SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

FLORON 100 mg/ml peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml lieku obsahuje:

U¢inna latka:

Florfenicolum 100 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.
Ciry, svetlozlty, viskozny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kura domaca a oSipana.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Kura domaca:

Koliinfekcie, infekcie sposobené Pasteurella, stafylokokové infekcie, infekcie Ornithobacterium
rhinotracheale a iné ochorenia spésobené mikroorganizmami citlivymi na floérfenikol.

Osipané:

Pleuropneumonia (Actinobacillus pleuropneumoniae), atroficka rinitida (Pasteurella multocida,
Bordetella bronchiseptica), Glasserova choroba (Haemophilus parasuis) a iné ochorenia spdsobené
mikroorganizmami citlivymi na flérfenikol.

4.3 Kontraindikacie

Gravidita a laktacia prasnic. Lie¢ba kancov uréenych na reprodukciu.

44 Osobitné upozornenia <pre kazdy ciel’ovy druh>

Nie st

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pri vel’kej spotrebe vody nasledkom vysokej teploty vzduchu v mieste ustajnenia, koncentraciu lieku
v pitnej vode znizit' 0 25% alebo prispdsobit’ dennej spotrebe a davkovaniu na kg z.hm.

Ked’ sa liek primiesa do vody na pitie a jeho vysledna koncentracia je vyssia ako 1 g florfenikolu/l
pitnej vody, moZe sa ucinna latka vyzrazat'.



Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam
Len na veterinarne pouZitie.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

U kury domacej nie sl zname.
U oSipanych moze zriedkavo spOsobit’ sCervenanie perianalnej oblasti a mékké vykaly. Tieto zmeny st
prechodné, kratkodobé a nemaju vplyv na celkovy stav zvierat’a.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Stadie na laboratérnych zvieratach nepreukazali pritomnost’ potencidlneho embryotoxického a
fetotoxického ucinku flérfenikolu. Bezpeénost’ lieku nebola sledovana pocas gravidity a laktacie.
Neodporuca sa pouzitie lieku pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Florfenikol nepodéavat’ sucasne s tiamfenikolom alebo chloramfenikolom. Liek nepodavat’ sticasne
S inymi liekmi.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Kura domaca:

Denna déavka je 20 mg flérfenikolu/kg z.hm., (t.j. 100 ml lieku/100 1 pitnej vody) pre kurcata do

4 tyzdiiov Zivota. Pre vekové kategorie nad 4 tyzdne sa pouziva koncentracia 200 ml lieku/100 1 pitne;j
vody. Lie¢ba trva 3 az 5 dni.

Osipané:
10 mg florfenikolu/kg z.hm., denne, pocas 5 po sebe nasledujucich dni.
Denna davka (ml) lieku potrebna na liecbu méze byt vyratana nasledovne:

Celkové mnoZstvo zvierat X priemerna ziva hmotnost (kg) x 0,1 = objem lieku

Vhodny objem medikovanej vody by mal byt’ pripraveny na zaklade dennej spotreby vody. Na liecbu
oSipanych, ktoré piju 10 % svojej telesnej hmotnosti, pri odpori¢anom davkovani: Liek moZete pridat’
do pitnej vody v nadrzi. Pouzite 100 ml lieku na kazdych 100 1 vody a dokladne premiesat’. To
zodpoveda koncentracii 100 mg/1 v pitnej vode.

Liek sa aplikuje v pitnej vode. Pocas liecby sa zvieratim nemoéze podavat’ iny liek, len medikovana
voda na pitie. Ked’ to nie je mozné, denné davky sa mézu rozdelit’ do dvoch rovnakych davok, jedna
ranna davka a druha po 12 hodinach.

Medikovanu vodu podavat’ vzdy Cerstvu.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak su potrebné

Doteraz nie st zaznamenané pripady predavkovania.

411 Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a organy kury domacej 2 dni.

Miso a organy oSipanych 20 dni.

Liek nepodavat nosniciam, ktorych vajcia su ur¢ené na I'ndsky konzum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



Farmakoterapeuticka skupina: antiinfektivum na systémové pouzitie, amfenikoly, kod ATCvet:
QJ01BA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Florfenikol je bakteriostatické, syntetické, Sirokospektralne antibiotikum, Je Gc¢inné proti Sirokému
spektru gram-pozitivnych a gram-negativnych baktérii inhibiciou syntézy proteinov v bakterialnej
bunke. V protoplazme je viazany na 70S ribozomalnu podjednotku, kde brani aktivite enzymu
peptidyl transferaza. Vysledkom je inhibicia syntézy proteinov v ribozémoch citlivych baktérii.
Florfenikol je tiamfenikolovy derivat, v ktorom je hydroxylova skupina nahradena atbmom floru.

To ho robi tcinnym voci chloramfenikol-rezistentnym, acetyltransferazu produkujiicim baktériam.
Laboratorne testy dokdzali uc¢innost’ florfenikolu proti niektorym mikroorganizmom, izolovanym pri
ochoreniach hydiny, ako su Escherichia coli, Pasteurella multocida, Salmonella sp., Haemophilus sp.,
Proteus sp., Staphyloccoccus sp., Streptoccoccus sp., Shigella sp., Klebsiella sp., Enterobacter sp.
a uochoreni oSipanych: Actinobacillus pleuropneumomiae, Pasteurella multocida, Bordetella
bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis,
Salmonella cholerasuis a Streptococcus suis a iné.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U kurciat, ktoré dostali jednu ddvku 30 mg/kg Zz. hm. peroralne, maximdlna koncentracia v sére 3,20
pg/ml sa dosiahla v priebehu 63,1 minat, po intramuskularnom podani tej istej davky maximalna
koncentracia v sére 3,28 ug/ml sa dosiahla v priebehu 100,4 mintt. Biologicka dostupnost’ licku bola
55,3 % po peroralnom a 96,6 % po intramuskularnom podani.

Po 5 diiovom perordlnom a intramuskuldrnom podani 30 mg/kg Z. hm. florfenikolu kurcatam, liek bol
dobre distribuovany do celého organizmu. Najvyssie hladiny lieku sa dosiahli v obli¢kach (4,1 a

4,7 ng/g), dalej v plucach (2,8 a 2,9 ng/g), svaloch (2,0 a 2,4 pg/g), zI¢i (1,6 a 2,75 pg/g), crevach
(okolo 2,0 pg/g), v srdci (1,7 a 2,1 pg/g), peceni (1,5 a 1,8 pug/g) a v slezine (1,3 a 1,5 pg/g).

U oSipanych bol priemerny objem distribicie po intraven6znom podani 863 ml/kg a priemerny
biologicky pol¢as bol 2,2 hodiny. Po prvom intramuskularnom podani lieku bola maximalna
koncentracia florfenikolu v sére v rozmedzi 3,8 a 13,6 pg/ml, priemerny biologicky polcas bol 2,5
hodiny. Po druhom intramuskularnom podani maximalna koncentracia florfenikolu v sére bola
v rozmedzi medzi 3,7 a 3,8 pg/ml.

Po peroralnom podani florfenikolu v davke 5 pg/kg z. hm. OSipanej, maximalna koncentracia 3 pg/ml
florfenikolu v plazme sa dosiahla v priebehu hodiny. Biologicka dostupnost’ florfenikolu

po peroralnom podani dosahuje 88 %. U osipanych je florfenikol rychlo distribuovany do vsetkych
tkaniv. Maximalnu koncentraciu dosahuje v oblickach, peceni, mo¢ovom mechure, plicach a crevach.
Okolo 50% podanej latky sa eliminuje z organizmu v nezmenenej forme, zvysok je vyluceny vo forme
metabolitov. Hlavny metabolit je florfenikolamin.

5.3. Predklinické udaje

Predklinické sledovania dokézali, Ze toxicita florfenikolu je vel'mi nizka. LD 50 po peroralnom podani
mysSiam a potkanom bola > 2000 mg/kg, LD 50 po intraperitonedlnom podani potkanom bola priblizne
2000mg/kg.

V 13 tyzdennej studii toxicity u potkanov, ktorym bolo podané 10 mg, 30 mg a 100 mg florfenikolu/
kg/deni, sa pozoroval zniZzeny hmotnostny prirastok u zvierat oboch pohlavi, kym usamcov sa
pozorovali patomorfologické zmeny semennikov.

Pri 52 tyzdiovom sledovani toxicity u potkanov, ktorym boli podavané peroralne davky 12 mg a

48 mg florfenikolu/kg/den, bol dokazany znizeny hmotnostny prirastok a toxicita na semennikoch.

54 Vplyv na Zivotné prostredie



Dbat’ na ochranu zivotného prostredia.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Polyetylénglykol 200

6.2 Inkompatibility
Nie st zname.
6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v pdvodnom obale: 2 roky.
Po prvom otvoreni ihned’ spotrebovat’.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ v pévodnom obale pri teplote do 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Hnedé sklenené fTasky s obsahom 100 ml a 1 1 plastové nadoby, s odmerkou Vonkajsi obal: papierova
Skatulka. PriloZzend pisomna informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 100 ml, 1 x 1 000 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadovy material z tohto lieku zlikvidovat’ podl'a platnych
predpisov.
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