfenikol hatdsat szarvasmarha és sertés szaporodas-biologiai
teljesitményére, vemhességére és szoptatasi idoszakara még nem vizsgaltak, ezért az emlitett idoszakokban
nem javallt az alkalmazasa.

3.8 Gyodgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem allnak adatok rendelkezésre.




3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Szarvasmarha:

Intramuszkularis alkalmazas esetén: 2x20 mg/testtomegkilogramm (2x1 ml/15 testtomegkilogramm)
florfenikol 48 6ras id6kozzel a nyak izomzataba.

Szubkutdn alkalmazas esetén: 40 mg/testtomegkilogramm (2 ml/15 testtomegkilogramm) egyszeri dozisban
a nyak bore ala. Az egy helyre beadott mennyiség ne haladja meg a 10 ml-t.

Sertés:

Kizarolag intramuszkularis alkalmazds: 2x15 mg/testtomegkilogramm (2x1 ml/20 testtdmegkilogramm) 48
oOras idokozzel. Az egy helyre beadott mennyiség ne haladja meg a 10 ml-t.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Szarvasmarha: nem ismeretesek.
Sertés: Az ajanlott kezelési dozis haromszorosanal a takarmany- és vizfogyasztds, valamint a testtdmeg
csokkenését figyelték meg. Otszords mennyiségii tuladagolasnal hanyas is jelentkezhet.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezheto.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Szarvasmarha (ehet6 szovetek): i.m. kezelést kovetden: 30 nap
s.c. kezelést kdvetden: 44 nap
Sertés (ehetd szovetek): 14 nap

A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termeld szarvasmarhanal nem engedélyezett.
A beadas helye kobzando!

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:

QJO1BA90

4.2 Farmakodinamia

Szarvasmarha:

Laboratoriumi vizsgalatok azt mutattdk, hogy a florfenikol hatékony szarvasmarhédnal a legtobb 1€gz6szervi
megbetegedésekben szerepet jatszd patogén baktériummal szemben, ideértve a Mannheimia (Pasteurella)
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni (Haemophilus somnus) és Actinomyces pyogenes
baktériumokat. A florfenikol bakteriosztatikus hatast antibiotikum, de in vitro korilmények kozott
baktericid hatast mutat a Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni (Haemophilus
somnus) baktériumokkal szemben.

Sertés:

A florfenikol in vitro vizsgalatokban baktericid hatdst mutatott az Actinobacillus pleuropneumoniae és
Pasteurella multocida baktériumokkal szemben. Az in vitro vizsgalatokban a florfenicol a sertés legtobb
légzdszervi megbetegedéseiben izolalt patogén baktériummal szemben hatékony, ugy mint a Pasteurella
multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae ¢és a Mycoplasma hyopneumoniae.



4.3 Farmakokinetika

Szarvasmarha:

A készitmény intramuszkuldrisan beadva az eldirt 20 mg/testtomegkilogramm dézisban 48 orara biztosit
hatékony vérszintet. A hatdanyag maximalis koncentracidja a szérumban (Cmax) atlagosan 3,37 pg/ml 3,3
ordval (Tmax) a kezelést kovetéen. A hatdanyag koncentricidja a szérumban 24 oéraval a kezelést kdvetden
atlagosan 0,77 pg/ml.

A készitmény szarvasmarhdban szubkutdn beadva az eldirt 40 mg/testtomegkilogramm dézisban 63 orara
biztosit hatékony (azaz a fobb 1égzdszervi patogének esetében MICgq feletti) vérszintet. A hatdanyag
maximalis koncentracidja a szérumban (Cmax) megkozelitdleg 5 pg/ml 5,3 oraval (Tmax) a kezelést kdvetden.
A kezelést kdvetd 24 oraval a szérum atlagos koncentracioja megkozelitleg 2 pg/ml. A hatdéanyag atlagos
felezési ideje 18,3 ora.

Sertés:

A florfenikol intravénas beadasat kdvetden a plazma clearance ratajanak atlagos értéke (a hatéanyag bomlasi
sebessége) 5,2 ml/perc/testtomegkilogramm, atlagos felszivodasi értéke 948 ml/testtomegkilogramm. Az
atlagos eliminacios felezési id0 értéke 2,2 ora.

A florfenikol els6é intramuszkularis beadasat kdvetéen a hatdoanyag maximalis koncentracidja a szérumban
1,4 6ra utan 3,8 és 13,6 pug/ml értékek kozé esik és 3,6 Oras atlagos eliminacids felezési idovel tiriil ki.

A florfenikol masodik intramuszkularis beadasat kdvetéen a hatdanyag maximalis koncentracidja a
szérumban 3,7 és 3,8 pg/ml értékek kozé esik 1,8 ora elteltével. Sertésekben a florfenikol intramuszkularis
kezelést kovetden elsdsorban a vizelettel valasztodik ki. A florfenikol szinte teljes mértékben lebomlik.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

25 °C alatt tarolando.
Fénytol védve tartando.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

50 ml és 100 ml injekcids ivegben, gumidugdval és aluminiumkupakkal lezarva.
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak és a nemzeti

hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleloen kell artalmatlanitani.

Az éllatgyogyaszati készitmény nem kertiilhet vizfolyasokba, mivel a florfenikol veszélyes lehet a halakra és
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6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2678/1/10 MgSzH-ATI (50 ml)

2678/2/10 MgSzH-ATI (100 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA
A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2003. junius 17.

9. A KESZiTMENY JELLEMZQINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2024. marcius 20.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizardlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az dllatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érheto el a készitmények unids adatbazisdban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

