





















B. PŘÍBALOVÁ INFORMACE

PŘÍBALOVÁ INFORMACE PRO:

1.	Název veterinárního léčivého přípravku

FLORFENIKEL 300 mg/ml injekční roztok pro skot a prasata 

2.	Složení

Každý ml obsahuje:

Léčivé látky:
Florfenicol 300 mg

Pomocné látky:
	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud jsou tyto informace nezbytné pro správné podání veterinárního léčivého přípravku.

	N-methylpyrrolidon
	200 mg


Čirý světle žlutý až žlutý roztok.

3.	Cílové druhy zvířat

Skot a Prasata


4.	Indikace pro použití

Skot: Léčba infekcí respiračního traktu vyvolaných Mannheimia haemolytica, Pasteurella 
multocida a Histophilus somni citlivými ke florfenikolu.

Prasata: Léčba akutního respiračního onemocnění prasat vyvolaného Actinobacillus 
pleuropneumoniae a Pasteurella multocida citlivými ke florfenikolu.

5.	Kontraindikace

Nepoužívat u dospělých býků a kanců určených k plemenitbě. 
Nepoužívat u selat o živé hmotnosti nižší než 2 kg.
Nepoužívat v případě přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.
Nepodávat intravenózně.

6.	Zvláštní upozornění

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Použití tohoto veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na stanovení citlivosti bakterií izolovaných ze zvířete. Pokud to není možné, měla by být léčba založena na místních (regionálních, na úrovni farmy) epizootologických údajích o citlivosti cílových bakterií. 
Při používání veterinárního léčivého  přípravku je nutno vzít v úvahu oficiální a místní pravidla antibiotické politiky. 
Použití veterinárního léčivého přípravku, které je odlišné od pokynů uvedených v této příbalové informaci, může zvýšit prevalenci bakterií rezistentních ke florfenikolu a může snížit účinnost léčby ostatními amfenikoly a jinými antimikrobními přípravky v důsledku možné zkřížené rezistence.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Zabraňte náhodnému samopodáni injekce. V případě náhodného sebepoškození injekčně podaným přípravkem vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.
Zabraňte přímému kontaktu s kůží, ústy a očima. V případě zasažení očí je ihned vypláchněte čistou vodou. V případě potřísnění pokožky omyjte zasaženou část čistou vodou. V případě náhodného požití vypláchněte ústa dostatečným množstvím vody a vyhledejte ihned lékařskou pomoc.
Po použití si umyjte ruce. 
Lidé se známou přecitlivělostí na florfenikol by se měli vyhnout kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem.
Při nakládání s tímto veterinárním léčivým přípravkem nekuřte, nejezte a nepijte.
Laboratorní studie u králíků a potkanů s pomocnou látkou methylpyrrolidon prokázaly fetotoxický účinek. Ženy ve fertilním věku, těhotné ženy nebo ženy s podezřením na těhotenství by měly veterinární léčivý přípravek používat s velkou obezřetností, aby se zabránilo náhodnému sebepoškození injekčně podaným přípravkem.

Březost, laktace a plodnost:
Bezpečnost použití tohoto veterinárního léčivého přípravku u skotu a prasat během březosti a laktace ani u zvířat určených k reprodukci nebyla stanovena. Laboratorní studie u králíků a potkanů s pomocnou látkou N-methylpyrrolidon prokázaly fetotoxické účinky.
Používat pouze na základě posouzení poměru přínosu a rizika odpovědným veterinárním lékařem.
.

Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce:
Nejsou k dispozici žádné údaje.

Předávkování:
U prasat bylo po podání trojnásobku doporučené dávky a více pozorováno snížení příjmu krmiva, 
snížení příjmu vody a snížení přírůstku hmotnosti. Při podání pětinásobku doporučené dávky a více 
bylo zaznamenáno zvracení.

Hlavní inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen 
s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

7.	Nežádoucí účinky

Skot:
	Velmi vzácné
(<1 ošetřené zvíře / 10 000 zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Snížený příjem potravy1; 
řídká stolice1; 
Zánět v místě vpichu2; Léze v místě vpichu2; Anafylaxe.


1 Rychlé a úplné zotavení po ukončení léčby.
2 Může přetrvávat 14 dní po intramuskulárním podání.

Prasata:
	Společné
(1 až 10 zvířat / 100 ošetřených zvířat):
	Průjem1;
perianální zánět1, rektální edém1;
pyrexie2, deprese2,3; 
dyspnoe2,3;

	Velmi vzácné
(<1 ošetřené zvíře / 10 000 zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Otok v místě vpichu4, Léze v místě vpichu5, Zánět v místě vpichu5.


1 Přechodná, lze ji pozorovat po dobu jednoho týdne.
2 Po dobu jednoho týdne nebo déle po podání druhé dávky.
3 Středně závažné.
4 Přechodná, trvající až 5 dní.
5 Může se vyskytovat až 28 dní.

[bookmark: _Hlk66891708][bookmark: _Hlk184130880]Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti veterinárního léčivého přípravku. Hlášení je třeba zaslat, pokud možno, prostřednictvím veterinárního lékaře, buď držiteli rozhodnutí o registraci, nebo jeho místnímu zástupci, nebo příslušnému vnitrostátnímu orgánu prostřednictvím národního systému hlášení. Podrobné kontaktní údaje naleznete v příbalové informaci.

Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 
Hudcova 56a 
621 00 Brno 
Mail: adr@uskvbl.cz
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance 

8.	Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání

Intramuskulární podání (i.m.)
Pro zajištění podání správné dávky by měla být co nejpřesněji stanovena živá hmotnost. 

Skot: 
20 mg florfenikolu/kg živé hmotnosti (1 ml přípravku/15 kg ž. hm.) se aplikuje intramuskulárně do oblasti krku dvakrát v intervalu 48 hodin. Objem aplikovaný do jednoho místa injekčního podání nesmí překročit 10 ml. Další injekci je nutno aplikovat do jiných míst.

Prasata: 
15 mg florfenikolu/kg živé hmotnosti (1 ml přípravku/20 kg ž. hm.) se aplikuje intramuskulárně do oblasti krku dvakrát v intervalu 48 hodin. Objem aplikovaný do jednoho místa injekčního podání nesmí překročit 3 ml. Další injekci je nutno aplikovat do jiných míst.

Je doporučováno léčit zvířata v počátečních stádiích onemocnění a vyhodnotit odezvu na léčbu do 48 hodin po podání druhé dávky. Jestliže klinické příznaky respiračního onemocnění přetrvávají 48 hodin po posledním injekčním podání, mělo by dojít ke změně léčby s použitím jiného přípravku nebo jiného antibiotika, a pokračováním až do vymizení klinických příznaků.

9.	Informace o správném podávání

Uzávěr lahvičky je nutné před odebráním každé dávky očistit. Používejte suchou, sterilní stříkačku a jehlu.
Nepropichujte zátku více než 25krát.


10.	Ochranné lhůty

Skot:
Maso: 34 dnů
Mléko: Nepoužívat u zvířat, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu.

Prasata:
Maso: 18 dnů

11.	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Tento veterinární léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní teplotní podmínky uchovávání. 
Uchovávejte injekční lahvičku v krabičce, aby byla chráněna před světlem.
Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnost uvedené na etiketě po Exp. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dnů.
Po prvním otevření vnitřního obalu stanovte datum likvidace zbylého množství přípravku v tomto obalu a to na základě doby použitelnosti po prvním otevření uvedené v této příbalové informaci. Toto datum napište na místo k tomu určené na vnějším obalu (etiketě).

12.	Zvláštní opatření pro likvidaci

Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.

Tento veterinární léčivý přípravek nesmí kontaminovat vodní toky, protože florfenicol může být nebezpečný pro ryby a další vodní organismy.

Všechen nepoužitý veterinární léčivý přípravek nebo odpad, který pochází z tohoto přípravku, likvidujte odevzdáním v souladu s místními požadavky a platnými národními systémy sběru. Tato opatření napomáhají chránit životní prostředí.

O možnostech likvidace nepotřebných léčivých přípravků se poraďte s vaším veterinárním lékařem nebo lékárníkem.

13.	Klasifikace veterinárních léčivých přípravků

Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

14.	Registrační čísla a velikosti balení

Velikosti injekčních lahviček: 100 a 250 ml
- Bezbarvé skleněné lahvičky typu II uzavřené bromobutylovými pryžovými uzávěry a hliníkovým víčkem.
- Polypropylenové lahvičky uzavřené bromobutylovými pryžovými uzávěry a hliníkovým víčkem.

Injekční lahvičky jsou baleny jednotlivě v papírové krabičce.
Šest, deset nebo dvanáct těchto lahviček je seskupeno jako klinické balení.

Na trh se nesmí uvádět všechny velikosti balení.

15.	Datum poslední revize příbalové informace

01/2026

Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _GoBack]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).


16.	Kontaktní údaje

[bookmark: _Hlk73552578]Držitel rozhodnutí o registraci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:
[bookmark: _Hlk219810196]Kela nv
Sint Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
Belgie
Tel: +32 3 340 04 11
E-mail: info@kela.health 

Výrobce odpovědný za uvolnění šarže: 
Skleněné lahvičky: Kela nv, Sint Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgie
PP lahvičky: SP VETERINARIA, Ctra. Reus-Vinyols, Km. 4,1, 43330 Riudoms, Tarragona, 
Španělsko

17.	Další informace

Environmentální vlastnosti:
Použití tohoto veterinárního léčivého přípravku může představovat riziko pro suchozemské rostliny, sinice a organismy v podzemních vodách.
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