A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Floron 100 mg/ml oldat ivovizben torténd alkalmazasra hazitytkok és sertések részére A.U.V.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml oldat tartalmaz:

Hatéanyag:
Florfenikol 100,0 mg

Segédanyag:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi
oOsszetétele

Polietilén-glikol

Szagtalan, sargas szin{l, atlatszo, viszkozus folyadék.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Hazityuk, sertés

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Hazityuk

- Florfenikolra érzékeny E. coli okozta fertézések kezelésére.

Sertés

- Pleuropneumonia (Actinobacillus pleuropneumoniae), atréfias rinitisz (Pasteurella multocida),
Glésser-betegség (Haemophilus parasuis) kezelésére.

Az allomany kezelésének megkezdése el6tt a korokozot izolalni kell, és antibiotikum érzékenységét meg kell
hatarozni.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhato6 a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

A beteg allatoknak csokkenhet az étvagyuk, és az ivoviz felvételiik, igy sziikség esetén a hatoanyag
koncentraciot az ivovizben ugy kell beallitani, hogy az allatok felvegyék az eldirt adagot, vagy parenteralis
kezelést kell alkalmazni.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Az allatgydgyaszati készitményt csak az allatokbol izolalt baktériumok érzékenységi vizsgalata alapjan
szabad alkalmazni. Ha ez nem lehetséges, akkor a terapia a célbaktérium érzékenységére vonatkozo helyi
(regionalis vagy gazdasagi szint{l) epidemioldgiai informacidkon alapuljon, figyelembe véve a hivatalos



2

nemzeti antimikrobialis iranyelveket. Az allatgyogyaszati készitmény szakszertlitlen hasznalata novelheti a
florfenikollal szembeni rezisztencia eléfordulasanak lehet6ségét.
A gybgyszeres kezelés mellett fontos a megfeleld tartasi koriilmények biztositasa, amibe beletartoznak a jo
higiénids feltételek, megfeleld szell6zés, a zsufoltsag elkeriilése.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Florfenikol iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
érintkezést.

Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva az allatgyogyaszati készitmény
hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitmény borrel €s nyalkahartyakkal torténé kdzvetlen érintkezését el kell keriilni.

Az allatgydgyaszati készitmény elokészitése és alkalmazasa soran megfelelé védoruhazatot és
véddszemiiveget kell viselni.

Amennyiben az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa soran/utan allergias tiinetek jelentkeznek, példaul
borkiiités, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni bemutatva a hasznalati utasitast. A duzzanat az arcon, az
ajkakon, a szemhéjakon, és a nehezitett 1égzés mar olyan sulyos tiinetek, amelyek azonnali orvosi
beavatkozast igényelnek.

Alkalmazas kozben enni, inni, dohanyozni tilos! Az alkalmazast kovetden szappanos vizzel kezet kell mosni.

3.6 Mellékhatasok
Hazityuk: Nem ismert.

Sertés:

Gyakori A végbélnyilas kornyékének kivorosodése*
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de Lagy bélsar*
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem ismert gyakorisag Bélsarrekedés
(a gyakorisag a rendelkezésre allo Sotétbarna bélsar
adatokbdl nem 4llapithato meg): Csokkent vizfogyasztas

* Ezek az elvaltozasok mulo jellegliek, rovid ideig tartanak, €s nem befolyasoljak az allatok altalanos
allapotat.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetOvé teszi az allatgyogyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség 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 elérhetdségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vemhesség, laktacio és tojasrakas:
Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején.

Termékenység:
Nem alkalmazhato tenyészkanoknal.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Nem alkalmazhaté egyidejiileg baktericid hatasu antibiotikumokkal.




3.9 Az alkalmazis modja és az adagolas
Szajon at, ivovizbe keverve alkalmazando.

Hazityuk:

A florfenikol napi adagja 4 hetes korig 20 mg/testtomegkg — ez 100 ml allatgyogyaszati készitménynek felel
meg 100 liter ivovizre szamitva. Négyhetesnél iddsebb korban 200 ml allatgyogyaszati készitményt kell

100 liter ivovizhez adni. A kezelés id6tartama 5 nap.

i\eﬁg?}enikol napi adagja 10 mg testtomegkilogrammonként, vagyis egy 100 kg tomegl sertés napi adagja
10 ml allatgyogyaszati készitmény. A kezelés id6tartama 5 nap.

A megfelel6 adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.

A kezelés ideje alatt az allatok csak a gyogyszerrel kezelt ivovizet fogyaszthatjak.

Ha az istall6 levegdjének magas homérséklete miatt nagy az allatok vizfogyasztasa, akkor az

crer

szamitott adagnak megfelel6en modositani kell, melyet az alabbi képlet segitségével lehet kiszamitani:

... ml készitmény/ X a kezelendo allatok
testtomegkilogramm/nap atlagos testtomege (kg)

= ... ml készitmény/ liter itatoviz
atlagos napi vizfelvétel (liter/allat)

Ivovizben torténd alkalmazashoz elobb torzsoldat készitése ajanlott.
Az allatgyogyaszati készitmény szintelen vagy halvanysarga szini. Ne hasznalja fel, ha a folyadék
kifejezetten sarga szinti!

Az allatgyogyaszati készitményt az ivovizben alaposan el kell keverni, amig a készitmény teljesen el nem
oszlik. A megfelel6 vizfelvétel biztositasa érdekében a kezelend6 allatok szamara elegend6 hozzaférést kell
biztositani az ivoviz adagolohoz.

A gyogyszeres kezelés befejezése utan az itatorendszert megfelelden meg kell tisztitani annak érdekében,
hogy a hatéanyag szubterapias mennyiségének bevitele elkeriilhetd legyen.

Amennyiben az ivovizbe kevert florfenikol végsé koncentracidja meghaladja az 1 grammot ivoviz-
literenként, akkor a hatéanyag kicsapodhat.

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

Tuladagolas esetén a sulygyarapodas €s a vizfogyasztas csokkenése, végbélkormyéeki borpir és vizenyo,
tovabba egyes hematologiai és biokémiai paraméterek kiszaradasra utald6 modosulésa figyelheté meg.

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

Nem értelmezhetd.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Hazityuk:

Hus és egyéb ehetd szovetek: 8 nap.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazéasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra szant

madarak kezelésére nem engedélyezett.

Sertés:
Hus és egyéb ehetd szovetek: 23 nap.



4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:

QJ01BA90

4.2 Farmakodinamia

A florfenikol bakteriosztatikus hatasu, szintetikus, széles spektrumi antibiotikum. Szamos kiilonb6z6 Gram-
pozitiv és -negativ mikroorganizmus ellen hatasos; a baktériumsejt fehérjeszintézisét gatolja. A
protoplazméban a riboszémak 70 S alegységéhez kotddve leallitja a peptidil-transzferaz enzim mitkddését.
Ennek kdvetkezménye a fehérjeszintézis gatlasa a florfenikolra érzékeny baktériumok riboszomain.

A florfenikol hidroxilcsoportjan fluoratommal szubsztitualt tiamfenikol-szarmazék. Ez teszi hatasossa
kloramfenikolra rezisztens, acetiltranszferaz termel6 baktériumok ellen.

Laboratoriumi tesztek bizonyitottak a florfenikol aktivitasat szamos, szdrnyasok betegségeiben izolalt
korokozo baktérium, tobbek kdzott Escherichia coli—ill. a sertések betegségeiben izolalt Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis ellen.

4.3 Farmakokinetika

Hazityuk kezelésekor 30 mg/testtomegkilogramm egyszer oralis dozis alkalmazasa utan 63,1 percen beliil
alakult ki a 3,20 pg/ml-es, maximalis plazmakoncentraci6. Ugyanezt a dozist intramuszkularisan beadva
100,4 percen beliil, 3,28 pg/ml-en tet6zott a plazmaszint. A biohasznosulas szajon at adva 55,3%,
intramuszkularis alkalmazas esetén 96,6%. A florfenikolt szdjon 4t, vagy intramuszkularis injekcioban, 5
napon keresztiil 30 mg/testtdmegkilogramm doézisban adva a hatéanyag jol eloszlott a szervezetben. A
legmagasabb szintet a vesében mérték (4,1-4,7 ug/g) ez utan sorrendben a tiid6 (2,8-2,9 ug/g), az izomzat
(2,0-2,4 ng/g), az epe (1,6-2,75 pg/g), a belek (kb. 2,0 ng/g), a szivizom (1,7-2,1 ug/g), a maj (1,5-1,8 ug/g)
és alép (1,3-1,5 pg/g) kovetkeztek.

A florfenikol terapias adagjainak intravénas alkalmazasa utan sertésben az eloszlasi térfogat 863 ml/
testtomegkilogramm; a bioldgiai felezési id6 2,2 ora (mindkét adat atlagérték). Az elsé dozis
intramuszkularis ad4sa utan a maximalis plazmaszint 3,8-13,6 ug/ml; a biologiai felezési id6 atlagosan 2,5
ora volt. A masodik intramuszkularis dézis alkalmazasa utdn a maximalis szérumszint 3,7-3,8 ug/ml.

A florfenikol jol eloszlik mindeniitt a szovetekben. Maximalis koncentraciot ér el a vesében, a majban, a
hugyholyagban, a tiiddben és a bélcsatorndban.

A florfenikol hozzavetdéleg 50%-a valtozatlan formaban, a fennmaradé hanyad metabolitok (javarészt
florfenikol-amin) alakjaban iiriil ki a szervezetbdl.

Kornyezeti tulajdonsagok

Az allatgydgyaszati készitménnyel a hasznalati utasitasban meghatarozott dozissal ¢€s id6tartamig kezelt
sertések és hazityukok tragyaja nem jelent veszélyt a kornyezetre.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fébb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ezt az allatgydgyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

5.2 Felhasznalhatosagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhato: 2 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 28 napig.

Az eldiras szerinti higitas utan felhasznalhato: 24 6ran at.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok



Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Fagyastol 6vni kell.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és Osszetétele
100 ml, barna tivegben polietilén kupakkal lezarva, 25 ml-es adagold poharral.
1 liter, miianyag tartalyban polietilén kupakkal lezarva, 50 ml-es adagold poharral.

El6fordulhat, 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 allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa utan
keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak és a nemzeti
hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

2597/1/09 MgSzH ATI (100 ml)

2597/2/09 MgSzH ATI (1 1)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2003. majus 29.

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2024. februar 2.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

Errdl az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unios adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


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

