VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cadorex vet 300 mg/ml injektioneste, liuos

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksiml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Florfenikoli 300 mg

Apuaineet:
Téaydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Injektioneste, liuos.
Kirkas, vaalean keltainen tai oljenvérinen, hieman paksuhko luos, jossa ei ole nikyvid hiukkasia.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)
Nauta, lammas, sika

4.2 Kiyttoaihe et kohde-eldinlajeittain

Nauta:

Florfenikolille herkkien bakteerien aiheuttamat sairaudet: Naudan hengitystieinfektioiden hoito
ja metafylaksia, kun taudinaiheuttaja on Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida tai
Histophilus somni Taudin esiintyminen ryhméssa on todettava ennen tuotteen kayttoa.

Lammmas:
Lampaan hengitystieinfektioiden hoitaminen, kun taudin aiheuttaja on Mannheimia haemolytica
tai Pasteurella multocida

Sika:
Sian akuuttien hengitystiesairauksien hoitaminen, kun taudin aiheuttaja on Actinobacillus
pleuropneumoniae tai Pasteurella multocida -kanta

4.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa sitokseen tarkoitetuille aikuisille sonneille ja passeille.
Ei saa kéyttda siitokseen tarkoitetuille karjuille.
Ei saa kayttda tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineelle.

4.4 Erityis varoitukset kohde-eliinlaje ittain

Ei ole.



4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimid koskevat erityiset varotoimet

Ladkevalmiste ei sisdlli antimikrobista sdilytysainetta.

Valmisteen turvallisuutta alle 7-viikkoisilla lampailla ei ole osoitettu.
Ei saa kéyttdd alle 2 kiloa painaville porsaille.

Valmisteen kédyton tulee perustua kohdepatogeenien tunnistamiseen ja herkkyysméédritykseen.
Valmisteen kdyton on oltava virallisten, kansallisten ja alueellisten mikrobilddkehoitokdytintdjen
mukaista.

Valmisteen valmisteyhteenvedossa annetuista ohjeista poikkeava kéyttd saattaa lisitd
florfenikolille resistenttien bakteerien esiintyvyytti ja vihentdd muiden amfenikolihoitojen tehoa
ristiresistenssin mahdollisuuden takia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava
Valmiste saattaa aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa).

Henkildiden, joilla on tunnettu yliherkkyys florfenikolille, propyleeniglykolille  tai
polyetyleeniglykoleille, tulee vélttdd kosketusta timédn eldinldékevalmisteen kanssa.

Tamd valmiste sisdltdd N-metyylipyrrolidonia, joka saattaa olla haitallista syntyméattomélle
lapselle. Siksi hedelméllisessd idssd olevien naisten on tétd eldinlidkevalmistetta antaessaan
varottava tarkoin altistumista valmisteelle iholle roiskumisen tai vahinkoinjektion kautta. Jos olet
raskaana, saatat mielestdsi olla raskaana tai yritdt tulla raskaaksi, &l anna tdtd
eliinlddkevalmistetta.

Vahinkoinjektiota on varottava huolellisesti.  Jos vahingossa injisoit itseesi tAtd
eldinlddkevalmistetta, kdanny vélittoméasti lddkéarin puoleen ja ndytd hénelle pakkausseloste tai
myyntipééllys.

Viltettdvd valmisteen joutumista iholle tai silmiin. Jos valmistetta joutuu iholle tai silmiin,
huuhtele alue vilittoméasti runsaalla midrilli puhdasta vetta.

Jos altistumisen jilkeen kehittyy oireita, kuten ihottumaa, on kéddnnyttivéd lidkédrin puoleen ja
néytettdva hinelle pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Pese kiddet kiyton jilkeen.

Muita varotoimia:
Florfenikoli on myrkyllistd maakasveille, syanobakteereille ja pohjaveden organismeille.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Nauta:

Hoidon aikana saattaa esiintyd hyvin harvoin rehun kulutuksen vdhenemistd ja ohimenevéi
ulosteiden pehmenemisti. Hoidetut eldimet toipuvat nopeasti ja tdysin hoidon loputtua.

Tuotteen anto lihakseen tai ihon alle saattaa aiheuttaa hyvin harvoin pistokohtaan
tulehdusmuutoksia, jotka kestdvit 14 pdivaa.

Naudoilla on raportoitu anafylaktista shokkia hyvin harvoissa tapauksissa.

Lammas:

Hoidon aikana saattaa ilmetd hyvin harvoin rehun kulutuksen vdhenemistd. Hoidetut eldimet
toipuvat nopeasti ja tdysin hoidon loputtua.

Tuotteen anto lhakseen tai ihon alle saattaa aiheuttaa hyvin harvoin pistokohtaan
tulehdusmuutoksia, jotka saattavat kestdd 28 pdivdd. Tyypillisesti ne ovat lievid ja ohimenevid.
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Sika:

Yleisesti havaittuja haittavaikutuksia ovat ohimeneva ripuli ja/tai perianaalinen ja rektaalinen
punotus/ddeema, joita voi esiintyd 50 %:lla eldimistd. Niitd vaikutuksia saatetaan havaita vikon
verran.

Kenttéolosuhteissa noin 30 %:lla hoidetuista sioista havaittiin kuumetta (40 °C), johon littyi joko
kohtalaista apeutta tai kohtalaista hengenahdistusta vikkon tai pidemmén ajan kuluttua toisesta
annoksesta.

Korkeintaan 5 paivda kestdviad, ohimenevad turvotusta voi ilmetéd injektiokohdassa hyvin harvoin.
Tulehdusmuutoksia saatetaan havaita injektiokohdassa jopa 28 péivin ajan.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritelliin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eldintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldinti)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldinté, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kiytto tiine yden, ime tyksen tai muninnan aikana

Koe-eldintutkimuksissa ei ole todettu viitteitd florfenikolin alkio- tai sikidtoksisuudesta.
Apuaineen, N-metyylipyrrolidonin, laboratoriotutkimuksissa kaneilla ja rotilla on imennyt
todisteita  teratogeenisista,  sikiotoksisista, = maternotoksisista ja  lisidntymistoksisista
vaikutuksista.

Nauta ja lammas
Florfenikolin vaikutusta nautojen ja lampaiden lisdéntymiskykyyn ja tiineyteen ei ole arvioitu.
Valmistetta ei saa kiyttii tineyden ja laktaation aikana.

Sika
Valmisteen turvallisuutta emakoille timeyden ja laktaation aikana eiole osoitettu. Valmistetta ei
saa kdyttdd timeyden ja laktaation aikana.

4.8 Yhteis vaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tunneta.
4.9 Annostus ja antotapa

Naudalle lihakseen ja ihon alle.
Lampaalle ja sialle lihakseen.

Hoitoon

Nauta:

Lihakseen: 20 mg florfenikolia painokiloa kohti (vastaa 1 ml/15 kg) annetaan 16 G:n neulalla
kahdesti 48 tunnin vélein.

Thon alle: 40 mg florfenikolia painokiloa kohti (vastaa 2 ml/15 kg) annetaan 16 G:n neulalla
kerran. Yhteen pistokohtaan annettava mééré eisaa yhttdd 10 ml:a.

Injektio tulee antaa vain kaulaan.

Lammas:
20 mg florfenikolia painokiloa kohti (vastaa 1 ml/15 kg) annetaan injektiona lihakseen piivittdin
kolmena pdivind perdkkdin. Yhteen pistokohtaan annettava méaré ei saa ylittdd 4 mla.



Sika:

15 mg florfenikolia painokiloa kohti (vastaa 1 ml/20 kg) annetaan injektiona niskalihakseen 16 G
neulaa kdyttden kahdesti 48 tunnin vilein.

Yhteen pistokohtaan annettava mééré eisaa ylittdd 3 mla.

Lihasinjektiota kéytettdessd on suositeltavaa hoitaa eldimet taudin alkuvaiheessa ja arvioida
hoitovaste 48 tunnin kuluessa toisesta injektiosta. Jos hengitystiesairauden klinisid oireita
havaitaan vield 48 tunnin kuluttua viimeisestd injektiosta, on siirryttdva toisen valmistemuodon
tai toisen antibiootin kdyttdon ja jatkettava hoitoa, kunnes kliiniset oireet ovat hdvinneet.

Metafylaksia
Nauta:

Thon alle: 40 mg florfenikolia/elopainokilo (vastaa2mlaa eldnlddkevalmistetta 15 elopainokiloa
kohden) annetaan vain kerran 16 gaugen neulalla. Yhteen pistoskohtaan annettavan annoksen
tilavuus saa olla enintddn 10 ml

Pistos tulee antaa ainoastaan niskaan.

Pyyhi kumitulppa ennen jokaisen annoksen ottamista. Kéyti kuivaa, steriilid neulaa ja ruiskua.
Eldiimen paino on arvioitava mahdollisimman tarkasti, jotta varmistetaan oikea annostus ja
viltetddn aliannostus.

Koska pullon kumitulpan saa ldvistdd korkeintaan 25 kertaa, kédyttdjin pitdd valita sopiva
pullokoko hoidettavan eldinlajin mukaan. Eldinryhmid hoidettaessa kaytd ladkkeenottokanyylia,
joka on pistetty pullon kumitulppaan, jotta valtdit lialliset kumitulpan [lAvistimiset.
Laakkeenottokanyyli pitdd poistaa hoidon antamisen jilkeen.

4.10 Yliannostus (oireet, hiititoimenpiteet, vastaliaikkeet) (tarvittaessa)

Nauta:

Ei muita oireita kohdassa 4.6 kuvattujen liséksi.

Lammas:

Kun valmistetta annettiin suositukseen ndhden viahintddn kolminkertainen annos, havaittiin
ohimenevé rehun ja veden kulutuksen vdhentyminen. Muita havaittuja toissijaisia oireita olivat
mm. lisdéntynyt uneliaisuus ja laihtuminen seka Ioysét ulosteet.

Padn kallistumista on havaittu suositukseen ndhden viisinkertaisen annoksen antamisen jilkeen,
minkd arvellaan olevan injektiokohdan &rsyyntymisen aiheuttamaa.

Sika:

Kun valmistetta annettin suositukseen ndhden vdhintddn kolminkertanen annos, havaittiin
ruokahalun vihentymistd, nestevajausta ja painonnousun hidastumista.

Kun valmistetta annettiin suositukseen nidhden véhintddn viisinkertainen annos, havaittin myos
oksentelua.

4.11 Varoaika

Nauta:
Teurastus: Lihakseen annettuna: 30 vrk
Thon alle annettuna: 44 vrk

Maito: Ei saakiyttda lypsdville eldimille, joiden maitoa kiytetddnelintarvikkeeksi. Eisaakayttida
tineille eldimille, joiden maitoa aiotaan kayttia elintarvikkeeksi.

Lammas:
Teurastus: Lihakseen annettuna: 39 vrk

Maito: Ei saakéyttad lypsdville eldimille, joiden maitoa kiytetdédn elintarvikkeeksi. Ei saa kdyttad
tineille eldimille, joiden maitoa aiotaan kéyttia elintarvikkeeksi.



Sika:
Teurastus: Lihakseen annettuna: 18 vrk

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: Systeemiset bakteerildékkeet (amfenikolit)
ATCvet-koodi: QJ0O1BA90

5.1 Farmakodynamiikka

Florfenikoli on synteettinen laajakirjoinen antibiootti, joka tehoaa useimpiin kotieldimista
eristettylhin ~ grampositiivisiin ~ ja  gramnegatiivisiim  bakteereihin.  Florfenikoli  inhiboi
proteiinisynteesid ribosomitasolla, ja se on bakteriostaattinen. Laboratoriokokeissa on osoitettu,
ettd florfenikoli tehoaa lampaiden ja nautojen hengitystiesairauksissa yleisimmin eristettyihin
bakteereihin, kuten Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ja naudoilla Histophilus
somni.

Florfenikolia on pidetty bakteriostaattisena, mutta florfenikolilla tehdyt in vitro -tutkimukset ovat
osoittaneet, ecttd silli on bakterisidistd vaikutusta Mannheimia haemolytica-, Pasteurella
multocida- ja Histophilus somni -bakteereihin.

Florfenikoliresistenssin mekanismissa on mukana spesifisid ja epédspesifisid lidkeaineiden
kuljettajia  sekd RNA-metyylitransferaaseja. Yleisesti spesifiset effluksiproteiinit —antavat
korkeammat resistenssitasot kuin moneen lidkkeeseen vaikuttavat effluksiproteimnit.
Florfenikoliresistenssi  vélittyy useiden geenien (myds floR-geenin) kautta. Resistenssi
florfenikolille ja muille mikrobilidkkeille on ensiksi havaittu bakteerin Photobacteriumdamselae
subsp. Piscida plasmidissa, sitten osana moniresistenssid vlittivdd kromosomaalista
geeniklusteria bakteereissa Salmonella enterica serovar Typhimurium ja serovar Agona, mutta
myds E. colin moniresistenssiplasmideissa. Samanaikaista resistenssid kolmannen polven
kefalosporiineille on havaittu hengitysteiden ja ruuansulatuskanavan E. colilla.

Nautojen hengitystiesairaustapauksissa Mannheimia haemolytican, Pasteurella multocidan ja
Histophilus somnin CLSI:n raja-arvot (CLSI-2018) florfenikolille ovat: herkkd < 2 ug/ml,
vélimuotoinen 4 pg/ml ja resistentti > 8 pg/ml.

Sikojen hengitystiesairaustapauksissa Pasteurella multocidan CLSI:n raja-arvot (CLSI-2018)
florfenikolille ovat: herkkd <2 pg/ml, vdlimuotoinen 4 pg/ml ja resistentti > 8 pug/ml.

5.2 FarmakoKkine tiikka

Nauta:

Naudoilla tehokas pitoisuus sdilyy veressd 48 tuntia lihakseen annetun 20 mg/kg ohjeannoksen
jalkeen. Keskimdardinen seerumin huippupitoisuus (Cmax) 3,37 pg/ml saavutetaan 3,3 tuntia
(Tmax) annostelun jilkeen. Seerumin keskimddrdinen pitoisuus 24 tuntia annoksen antamisen
jalkeen oli 0,77 pg/ml.

Thon alle annettu suositusannos 40 mg/kg ylldpitid naudoilla tehokkaan pitoisuuden veressi (eli
yli tdrkeimpien hengitystiepatogeenien MICgomn) 63 tunnin ajan. Seerumin huippupitoisuus
(Cmax) noin 5 pg/ml saavutetaan noin 53 tuntia (Tmax) annostelun jilkeen. Seerumin
keskiméddrédinen pitoisuus 24 tuntia annoksen antamisen jédlkeen oli noin 2 pg/ml.

Eliminaation puolintumisajan harmoninen keskiarvo oli 18,3 tuntia.

Lammas:



Keskiméddrdinen seerumin huippupitoisuus 10,0 pg/ml saavutetaan 1 tunnin kuluttua
ensimméisestd lihakseen annetusta florfenikoliannoksesta (20 mg/kg). Kolmannen lihakseen
annetun annoksen jilkeen seerumin huippupitoisuus 11,3 pg/ml saavutetaan 1,5 tunnissa.
Eliminaation puoliintumisajan arvioitiin olevan 13,76 + 642 t.
Biologinen hy6tyosuus on noin 90 %.

Sika:

Seerumin huippupitoisuus  3,8-13,6 pg/ml saavutetaan 1,4 tunnin kuluttua ensimméisesti
florfenikolin lihasinjektiosta ja pitoisuudet laskevat puolintumisajan ollessa 3,6 tuntia. Toisen
lihakseen annetun annoksen jilkeen seerumin huippupitoisuus, 3,7-3,8 ug/ml, saavutetaan 1,8
tunnissa. Seerumin pitoisuudet putoavat alle 1 yg/mln, joka on sian kohdepatogeenien MICy,,
12-24 tuntia lhasinjektion jélkeen. Florfenikolin pitoisuudet keuhkokudoksessa heijastavat
plasman pitoisuuksia; keuhkokudoksen ja plasman pitoisuussuhde on noin 1.

Sioille lihakseen annettu florfenikoli erittyy nopeasti pddasiassa virtsaan. Florfenikoli
metaboloituu suurelta osin.

5.3 Ympiris tovaikutukset

Florfenikoli on myrkyllistd maakasveille, syanobakteereille ja pohjaveden organismeille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

N-metyylipyrrolidoni
Propyleeniglykoli
Makrogoli 300

6.2 Tarkeimmiit yhte ensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eliinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa
muiden eldinldékevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta
Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 paivaa

6.4 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Sailytd alle 30 °C.

Ei saa jadtya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdipakkauksen kuvaus

100 mln polypropeenipullo, joka on suljettu bromobutyylikumista valmistetulla tulpalla ja
alumimisella repdistdvalld korkilla tai alumini-/muovisuojakorkilla.

250 mln polypropeenipullo, joka on suljettu bromobutyylikumista valmistetulla tulpalla ja
alumiini-'muovisuojakorkilla.

Pakkauskoot:
Yksi 100 mln pullo pahvilaatikossa
Yksi 250 mln pullo pahvilaatikossa



Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimattomien liiikevalmisteiden tai niistd periisin olevien
jite materiaalien havittimiselle

Tdmé eliinliikevalmiste on vaarallinen vesielidille (kuten syanobakteereille). Ali saastuta
pintavesid tai lammikoita kdytetylld valmisteella tai pakkauksilla.

Kayttamattomit eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hévitettdva
paikallisten médrdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
LIVISTO Int’l, S.L.
Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles
Barcelona (Espanja)

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

34953
9. ENSIMMAISEN ~ MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmdisen myyntiluvan myontdmispaivamadra: 23.11.2017
Uudistamispaivimadra.:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

17.01.2023

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO



BILAGAI

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cadorex vet 300 mg/ml injektionsvétska, 10sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

AKktiv substans:
Florfenikol 300 mg

Hjilpimnen:

For fullstidndig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, 16sning
Klar, ljusgul till halmfargad, ndgot viskos 16sning, fri fran frimmande partiklar.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur, far och gris.

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Not:

Sjukdomar orsakade av bakterier kénsliga for florfenikol: Metafylaktisk och terapeutisk
behandling av infektioner i luftvigarna hos nét, orsakade av Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida och Histophilus somni. Férekomsten av sjukdomen i gruppen maste
faststillas innan produkten anvéinds.

Far:

Behandling av infektioner i luftvigarna hos far, orsakade av Mannheimia haemolytica och
Pasteurella multocida.

Gris:

Behandling av akuta utbrott av luftvigssjukdom hos grisar orsakade av stammar av
Actinobacillus pleuropneumoniae och Pasteurella multocida.

4.3 Kontraindikationer

Anvind inte for fullvuxna tjurar och bockar som ar avsedda for avel.

Tillfér inte till galtar avsedda for avel.

Anvind inte vid kénd 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpdmnena.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.
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4.5 Sérskilda forsiktighe tsitgérder vid anvindning

Sarskilda forsiktichetsatgirder for djur

Denna medicinska produkt nnehaller inget antimikrobiellt konserveringsmedel.

Lakemedlets sédkerhet har inte faststillts for far yngre én 7 veckor.

Anvénd inte for griskultingar som viger mindre én 2 kg.

Anvédndningen av likemedlet bor baseras pa identifiering och resistensbestimning av
mélpatogenerna. Anvidndning av likemedlet bor ske i enlighet med officiella, nationella och
regionala antimikrobiella policyer.

Anvandning av likemedlet pa sitt som avviker fran instruktionerna i produktresumén kan oka
forekomsten av bakterier som dr resistenta mot florfenikol och kan minska effektiviteten av
behandling med andra amfenikoler pa grund av risken for korsresistens.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur

Detta likemedel kan orsaka dverkénslighet (allergi).

Personer med kénd dverkénslighet mot florfenikol, propylenglykol eller polyetylenglykoler ska
undvika kontakt med det veterindrmedicinska likemedlet..

Detta likemedel innehéller N-metylpyrrolidon som kan vara skadligt for det ofoédda barnet; dérfor
maste kvinnor i fertil alder vara mycket forsiktiga for att undvika exponering via spill pa4 huden
eller oavsiktlig sjilvinjektion ndr de administrerar likemedlet. Om du dr gravid, tror att du kan
vara gravid eller forsoker bli gravid ska du inte administrera likemedlet.

laktta forsiktighet for att undvika sjilvinjektion. Vid oavsiktlig sjélvinjektion, uppsok genast
likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Undvik att likemedlet kommer i kontakt med hud eller 6gon. Vid kontakt med hud eller 6gon,
skolj omedelbart det drabbade omradet med rikligt med rent vatten.

Vid symptom efter exponering, som t.ex. hudutslag, borde du uppsoka likare och ta med
bipacksedeln eller etiketten och visa likaren.

Tvitta hinderna efter anviandning.

Andra forsiktighetsatgarder:
Florfenikol &r giftigt for landvaxter, cyanobakterier och grundvattenorganismer.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighe tsgrad)

Not:

Minskat foderintag och Overgdende mjukare avforing kan forekomma under
behandlingsperioden, dock &r det mycket séllsynt. De behandlade djuren &terhdamtar sig snabbt
och fullstindigt efter att behandlingen avslutats.

Administrering intramuskulirt eller subkutant kan mycket séllan orsaka inflammatoriska lesioner
pé injektionsplatsen, vilka kvarstar under 14 dagar.

Anafylaktisk chock har rapporterats hos notkreatur i mycket sillsynta fall.

Far:

Minskat foderintag kan forekomma mycket sidllan under behandlingsperioden. De behandlade
djuren aterhdmtar sig snabbt och fullstindigt efter att behandlingen avslutats.

Administrering  intramuskuldrt kan mycket sdllan orsaka inflammatoriska lesioner pa
mjektionsplatsen, vilka kan kvarsta upp till 28 dagar. I typfallet &r de milda och 6vergéende.

Gris:

Vanliga observerade biverkningar &r Overgdende diarré och/eller peri-analt och rektalt
erytem/0dem, vilket kan drabba 50 % av djuren. Dessa biverkningar kan observeras under en
vecka.
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Under féltférhallanden uppvisade ungefdr 30 % av behandlade grisar pyrexi (40 °C) associerad
med endera moderat depression eller moderat dyspné under en vecka eller lingre efter tillforsel
av den andra dosen.

Overgaende svullnad under upp till 5 dagar kan observeras pa injektionsplatsen, dock #r det
mycket séllsynt. Inflammatoriska lesioner pa injektionsplatsen kan ses under upp till 28 dagar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)>

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Laboratoriestudier pad djur har inte givit beligg for embryo- eller fetotoxiska effekter hos
florfenikol. Laboratoriestudier med hjilpdmnet N-metylpyrrolidon pé kaniner och réttor har visat
beldgg for teratogena, fosterskadande, modertoxiska och reproduktionstoxiska effekter.

Not och far

Effekten av florfenikol pé reproduktion och draktighet hos nét och far har inte bedomts. Anvind
inte likemedlet under dréktighet och laktation.

Gris

Sdkerheten hos detta likemedel har inte faststéllts under suggors dréktighet och digivning.
Anvind inte likemedlet under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6 vriga interaktioner
Inga kénda.
4.9 Dosering och administreringssitt

For intramuskuldr och subkutan anvdndning hos nétkreatur.
For intramuskuldr anvdndning hos far och gris.

For behandling

Not:

Intramuskuldrt: 20 mg florfenikol/’kg kroppsvikt (motsvarar 1 ml av produkten/15 kg kroppsvikt)
tva ganger med 48 timmars mellanrum, med anvéndning av en injektionsndl storlek 16 gauge.
Subkutant: 40 mg florfenikol’kg kroppsvikt (motsvarar 2 ml av produkten/15 kg kroppsvikt) en
gang, med anvindning av en injektionsndl storlek 16 gauge. Den dosvolym som tillférs pa en
given injektionsplats fér inte dverstiga 10 ml

Injektionen ska endast ges i nacken.

Far:

20 mg florfenikol/kg kroppsvikt (motsvarar 1 ml av produkten/15 kg kroppsvikt) genom
intramuskuldr injektion dagligen i tre pad varandra foljande dagar. Volymen som tillfrs per
injektionsplats ska inte Gverstiga 4 ml.

Gris:

15 mg florfenikol’kg kroppsvikt (motsvarar 1 ml av produkten/20 kg kroppsvikt) genom
ntramuskuldr injektion i nackmuskeln tva ganger med 48 timmars mellanrum, med anvdndning
av en injektionsnal storlek 16 gauge.

Volymen som tillférs per injektionsplats ska inte Gverstiga 3 ml.
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For intramuskuldr tillférsel rekommenderas att behandla djur i de tidiga stadierna av sjukdomen
och att utvardera responsen pa behandlingen inom 48 timmar efter den andra injektionen. Om
kliniska tecken pad luftvigssjukdom kvarstdr 48 timmar efter den sista injektionen ska
behandlingen éndrastill anviindning av en annan likemedelsform eller ett annat antibiotikum, och
fortsittas tills de kliniska symptomen avklingat.

For metafylax

Not:

Subkutan anvdndning: 40 mg florfenikol/kg kroppsvikt (motsvarande 2 ml av det
veterindrmedicinska likemedlet/15 kg kroppsvikt) ska administreras endast en ging med en 16-
gauge-nal. Dosvolymen som ges pa ett och samma injektionsstille bor inte dverstiga 10 ml.
Injektionen ska endast ges i nacken.

Torka av proppen innan en dos tas ut. Anvand en torr, steril nal och spruta.

For att sékerstélla korrekt dosering bor kroppsvikten bestdmmas s noga som mdjligt for att
undvika underdosering.

Eftersom flaskan inte ska Oppnas mer dn 25 ginger bor anvindaren vilja den lampligaste
flaskstorleken i enlighet med det djurslag som ska behandlas. Vid behandling av grupper av djur
vid samma tillfdlle, anvind en uppdragningsnil som placerats i flaskans propp for att undvika for
manga Oppningar av proppen. Uppdragningsnilen ska avligsnas efter behandlingen.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nédvindigt

Not:

Inga andra symtom dn de som beskrivs iavsnitt 4.6.

Far:

En 6vergdende minskning av foder- och vattenintag har observerats efter dosering av 3 ganger
den rekommenderade dosen eller mer. Ytterligare biverkningar som observerades inkluderade en
okad incidens av letargi, avmagring och 16s avforing.

Huvudvridning observerades efter dosering av 5 gdnger den rekommenderade dosen och anségs
troligast vara ett resultat av irritation pa injektionsplatsen.

Gris:

En minskning av foder- och vattenintag samt minskad viktokning har observerats efter dosering
av 3 ganger den rekommenderade dosen eller mer.

Efter dosering av 5 génger den rekommenderade dosen eller mer observerades dven krakning.

4.11 Karenstid(er)

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: Intramuskulért: 30 dygn
Subkutant: 44 dygn

Mjolk: Ej godkdnt for anvidndning till lakterande djur som producerar mjolk for
humankonsumtion. Anvénd inte till driktiga djur som ska producera mjélk for humankonsumtion.

Far:
Kott och slaktbiprodukter: Intramuskulért: 39 dygn

Mjolk: Ej godkidnt for anvdndning till lakterande djur som producerar mjolk for
humankonsumtion. Anvénd inte till driktiga djur som ska producera mjolk for humankonsumtion.

Gris:
Kott och slaktbiprodukter: Intramuskulért: 18 dygn
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Antibakteriella medel for systemiskt bruk (amfenikoler).
ATCvet-kod: QJ01BA90.

51 Farmakodynamiska egenskaper

Florfenikol drett syntetiskt bredspektrumantibiotikum som &r effektivt mot de flesta grampositiva
och gramnegativa bakterier som isoleras fran husdjur. Florfenikol verkar genom att himma
proteinsyntesen pa ribosomal nivd och &r bakteriostatiskt. Laboratorietester har visat att
florfenikol 4r aktivt mot de vanligaste isolerade baktericlla patogenerna som &r involverade i
luftvigssjukdomar hos far och nétkreatur som inkluderar Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, och for notkreatur Histophilus somni.

Florfenikol anses vara ett bakteriostatiskt medel, men in vitro-studier av florfenikol visar
bakteriedodande aktivitet mot Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida och Histop hilus
somni.

Resistensmekanismer mot  florfenikol — inkluderar  specifika  och  icke-specifika
lakemedelstransportérer och RNA-metyltransferaser. I allminhet tillhandahéller de specifika
effluxproteinerna  resistensnivier ~ som  dr  hogre  dn  resistensnivderna  for
multidrogeffluxproteinerna. Ett antal gener (inklusive floR-genen) medierar kombinerad resistens
mot florfenikol. Resistens mot florfenikol och andra antimikrobiella medel har forst upptickts pa
en plasmid i Photobacterium damselae subsp. Piscida, sedan som en del av ett kromosomalt
multiresistent genkluster i Salmonella enterica serovar Typhimurium och serovar Agona, men
ocksd pad multiresistenta plasmider av E. coli. Samresistens med tredje generationens
cefalosporiner har observerats i £. coli i luftvdgar och matsméltningsorgan.

For florfenikol vid luftvigssjukdom hos nétkreatur for Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida och Histophilus somni dr CLSI-brytpunkter (CLSI-2018): mottaglig < 2 pg/ml,
ntermedidr 4 pg/ml och resistent > 8 pg/ml

For florfenikol vid luftvigssjukdom hos svin for Pasteurella multocida ar CLSI-brytpunkter
(CLSI-2018): mottaglig <2 pg/ml, ntermedidr 4 pg/ml och resistent > 8 pg/ml.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Notkreatur:

Intramuskulidr administrering vid den rekommenderade dosen pa 20 mg/kg upprétthiller effektiva
blodnivder hos nétkreatur i 48 timmar. Maximal genomsnittlig serumkoncentration (Cmax) pa
3,37 pg/ml intréffar 3,3 timmar (Tmax) efter dosering. Den genomsnittliga serumkoncentrationen
24 timmar efter dosering var 0,77 pg/ml.

Administrering av likemedlet subkutant, vid den rekommenderade dosen pd 40 mg/kg,
uppratthaller effektiva blodnivder hos notkreatur (dvs. dver MIC90 for de viktigaste respiratoriska
patogenerna) i 63 timmar. Maximal serumkoncentration (Cmax) pa cirka 5 pg/ml intréffar cirka
5,3 timmar (Tmax) efter dosering. Den genomsnittliga serumkoncentrationen 24 timmar efter
dosering ar cirka 2 pg/ml.

Den harmoniska medelhalveringstiden for eliminering var 18,3 timmar.

Far:

Efter initial, intramuskulér administrering av florfenikol (20 mg/kg) uppnds den genomsnittliga,
maximala serumkoncentrationen pa 10,0 pg/ml efter 1 timme. Efter den tredje, intramuskulira
administreringen uppnds den maximala serumkoncentrationen pa 11,3 pg/ml efter 1,5 timmar.
Elimineringshalveringstiden uppskattades till 13,76 + 6,42 timmar. Biotillgdngligheten é&r cirka
90 %.
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Gris:

Efter initial intramuskuldr administrering av florfenikol uppnds maximala serumkoncentrationer
pa mellan 3,8 och 13,6 pg/ml efter 1,4 timmar och koncentrationerna minskar med en
medelhalveringstid pa 3,6 timmar. Efter en andra intramuskuldr administrering uppnds maximala
serumkoncentrationer pd mellan 3,7 och 3,8 pg/ml efter 1,8 timmar. Serumkoncentrationerna
faller under 1 pg/ml, MIC90 for de inriktade svinpatogenerna, 12 till 24 timmar efter
intramuskuldr administrering. Florfenikolkoncentrationer, som uppnés i lungvdvnad, aterspeglar
plasmakoncentrationer, med ett koncentrationsforhallande mellan lunga och plasma pa cirka 1.

Efter intramuskuldr administrering till grisar utsondras florfenikol snabbt, framst i urinen.
Florfenikol metaboliseras i stor utstrackning.

53 Miljoegenskaper

Florfenikol &r giftigt for landvaxter, cyanobakterier och grundvattenorganismer.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

N-metylpyrrolidon

Propylenglykol

Makrogol 300

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras under 30 °C.
Far ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Injektionsflaska av polypropen pa 100 ml, férsluten med brombutylgummipropp och forseglad
med ett avdragslock av aluminium eller ett avdragslock av aluminium/plast.

Injektionsflaska av polypropen pé 250 ml, forsluten med brombutylgummipropp och forseglad
med ett avdragslock av aluminium/plast.

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehéllande 1 injektionsflaska pa 100 ml
Kartong innehéllande 1 injektionsflaska pa 250 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighe tsdtgiirder for destruktion av ej anviint liike medel eller avfall
efter anviindningen
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Detta veterindrmedicinska likemedel &r farligt for vattenlevande organismer (t.ex.
cyanobakterier). Fororena inte vattentdkter eller dammar med forbrukad produkt eller behallare.
Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Umversitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles

(Barcelona) Spanien

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

34953

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 23.11.2017

Datum for fornyat godkédnnande:

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

17.01.2023

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER
ANVANDNING
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