SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

Floron®, rastvor za injekciju, 300 mg/mL., 1 x 100 mL

(za primenu na Zivotinjama)

Proizvoda¢: KRKA, D.D., NOVO MESTO
Adresa: Smarjeﬁka cesta 6, Novo mesto, Slovenija
Podnosilac zahteva: KRKA-FARMA D.0.0. BEOGRAD

Adresa: Jurija Gagarina 26/V/Il , Beograd
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4.1

4.2

4.3

IME LEKA

Floron"”

300 mg/mL

rastvor za injekciju

za svinje 1 goveda

florfenikol

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

1 ml rastvora za injekciju sadrzi:

Aktivna supstanca:
Florfenikol 300 mg

Pomoc¢ne supstance:
Propilenglikol 150 mg

Za kompletan spisak pomo¢nih supstanci videti 6.1.

FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za injekciju.

KLINICKI PODACI
Ciljne vrste Zivotinja
Svinje, goveda.

Indikacije

Bolesti respiratornog trakta svinja koje prouzrokuju Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Mycoplasma hyopneumoniae,
Mycoplasma hyorhinis, Salmonella choleraesuis 1 Streptococcus suis.

Bolesti respiratornog trakta goveda koje prouzrokuju Mannheimia haemolytica,

Pasteurella multocida i Histophilus somni.

Kontraindikacije

Ne davati nerastovima i odraslim bikovima namenjenim za priplod.
Ne davati u slu€aju poznate preosetljivosti na aktivnu supstancu ili bilo koju pomo¢nu supstancu.
Ne primenjivati u slu¢aju poznate rezistentnosti na aktivnu supstancu.

Videti odeljak 4.7.
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Agenciis o ek

nedidinsics predstva Srhije

4.4

4.5

4.6

4.7

4.8

Posebna upozorenja za svaku ciljnu vrstu
Nema.
Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Posebne mere opreza pri upotrebi leka kod Zivotinja
Lek bi trebalo primenjivati nakon ispitivanja osetljivosti, odnosno odradenog antibiograma. Uzeti u
obzir nacionalne smernice za primenu antibiotika.

Svinje:
Ne davati prasadima telesne mase manje od 2 kg.

Posebna upozorenja za osobe koje daju veterinarski lek Zivotinjama

Osobe koje su preosetljive na propilenglikol i polietilenglikol ne smeju aplicirati ovaj lek
Zivotinjama.

Treba voditi racuna kako bi se izbeglo slu¢ajno samoubrizgavanje.

NeZeljene reakcije

Svinje:

Najcesce zabelezena neZeljena dejstva su prolazna dijareja i/ili perianalni i rektalni eritem/edem koji
se mogu javiti kod 50 % tretiranih Zivotinja. Ovi efekti mogu trajati nedelju dana.

Pojava prolaznog otoka u trajanju od 5 dana moze se primetiti na mestu aplikacije leka. Inflamatorne
lezije na injekcionom mestu mogu trajati i do 28 dana. Kod priblizno 30% tretiranih svinja lek moze
da prouzrokuje povisenu telesnu temperaturu (40°C), umerenu depresiju ili dispneju u periodu od
nedelju dana, ili duZe posle primene druge injekcije.

Goveda:

Tokom perioda leCenja moZe se javiti smanjenje unosa hrane i prolazno umeksavanje fecesa. LeCene
zivotinje se brzo i u potpunosti oporavljaju nakon zavrSetka terapije. Primena leka Floron
intramuskularnim 1 supkutanim putem moze da izazove inflamatorne lezije na mestu injekcije, koje
ostaju 14 dana.

U veoma retkim sluc¢ajevima, kod goveda je bio prijavljen anafilakticki Sok.

Upotreba tokom graviditeta, laktacije i noSenja jaja

Studije na laboratorijskim Zzivotinjama nisu otkrile nikakve dokaze o embrio- ili fetotoksicnom
potencijalu florfenikola.

Jo§ uvek nisu sprovedena ispitivanja na krmacama i govedima koja bi potvrdila bezbednu upotrebu
florfenikola u periodu graviditeta i laktacije. Kod goveda upotrebljavati samo nakon procene
koristi/rizika od strane nadleznog veterinara. Kod krmaca, ne upotrebljavati tokom graviditeta i
laktacije.

Interakcije

Interakcije nisu poznate.
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Doziranje i nacin primene
Svinje:

Doza florfenikola iznosi 15 mg/kg telesne mase, odnosno lek Floron se primenjuje u volumenu od 1
mL/20 kg telesne mase, dva puta u razmaku od 48 sati, koriste¢i 16-merne igle. Doza ne sme biti
veca od 3 mL po jednom injekcionom mestu. Lek treba davati intramuskularno.

Preporucuje se za leCenje zivotinja u ranom stadijumu bolesti, a procenu terapijskog odgovora
uraditi unutar 48 sati nakon druge injekcije. Ukoliko su klini¢ki znaci prisutni 48 sati nakon
poslednje injekcije, terapiju bi trebalo zameniti koriste¢i drugu formulaciju ili drugi antibiotik i
nastaviti sa davanjem sve do povlacenja simptoma.

Goveda:

Intramuskularni put: 20 mg/kg telesne mase (1 mL/15 kg) treba primeniti dva puta, sa vremenskom
razlikom od 48 sati, koriste¢i 16-merne igle .

Supkutani put: 40 mg/kg telesne mase (2 mL/15 kg) treba primeniti jednom, koristec¢i 16-merne igle.
Zapremina doze koje se daje na jednom injekcionom mestu ne sme da prede 10 mL.

Injekciju treba davati samo u vrat.

U cilju preveniranja subdoziranja ili predoziranja potrebno je tacno odrediti telesnu masu Zivotinja.
Pre izvlacenja svake nove doze leka iz boc€ice, obrisati zapusac bocice alkoholom.

Koristiti suve, sterilne igle i Spriceve.

Nemojte izvlaciti sadrzaj iz bocice (busiti iglom) vise od 25 puta. Po mogudstvu, koristite
odgovaraju¢i sistem igala ili Spriceve sa automatskim doziranjem kako bi se izbeglo preterano
punktiranje zatvaraca.

Predoziranje

Svinje: Tri 1 viSe puta veca doza florfenikola od preporucene terapijske, prouzrokuje manji unos
hrane i vode, kao i smanjenje telesne mase kod svinja. Nakon unoSenja 5 puta vecée doze od
preporucene, zabeleZeno je i povracanje.

Goveda:

Smanjenje unosa hrane i vode i prolazno razmekSavanje fecesa moze se pojaviti u toku terapije.
Tretirane Zivotinje se brzo i potpuno oporavljaju nakon prekida tretmana.

Karenca

Svinje:
Meso 1 iznutrice: 18 dana

Goveda:

Meso i iznutrice: intramuskularno (pri 20 mg/kg telesne tezine, dva puta): 30 dana supkutano (pri 40
mg/kg telesne tezine, jednom): 44 dana

Mleko: Nije dozvoljeno koristiti kod Zivotinja u laktaciji koje proizvode mleko za ljudsku upotrebu.

FARMAKOLOSKI PODACI

Farmakoterapijska grupa: Antibakterijski lekovi za sistemsku primenu
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5.1

5.2

5.3

6.1

ATCvet kod: QJO1BA90
Farmakodinamski podaci

Florfenikol je sintetski antibiotik Sirokog spektra delovanja. On deluje protiv velikog broja gram-
pozitivnih i gram-negativnih bakterija tako Sto spreava sintezu proteina u bakterijskoj celiji.
Florfenikol deluje inhibicijom sinteze proteina na nivou ribozoma i ispoljava bakteriostatsko
delovanje. Medutim, in vitro ispitivanja florfenikola pokazuju njegovo baktericidno dejstvo protiv
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida. In-vitro testovi su pokazali da florfenikol
deluje protiv bakterijskih patogena najc¢esce izolovanih kod respiratornih bolesti svinja, ukljucujuéi i
Actinobacillus pleuropneumoniae 1 Pasteurella multocida. Laboratorijski testovi su pokazali da
florfenikol takode deluje protiv bakterijskih patogena najceS¢e izolovanih kod respratornih bolesti
goveda ukljucuju¢i  Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni i
Arcanobacterium pyogenes.

Farmakokineticki podaci

Prose¢ni volumen distribucije kod svinja posle intravenske primene bio je 948 mL/kg, dok je
prosecno poluvreme eliminacije bilo 2,2 sata. Srednja vrednost plazma klirensa je iznosila 5,2
mL/min/kg. Posle prve intramuskularne primene leka, najviSe koncentracije u serumu izmedu 3,8 i
13,6 pg/mL dostizu se za 1,4 sata, a poluvreme eliminacije je 3,6 sati. Posle druge intramuskularne
primene leka, najvise koncentracije u serumu izmedu 3,7 i 3,8 pg/mL dostizu se za 1,8 sati.
Koncentracije u serumu opadaju na 1 pg/mL, MICy, za ciljne patogene kod svinja, 12 do 14 sati
nakon intramuskularne administracije. Koncentracije florfenikola postignute u plu¢nom tkivu
odrazavaju koncentracije u plazmi, pri ¢emu je odnos koncentracija plu¢a:plazma priblizno 1. Nakon
intramuskularne primene kod svinja, florfenikol se brzo izlucuje, pre svega u urinu. Florfenikol se
ekstenzivno metaboliSe.

Intramuskularna primena pri preporu¢enim dozama od 20 mg/kg odrzava efikasan nivo u krvi kod
goveda tokom 48 sati. Maksimalna koncentracija u plazmi (Cpax) od 3,37 pg/mL postize se za 3,3
sati (Tpax) nakon doziranja. Srednja vrednost koncentracije u plazmi 24 sata nakon doziranja bila je
0,77 ng/mL. Nakon supkutane primene pri preporucenim dozama od 40 mg/kg, efikasni nivo leka u
plazmi goveda (iznad MICy za glavne respiratorne patogene) odrzava se 63 sata. Maksimalna
koncentracija u plazmi (Cpay), od priblizno 5 pg/mL, javlja se priblizno 5,3 sati (Tyax) nakon
doziranja. Srednja vrednost koncentracije u plazmi 24 sata nakon doziranja je priblizno 2 pg/mL.
Srednja vrednost poluvremena eliminacije bila je 18,3 sata.

Podaci o uticaju na Zivotnu sredinu

Nema uticaja na Zivotnu sredinu ako se Floron rastvor za injekciju koristi u skladu sa uputstvom za
lek.

FARMACEUTSKI PODACI

Spisak pomo¢nih supstanci

Propilenglikol

50d7



Dimetil sulfoksid
Polietilenglikol 400

6.2 Inkompatibilnost
Nije poznata.
6.3 Rok upotrebe

Rok upotrebe: 3 godine.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 28 dana, na temperaturi do 25°C.

6.4  Posebna uputstva za ¢uvanje leka
Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju.
6.5  Vrstaisadrzaj pakovanja
Bocica od tamnog stakla (tip 1), zapremine 100 mL, zatvorena gumenim zapuSacem i aluminijumskom
kapicom.
Spoljasnje pakovanje je kartonska kutija sa 1 bo¢icom od 100 mL.

6.6  Posebne mere uniStavanja neupotrebljenog leka ili ostatka leka
Neiskoris¢eni lek ili ostatak leka uniStavaju se u skladu sa vaze¢im propisima.
7. NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE
KRKA-FARMA D.O.0. BEOGRAD,

Jurija Gagarina 26/V/Il , Beograd

8. BROJ DOZVOLE

323-01-00384-18-001

9. DATUM IZDAVANJA PRVE DOZVOLE, ODNOSNO OBNOVE DOZVOLE

12.05.2008./18.03.2019.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

18.03.2019.
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11. OGRANICENJA PRODAJE, DISTRIBUCIJE I UPOTREBE LEKA

Lek se moze izdavati samo na recept veterinara.
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