     
























PŘÍLOHA I

SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU


1.	NÁZEV VETERINÁRNÍHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU

[bookmark: _Hlk209257703]Introflor Vet 300 mg/ml injekční roztok pro skot, ovce a prasata


2.	KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ

Každý ml obsahuje:

Léčivé látky:
Florfenicolum			300 mg

Pomocné látky:

	Kvalitativní složení pomocných látek a dalších složek
	Kvantitativní složení, pokud je tato informace nezbytná pro řádné podání veterinárního léčivého přípravku

	Propylenglykol
	

	Methylpyrrolidon
	250 mg

	Makrogol 300
	



Čirý, světle žlutý až slámově zbarvený, mírně viskózní roztok, bez viditelných suspendovaných částic.


3.	KLINICKÉ INFORMACE

3.1	Cílové druhy zvířat

Skot, ovce a prasata.

3.2	Indikace pro použití pro každý cílový druh zvířat

Skot
[bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK3]Metafylaktická a terapeutická léčba infekcí dýchacích cest  vyvolaných bakteriemi Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni.

Před použitím přípravku musí být zjištěna přítomnost onemocnění ve skupině.

Ovce
Léčba infekcí dýchacích cest vyvolaných bakteriemi Mannheimia haemolytica a Pasteurella multocida.

Prasata
Léčba vzplanutí akutních infekcí dýchacích cest  vyvolaných bakteriemi Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida.

3.3	Kontraindikace

Nepoužívat u dospělých býků, beranů a kanců určených k odběru spermatu nebo pro chovné účely.
Nepoužívat u selat s hmotností nižší než 2 kg.
Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek.

3.4	Zvláštní upozornění

Mezi florfenikolem a chloramfenikolem byla prokázána zkřížená rezistence. Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být pečlivě zváženo, pokud testy citlivosti prokázaly rezistenci na chloramfenikol, protože jeho účinnost může být snížena.

3.5	Zvláštní opatření pro použití

Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:

[bookmark: _Hlk209266740]Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na identifikaci a výsledku stanovení citlivosti cílového patogenu (patogenů). Pokud to není možné, měla by být terapie založena na epizootologických informacích a znalostech citlivosti cílových patogenů na úrovni chovu nebo na místní/regionální úrovni. Při použití veterinárního léčivého přípravku  je nutno vzít v úvahu oficiální, národní a regionální pravidla antibiotické politiky..
Jako lék první volby by mělo být použito antibiotikum s nižším rizikem selekce rezistence k antibiotikům (nižší kategorie AMEG, AMEG – Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group), pokud stanovení citlivosti naznačuje pravděpodobnou účinnost tohoto přístupu.
Bezpečnost veterinárního léčivého přípravku nebyla stanovena u ovcí mladších 7 týdnů.
Je třeba se vyhnout zkrmování mléka obsahujícího rezidua florfenikolu telatům až do uplynutí ochranné lhůty stanovené pro mléko (s výjimkou období kolostrální výživy) z důvodu selekce rezistentních bakterií ve střevní mikrobiotě takto krmených telat a zvýšeného vylučování těchto bakterií trusem.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:

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.

Při nakládání s veterinárním léčivým přípravkem by se měly používat osobní ochranné prostředky skládající se z rukavic.

Lidé se známou přecitlivělostí na florfenikol nebo na propylenglykol a polyethylenglykoly by se měli vyhnout kontaktu s tímto veterinárním léčivým přípravkem.

Zabraňte náhodnému injekčnímu samopodání.

V případě náhodného injekčního samopodání vyhledejte ihned lékařskou pomoc a ukažte příbalovou informaci nebo etiketu praktickému lékaři.

Zabraňte přímému kontaktu s kůží, očima a sliznicemi. V případě náhodného kontaktu s kůží nebo očima ihned vypláchněte velkým množstvím vody. Po použití si umyjte ruce.

Zvláštní opatření pro ochranu životního prostředí:

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

3.6	Nežádoucí účinky

Skot:

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Snížený příjem potravy1;
Řídká stolice1;
Zánět v místě injekčního podání2, léze v místě injekčního podání2;
Anafylaxe.


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

Ovce:

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Snížený příjem potravy1;
Zánět v místě injekčního podání2, léze v injekčního podání2.


1 Rychlé a úplné zotavení po ukončení léčby.
2 Mírné a může přetrvávat až 28 dní po intramuskulárním podání.

Prasata:

	Časté
(1 až 10 zvířat / 100 ošetřených zvířat):
	Průjem1;
Perianální zánět1, rektální edém1;
Pyrexie2, deprese2;
Dušnost2.

	Velmi vzácné
(<1 zvíře / 10 000 ošetřených zvířat, včetně ojedinělých hlášení):
	Otok v místě injekčního podání3, léze v místě injekčního podání4, zánět v místě injekčního podání4.



1 Lze pozorovat po dobu jednoho týdne u 50 % zvířat.
2 V polních podmínkách u přibližně 30 % ošetřených prasat týden nebo déle po podání druhé dávky.
3 Účinek až 5 dní.
4 Může se projevit až 28 dní.

[bookmark: _Hlk66891708]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.

3.7	Použití v průběhu březosti, laktace nebo snášky

Březost, laktace a plodnost:
Nebyla stanovena bezpečnost veterinárního léčivého přípravku u skotu, ovcí a prasat během březosti, laktace nebo u zvířat určených k chovu. Laboratorní studie na králících a potkanech s pomocnou látkou N-methylpyrrolidonem prokázaly fetotoxické účinky.
Nepoužívat tento veterinární léčivý přípravek u prasat během březosti a laktace.
Použít pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem.

3.8	Interakce s jinými léčivými přípravky a další formy interakce

Nejsou známy.

3.9	Cesty podání a dávkování

[bookmark: _Hlk141098443]Skot: intramuskulární (i.m.) a subkutánní (s.c.) podání.
Ovce a prasata: intramuskulární (i.m.) podání.

Pro zajištění správného dávkování je třeba co nejpřesněji stanovit živou hmotnost.

Skot:
Léčba
[bookmark: _Hlk141098480]Intramuskulární podání: 20 mg florfenikolu na 1 kg živé hmotnosti (odpovídá 1 ml veterinárního léčivého přípravku na 15 kg živé hmotnosti) podat dvakrát s odstupem 48 hodin pomocí jehly 16G.
Subkutánní podání: 40 mg florfenikolu na 1 kg živé hmotnosti (odpovídá 2 ml veterinárního léčivého přípravku na 15 kg živé hmotnosti) podat jednorázově pomocí jehly 16G.

Metafylaxe
Subkutánní podání: 40 mg florfenikolu na 1 kg živé hmotnosti (odpovídá 2 ml veterinárního léčivého přípravku na 15 kg živé hmotnosti) podat jednorázově pomocí jehly 16G.

Objem dávky do jakéhokoli místa podání by ani u jedné z cest podání (intramuskulární nebo subkutánní) neměl překročit 10 ml .
Podání pouze do oblasti krku.

Ovce:
[bookmark: _Hlk141098501]20 mg florfenikolu na 1 kg živé hmotnosti (odpovídá 1 ml veterinárního léčivého přípravku na 15 kg živé hmotnosti) podat intramuskulárně jedenkrát denně tři po sobě jdoucí dny.

Objem podaný u ovcí by neměl u každého z injekčních podání překročit 4 ml.
Farmakokinetické studie ukázaly, že průměrné plazmatické koncentrace zůstávají nad MIC90 (1 μg/ml) až 18 hodin po podání veterinárního léčivého přípravku v doporučené léčebné dávce. Preklinické údaje podporují doporučený interval léčby (24 hodin) pro cílové patogeny s MIC do 1 μg/ml.

Prasata:
[bookmark: _Hlk141098527]15 mg florfenikolu na 1 kg živé hmotnosti (odpovídá 1 ml veterinárního léčivého přípravku na 20 kg živé hmotnosti) podat intramuskulárně do svaloviny krku dvakrát s odstupem 48 hodin pomocí jehly 16G.

Doporučuje se léčit zvířata v raných stádiích onemocnění a vyhodnotit reakci na léčbu do 48 hodin po druhém podání. Pokud klinické příznaky respiračního onemocnění přetrvávají 48 hodin po druhém podání, je třeba léčbu změnit s použitím jiné lékové formy nebo jiného antibiotika a pokračovat v ní, dokud klinické příznaky neustoupí.

Objem podaný u prasat by neměl u každého z injekčních podání překročit 3 ml.

Před odběrem každé dávky otřete gumovou zátku. Použijte suchou sterilní jehlu a stříkačku.

Gumovou zátku lze propíchnout maximálně 15krát.

Pokud teplota veterinárního léčivého přípravku klesne pod 5 °C, mohou se v důsledku zvýšené viskozity objevit potíže s jeho podáváním. Teplota veterinárního léčivého přípravku do přibližně 25 °C zjednodušuje jeho podávání.

3.10	Příznaky předávkování (a kde je relevantní, první pomoc a antidota)
[bookmark: _Hlk141098353]
U skotu nebyly pozorovány žádné nežádoucí účinky kromě těch popsaných v bodě 3.6.

U ovcí bylo po podání 3násobku doporučené dávky nebo vyššího pozorováno přechodné snížení příjmu krmiva a vody. Kromě toho byly zaznamenány sekundární účinky, včetně zvýšeného výskytu letargie, vyhublosti a řídké stolice. Po podání 5násobku doporučené dávky bylo pozorováno naklonění hlavy, které bylo s největší pravděpodobností důsledkem podráždění v místě podání.

U prasat bylo po podání 3násobku doporučené dávky nebo více pozorováno snížení příjmu krmiva, dehydratace a snížení přírůstku hmotnosti. Po podání 5násobku doporučené dávky nebo více bylo také zaznamenáno zvracení.

3.11	Zvláštní omezení pro použití a zvláštní podmínky pro použití, včetně omezení používání antimikrobních a antiparazitárních veterinárních léčivých přípravků, za účelem snížení rizika rozvoje rezistence

Neuplatňuje se.

3.12	Ochranné lhůty
[bookmark: _Hlk158129271]
[bookmark: _Hlk141098617]Skot:
Maso:                        	30 dní (intramuskulární podání).
                                	44 dní (subkutánní podání).
[bookmark: _Hlk141089375]Mléko: Nepoužívat u zvířat, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu, včetně březích zvířat určených k produkci mléka pro lidskou spotřebu.

Ovce:
Maso:		                       39 dní.
Mléko: Nepoužívat u zvířat, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu, včetně březích zvířat určených k produkci mléka pro lidskou spotřebu.

Prasata:
Maso:		                      18 dní.


4.	FARMAKOLOGICKÉ INFORMACE

4.1	ATCvet kód: QJ01BA90

4.2	Farmakodynamika

Florfenikol je syntetické širokospektrální antibiotikum účinné proti většině grampozitivních a gramnegativních bakterií izolovaných z domácích zvířat.
Florfenikol působí inhibicí syntézy bakteriálních proteinů na ribozomální úrovni, a proto má bakteriostatické účinky.
Laboratorní testy prokázaly, že florfenikol je účinný proti nejčastěji izolovaným bakteriálním patogenům vyvolávajícím respirační onemocnění skotu, včetně Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni, proti bakteriálním patogenům vyvolávajícím respirační onemocnění ovcí, včetně Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, a proti bakteriálním patogenům vyvolávajícím respirační onemocnění prasat, včetně Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida.
Florfenikol je považován za látku bakteriostatickou, ale studie in vitro s florfenikolem prokazují baktericidní aktivitu proti Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni a Actinobacillus pleuropneumoniae.

Získaná rezistence na florfenikol je zprostředkována efluxními pumpami spojenými s genem flo.

Klinické hraniční hodnoty minimální inhibiční koncentrace (MIC) florfenikolu (CLSI VET01S, 5. vydání, 2020) pro cílové patogeny jsou uvedeny v tabulce níže:

	Organismus
	Minimální inhibiční koncentrace pro florfenikol (μg/ml)

	
	citlivý
	 intermediární
	rezistentní

	Mannheimia haemolytica
	≤2
	4
	≥8

	Pasteurella multocida
	≤2
	4
	≥8

	Histophilus somni
	≤2
	4
	≥8

	Actinobacillus pleuropneumoniae
	≤2
	4
	≥8



Pro patogeny spojené s infekcemi dýchacích cest u ovcí nebyly klinické hraniční hodnoty MIC dosud stanoveny.

4.3	Farmakokinetika

Skot
Po intramuskulárním podání doporučené dávky 20 mg/kg se účinné hladiny v krvi udržují po dobu 48 hodin. Průměrná maximální sérová koncentrace (Cmax) 3,37 g/ml je dosažena 3,3 hodiny (Tmax) po podání dávky. Průměrná sérová koncentrace 24 hodin po podání dávky je 0,77 g/ml.
Po subkutánním podání přípravku v doporučené dávce 40 mg/kg se účinné hladiny v krvi udržují po dobu 63 hodin. Maximální sérová koncentrace (Cmax) přibližně 5 g/ml je dosažena přibližně 5,3 hodiny (Tmax) po podání dávky. Průměrná sérová koncentrace 24 hodin po podání dávky je přibližně 2 g/ml.
Harmonický průměr eliminačního poločasu je 18,3 hodiny.

Ovce
Po intramuskulárním podání florfenikolu v dávce 20 mg/kg je průměrné maximální sérové ​​koncentrace 10,0 g/ml dosaženo po 1 hodině. Po třetím intramuskulární m podání je maximální sérové ​​koncentrace 11,3 g/ml dosaženo po 1,5 hodinách. Eliminační poločas je 13,76 ± 6,42 hodin. Biologická dostupnost je přibližně 90 %.

Prasata
U prasat má intravenózně podaný florfenikol průměrnou plazmatickou clearance 5,2 ml/min/kg a průměrný distribuční objem v rovnovážném stavu 948 ml/kg. Průměrný terminální poločas je 2,2 hodiny.
Po prvním intramuskulárním podání florfenikolu je maximálních sérových koncentrací mezi 3,8 a 13,6 μg/ml dosaženo po 1,4 hodinách a koncentrace klesají s průměrným terminálním poločasem eliminace 3,6 hodiny. Po druhém intramuskulárním podání je maximálních sérových koncentrací mezi 3,7 a 3,8 μg/ml dosaženo po 1,8 hodinách. Sérové ​​koncentrace klesají pod 1 μg/ml, což je MIC90 pro cílové patogeny prasat, 12 až 24 hodin po intramuskulárním podání. Koncentrace florfenikolu dosažené v plicní tkáni odrážejí plazmatické koncentrace, přičemž poměr koncentrace v plicích a plazmě je přibližně 1.
Po intramuskulárním podání prasatům se florfenikol rychle vylučuje, primárně močí. Florfenikol je extenzivně metabolizován.


5.	FARMACEUTICKÉ ÚDAJE

5.1	Hlavní inkompatibility

[bookmark: _Hlk213162095]Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinární léčivý přípravek nesmí být mísen s žádnými dalšími veterinárními léčivými přípravky.

5.2	Doba použitelnosti

Doba použitelnosti veterinárního léčivého přípravku v neporušeném obalu: 2 roky.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dní.

5.3	Zvláštní opatření pro uchovávání

Uchovávejte při teplotě do 30 C.

5.4	Druh a složení vnitřního obalu

Čirá skleněná lahvička typu II uzavřená bromobutylovou pryžovou zátkou a hliníkovým uzávěrem nebo hliník-polypropylenovým odtrhovacím uzávěrem, balená v papírové krabičce.

Velikost balení:
Papírová krabička s 1 × 100ml lahvičkou.

5.5	Zvláštní opatření pro likvidaci nepoužitých veterinárních léčivých přípravků nebo odpadů, které pochází z těchto přípravků

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

[bookmark: _Hlk158129327]Tento veterinární léčivý přípravek nesmí kontaminovat vodní toky, protože florfenikol 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 národními systémy sběru, které jsou platné pro příslušný veterinární léčivý přípravek.


6.	JMÉNO DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS


7.	REGISTRAČNÍ ČÍSLO(A)

96/019/26-C


8.	DATUM PRVNÍ REGISTRACE

10. 2. 2026


9.	DATUM POSLEDNÍ AKTUALIZACE SOUHRNU ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
[bookmark: _Hlk158129540]
02/2026


10.	KLASIFIKACE VETERINÁRNÍCH LÉČIVÝCH PŘÍPRAVKŮ

[bookmark: _Hlk158129432]Veterinární léčivý přípravek je vydáván pouze na předpis.

[bookmark: _Hlk73467306][bookmark: _GoBack]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[bookmark: _Hlk148432335]Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
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