SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Floron 300 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok a osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Ukinna latka:
300 mg fluorfenikolu

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
latok a inych zloziek dolezité pre spravne podanie veterinarneho lieku
Propylénglykol (E1520) 150 mg

Dimetylsulfoxid
Makrogol 400

Ciry, bledozlty az z1ty viskozny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok a oSipané.

3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy ciePovy druh
Hovidzi dobytok:

Liecba infekcii respira¢nej stistavy sposobenych Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a
Haemophilus somnus citlivymi na fluérfenikol.

Osipané:

Liecba infekcii respira¢nej sustavy sposobenych Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis citlivymi na fluérfenikol.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

3.4 Osobitné upozornenia
Nie st
35 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov

Nepodavat ciciakom s hmotnost'ou niz$ou ako 2 kg.

Veterinarny liek pouzivat’ len na zéklade vysledkov testov citlivosti povodcov ochorenia a v sulade

s miestnou antimikrobialnou politikou.

Injekény roztok je bledozltej az Zltej farby. Farba roztoku nema vplyv na u¢innost’ veterinarneho lieku.
Pouzivat’ sterilné ihly a striekacky.
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Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Ludia so znamou precitlivenostou na fluorfenikol alebo na niektorti z pomocnych latok sa musia
vyhnut' kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

V pripade ndhodného poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i oplachnut’ postihnuté miesto velkym
mnozstvom vody.

Ak sa po kontakte s veterinarnym lieckom vyvinu priznaky ako zacervenanie koze, opuch tvare, pier
a o¢i alebo st'azené dychanie, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukézat’ pisomntl informéciu alebo
obal lekérovi.

Pocas manipulacie s veterinarnym liekom nejest, nepit’, nefajcit’.

Po manipulacii s veterinarnym lickom si dokladne umyt’ ruky.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia
Pouzitie tohto veterinarneho lieku moze predstavovat’ riziko pre suchozemské rastliny, sinice a
organizmy podzemnej vody.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok

Vel'mi zriedkavé Opuch v mieste aplikécie.!
(umenej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

Neurcena frekvencia (nedé sa odhadnut’ Znizeny prijem Krmiva?, zniZeny prijem vody, hnacka.
z dostupnych udajov):

ltieto zmeny vymizni najneskor do 14 dni
2chut’ do Zrania sa rychlo a iplne obnovi po ukondeni lie¢by

Osipané
Vel'mi Casté Scéervenanie a/alebo opuch/zéapal perianalneho tkaniva
(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat) a/alebo hnacka."
Vel'mi zriedkavé Anafylaxia.

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hldseni):

Neurcena frekvencia (neda sa odhadnut’ Opuch v mieste aplikacie.?
z dostupnych udajov):

toto moze postihnat’ 50 % zvierat po dobu 1 tyzdha
2zmeny v mieste aplikécie st kratkodobé a iplne vymiznu najneskor do 3 tyzdiov.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj

Vv pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Gravidita a laktacia:

Bezpeénost’ pouzitia fludrfenikolu nebola u cielovych druhov potvrdena pocas gravidity a laktacie,
preto sa neodporuca pouzitie veterinarneho lieku v tomto obdobi.

Plodnost’:
Nepouzivat’ u dospelych bykov a chovnych kancov ur¢enych na reprodukciu.

3.8 Interakcie s inymi lieckmi a d’alSie formy interakcii

Fluérfenikol sa nesmie pouzit’ sibezne s tiamfenikolom alebo chloramfenikolom a nesmie sa miesat’
S inymi veterinarnymi liekmi.
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3.9 Cesty podania a davkovanie

Hovédzi dobytok
Intramuskularne podanie do svalstva krku alebo subkutanne podanie do krénej oblasti.

Intramuskularna davka: 20 mg fluorfenikolu/kg z.hm. (t. j. 1 ml veterinarneho lieku/15 kg z.hm.)
podanych dvakrat v intervale 48 hodin.

Subkutanna davka: 40 mg fluorfenikolu/kg Zz.hm. (t. j. 2 ml veterinarneho lieku/15 kg z.hm.)

ako jednorazova davka.

Pri oboch cestach podania aplikovat’ do jedného miesta maximalne 10 ml.

Osipané
Intramuslukarne podanie do krénej oblasti.

Intramuskularna davka: 15 mg fluorfenikolu/kg z. hm. (t. j. 1 ml veterinarneho lieku/20 kg z.hm.)
podanych dvakrat v intervale 48 hodin.
Do jedného miesta aplikovat’ maximalne 3 ml.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Ak je velkost’ davky vicsia ako 10 ml u hovddzieho dobytka a 3 ml u oS$ipanych, davku rozdelit’
do viacerych miest.

Pouzivat’ sterilné ihly a striekacky.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Po 3- a 5-nasobnom prekroceni odporucanej davky veterinarneho lieku sa vyskytla hnacka, anorexia,
depresia a kratkodobé zvySenia enzymov (LDH a SGOT).

Hovédzi dobytok: u hoviddzieho dobytka po 10-ndsobnom prekroceni odporucanej davky doslo
k znizeniu prijmu krmiva a vody, ktoré sa napravilo do 14 dni po ukonceni liecby.

Osipané: po aplikacii 10-ndsobne vysSej davky, ako je odporucand, bol zaznamenany vyskyt hnacky a
opuchu v mieste vpichu. Tieto zmeny boli mierne az stredne zavazné. Mikroskopické vySetrenie
potvrdilo degeneraciu, nekrézu, zapal, fibroplastické zmeny/fibrozu a/alebo opuch.

3.11  Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12  Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti:

Hovédzi dobytok: 30 dni po intramuskuldrnom podani,
44 dni po subkutannom podani.

Osipané: 18 dni.
Mlieko: nepodavat’ dojniciam, ktorych mlieko je uréené na 'udsku spotrebu.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE
41  ATCvet kéd: QJ01BA90

4.2 Farmakodynamika
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Tento veterinarny liek je antibiotikum uréené na systémové pouzitie obsahujuci fluérfenikol, patriaci
medzi amfenikoly.

Fluérfenikol je syntetické Sirokospektralne bakteriostatické antibiotikum, Gc¢inné proti vacsine
gram-pozitivnych a gram-negativnych baktérii izolovanych z domécich zvierat. Ué¢inkuje inhibiciou
ribozomalnej syntézy proteinov v bakterialnej bunke. V protoplazme sa viaze na bakterialnu

70S ribozomalnu jednotku, kde inhibuje enzym peptidyltransferazu. Vysledkom je inhibicia syntézy
proteinov v ribozémoch citlivych baktérii.

Fluérfenikol je tiamfenikolovy derivat, v ktorom je hydroxylova skupina nahradena fluérom. To ho
robi uc¢innym proti chloramfenikol-rezistentnym, acetyltransferazu produkujucim baktériam.

Laboratorne testy dokazali uc¢innost’ fluérfenikolu proti mnohym bakterialnym patogénom,
izolovanym pri respiracnych a inych ochoreniach hovédzieho dobytka, ako su Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Haemophilus somnus a Corynebacterium pyogenes.
Laboratorne testy potvrdili uc¢innost’ fludrfenikolu proti mnohym beznym bakterialnym patogénom,
izolovanym pri respira¢nych ochoreniach osipanych, vratane: Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae.

4.3 Farmakokinetika

U hovidzieho dobytka pretrvava terapeuticka koncentracia fluérfenikolu po intramuskularnom podani
odporacanej davky 20 mg/kg z. hm. v plazme 48 hodin.

Maximalna sérova koncentracia (Cmax) 3,37 pg/ml sa dosahuje priblizne 3,3 hodiny po aplikacii.
Priemerna sérova koncentracia fluérfenikolu 24 hodin po intramuskularnom podani bola 0,77 pug/ml.
Priemerny polcas eliminacie bol 18,3 hodiny.

U osipanych bol priemerny distribu¢ny objem po intraven6znom podani 863 ml/kg a priemerny
biologicky polcas bol 2,2 hodiny.

Po prvom intramuskularnom podani fluérfenikolu sa maximalna sérova koncentracia pohybovala

v rozmedzi 3,8 — 13,6 pg/ml, priemerny biologicky polcas bol 2,5 hodiny. Po druhom intramuskularnom
podani boli maximalne sérové koncentracie fluorfenikolu v rozmedzi 3,7 — 3,8 pg/ml.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Sklené injekéné liekovky s gumovou zatkou a hlinikovym uzéverom.

Vonkajsi obal: papierova skatul’ka. PriloZena pisomna informacia pre pouzivatelov.
Velkosti baleni: 50 ml a 100 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov
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Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fludrfenikol moéze byt nebezpecny pre
ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi
pre dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACNE CISLO

96/005/03-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 31/01/2003

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU
03/2024

10.  KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie:
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Floron 300 mg/ml injek¢ény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
300 mg fludrfenikolu

3. VELKOST BALENIA

50 ml
100 ml

4. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok

(G

Osipané
l( l(

5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok: intramuskularne alebo subkutanne podanie
Osipané: intramuskularne podanie

(7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty

Miso a vnutornosti:

Hovéadzi dobytok: 30 dni po intramuskularnom podani, 44 dni po subkutdnnom podani.
Osipané: 18 dni.

Mlieko: nepodavat’ dojniciam, ktorych mlieko je ur¢ené na 'udska spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.
Po prvom otvoreni vnatorného obalu pouzit' do ...

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
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OZNA,(V?ENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

[11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[13.  NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

|14.  REGISTRACNE CiSLO

96/005/03-S

|15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka 50 ml, 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Floron 300 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
300 mg fluorfenikolu

50 ml
100 ml

|3, CIELOVE DRUHY

Hovédzi dobytok a oSipané.

-

4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
Hovédzi dobytok: intramuskularne alebo subkutanne.
Osipané: intramuskularne.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty

Maiso a vnutornosti:

Hovédzi dobytok: 30 dni po intramuskuldrnom podani, 44 dni po subkutdnnom podani.
Osipané: 18 dni.

Mlieko: nepodavat’ dojniciam, ktorych mlieko je uréené na 'udsku spotrebu.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni vnutorného obalu pouzit' do ...

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25 °C.

8. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
KRKA
9. CISLO SARZE

Lot {cislo}

Floron 300 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok a osipané



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Floron 300 mg/ml injek¢ény roztok pre hovédzi dobytok a oSipané
2. ZloZenie

Kazdy ml lieku obsahuje:

U¢inna latka:

300 mg fluorfenikolu

Pomocné latky:
Propylénglykol (E 1520) 150 mg

Ciry, bledozlty az z1ty viskozny roztok.
3. Cielové druhy

Hovédzi dobytok a oSipané.

~ e

4. Indikécie na pouZitie

Hovédzi dobytok: lie¢ba infekcii respiraénej ststavy sposobenych Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida a Haemophilus somnus citlivymi na fluérfenikol.

Osipané: liecba infekcii respiraénej sustavy spdsobenych Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis citlivymi na fluérfenikol.

5. Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Nepodavat ciciakom s hmotnost'ou niz$ou ako 2 kg.

Veterinarny liek pouzivat’ len na zéklade vysledkov testov citlivosti povodcov ochorenia a v sulade

S miestnou antimikrobialnou politikou.

Injekény roztok je bledozltej az zltej farby. Farba roztoku nema vplyv na uéinnost’ veterinarneho lieku.
Pouzivat’ sterilné ihly a striekacky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Ludia so znamou precitlivenost'ou na fluorfenikol alebo na niektort z pomocnych latok sa musia
vyhnut kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

V pripade nahodného poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i oplachnut’ postihnuté miesto vel’kym
mnozstvom vody.

Ak sa po kontakte s veterinarnym lieckom vyvinu priznaky ako zaCervenanie koze, opuch tvare, pier
a oc¢i alebo stazené dychanie, ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informéaciu alebo
obal lekarovi.

Pocas manipulacie s veterindrnym lieckom nejest, nepit’, nefajcit’.

Po manipulacii s veterinarnym liekom si dokladne umyt’ ruky.
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Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia
Pouzitie tohto veterinarneho lieku moze predstavovat’ riziko pre suchozemské rastliny, sinice a
organizmy podzemnej vody.

Gravidita a laktacia
Bezpeénost’ pouzitia fludrfenikolu nebola u cielovych druhov potvrdena pocas gravidity a laktacie,
preto sa neodporica pouzitie veterinarneho lieku v tomto obdobi.

Plodnost’
Nepouzivat’ u dospelych bykov a chovnych kancov ur¢enych na reprodukciu.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Fluérfenikol sa nesmie pouzit’ subezne s tiamfenikolom alebo chloramfenikolom a nesmie sa miesat’
S inymi veterinarnymi liekmi.

Predavkovanie
Po 3- a 5-nasobnom prekroceni odporucanej davky veterinarneho lieku sa vyskytla hnacka, anorexia,
depresia a kratkodobé zvysenia enzymov (LDH a SGOT).

Hovédzi dobytok: U hovddzieho dobytka po 10-ndsobnom prekroceni odporucanej davky doslo
Kk zniZeniu prijmu krmiva a vody, ktoré sa napravilo do 14 dni po ukonceni liecby.

Osipané: po aplikacii 10-nasobne vyssej davky, ako je odporacana, bol zaznamenany vyskyt hnacky a
opuchu v mieste vpichu. Tieto zmeny boli mierne az stredne zavazné. Mikroskopické vysetrenie
potvrdilo degeneraciu, nekrézu, zapal, fibroplastické zmeny/fibrozu a/alebo opuch.

Zavazné inkompatibility
Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok:

Vel'mi zriedkavé Opuch v mieste aplikécie.*
(u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat,
vratane ojedinelych hlaseni):

Neurcena frekvencia (neda sa odhadnut’ Znizeny prijem krmiva?, zniZzeny prijem vody, hnacka.
Z dostupnych udajov):

! tieto zmeny vymiznl najneskor do 14 dni
2 chut’ do Zrania sa rychlo a Giplne obnovi po ukonéeni liecby

Osipané:
Vel'mi Casté Scervenanie a/alebo opuch/zapal perianalneho tkaniva
(u viac ako 1 z 10 lie¢enych zvierat) a/alebo hnacka.’
Vel'mi zriedkavé Anafylaxia.

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hldseni):

Neurcena frekvencia (neda sa odhadnut’ Opuch v mieste aplikécie.?
z dostupnych udajov):

! toto moze postihnit’ 50 % zvierat po dobu 1 tyzdiia
2zmeny v mieste aplikécie su kratkodobé a uplne vymizni najneskor do 3 tyzdiov.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je net¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce uc¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo miestnemu zéastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych uidajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {www.uskvbl.sk}.
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Hovidzi dobytok
Intramuskularne podanie do svalstva krku alebo subkutanne do krénej oblasti.

Intramuskularna davka: 20 mg fludrfenikolu/kg Z.hm. (t. j. 1 ml lieku/15 kg z.hm.) podanych dvakrat
v intervale 48 hodin.
Subkutanna davka: 40 mg fluorfenikolu/kg Z.hm. (t. j. 2 ml lieku/15 kg Z.hm.) ako jednorazova davka.

Pri oboch cestach podania aplikovat’ do jedného miesta maximalne 10 ml.

Osipané
Intramuslukarne podanie do krénej oblasti.

Intramuskularna davka: 15 mg fluorfenikolu/kg Z. hm. (t. j. 1 ml lieku/20 kg Z.hm.) podanych dvakrat
v intervale 48 hodin.

Na jedno miesto aplikovat’ maximalne 3 ml.

Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Ak je velkost’ davky vacsia ako 10 ml u hovédzieho dobytka a 3 ml u o$ipanych, davku rozdelit’
do viacerych miest.

9. Pokyn o spravnom podani

Ak je velkost” davky vacsia ako 10 ml u hovidzieho dobytka a 3 ml u oSipanych, davku rozdelit’
do viacerych miest.

Pouzivat’ sterilné ihly a striekacky.
10. Ochranné lehoty
Maiso a vnutornosti:

Hovédzi dobytok: 30 dni po intramuskuldrnom podani,
44 dni po subkutannom podani.

Osipané: 18 dni.
Mlieko: nepodavat’ dojniciam, ktorych mlieko je ur¢ené na 'udska spotrebu.
11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat pri teplote do 25 °C.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale a Skatul'ke po Exp.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deti v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.
12. Specidlne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fludrfenikol moze byt nebezpecny
pre ryby a iné vodné organizmy.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi
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pre dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/005/03-S

Sklené injekéné liekovky s gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom.
Vonkajsi obal: papierova skatul’ka.

Velkosti balenia: 50 ml a 100 ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatel’ov
03/2024

Podrobné informécie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov tnie:
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Miestny zastupca a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
KRKA Slovensko, s. r. 0., Tur¢ianska 2, 821 09 Bratislava

Webova stranka: www.krka.sk

Tel. &.: +421 2 571 04 501

e-mail: info.sk@krka.biz

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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