
A. PŘÍBALOVÁ INFORMACE
PŘÍBALOVÁ INFORMACE
1. Název veterinárního léčivého přípravku
Florgane 300 mg/ml injekční suspenze pro skot a prasata

2. Složení
Každý ml obsahuje: 

Léčivá látka: 

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

	Butanol

	10 mg

	Disiřičitan draselný (E 224) 

	0,2 mg


Bílá až žlutobílá suspenze.

3. Cílové druhy zvířat
Skot, prasata.

4. Indikace pro použití
Skot:

Prevence a terapie respiračních infekcí skotu vyvolaných mikroorganizmy citlivými k florfenikolu: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni. Před zahájením léčby by měla být prokázána přítomnost onemocnění ve stádě. 

Prasata: 

Léčba akutních respiračních onemocnění vyvolaných kmeny Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida citlivými k florfenikolu.

5. Kontraindikace
Nepoužívat u dospělých býků a kanců určených na chov.

Nepoužívat v případech přecitlivělosti na léčivou látku nebo na některou z pomocných látek. 

6. Zvláštní upozornění
Zvláštní opatření pro bezpečné použití u cílových druhů zvířat:
Nepoužívat u selat s hmotností nižší než 2 kg. Použití veterinárního léčivého přípravku by mělo být založeno na výsledcích testování citlivosti bakterií izolovaných ze zvířete. Pokud to není možné, má být léčba založena na místních (regionálních, na úrovni farmy) epidemiologických informacích o citlivosti cílových bakterií. Při použití 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 souhrnu údajů o přípravku může zvýšit výskyt bakterií rezistentních na florfenikol a může snížit účinnost léčby jinými antimikrobiálními látkami z důvodu možné zkřížené rezistence.

Zvláštní opatření pro osobu, která podává veterinární léčivý přípravek zvířatům:
Lidé se známou přecitlivělostí na florfenikol nebo na kteroukoliv pomocnou látku veterinárního léčivého přípravku by se měli vyhnout kontaktu s tímto veterinárním léčivým přípravkem. 

Zabraňte kontaktu přípravku s pokožkou a očima. V případě potřísnění pokožky ihned opláchněte zasažené místo vodou.

Při manipulaci s veterinárním léčivým přípravkem nekuřte, nejezte a nepijte. 

Zabraňte náhodnému sebepoškození injekčně aplikovaným přípravkem.  

Pokud se po přímém kontaktu s veterinárním léčivým přípravkem objeví příznaky jako například kožní vyrážka, vyhledejte lékařskou pomoc. Otok obličeje, rtů, očí nebo potíže s dýcháním jsou vážné symptomy a vyžadují okamžitou lékařskou péči.
Březost a laktace:
Studie na laboratorních zvířatech neprokázaly embryotoxický nebo fetotoxický vliv florfenikolu. 

Protože vliv florfenikolu na reprodukci a graviditu skotu nebyl posouzen, používejte pouze po zvážení terapeutického prospěchu a rizika příslušným veterinárním lékařem. 

Bezpečnost veterinárního léčivého přípravku u prasnic během březosti a laktace nebyla prokázána. Proto se použití veterinárního léčivého přípravku v průběhu březosti a laktace nedoporučuje. 

Předávkování:
Skot: Neuplatňuje se.
Prasat: Předávkování florfenikolu po parenterálním podání u prasat může způsobit pokles příjmu krmiva a tekutin, snížení váhových přírůstků a 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:
	Neznámá četnost (z dostupných údajů nelze určit):
	Otok v místě injekčního podání1, zánět v místě injekčního podání2
Řídký trus3,4
Alergická reakce
Snížený příjem potravy3


1 Po intramuskulárním podání, otok zpravidla ustoupí do 5 dnů, ale může přetrvávat déle než 5 dnů, nicméně by měl odeznít do 21 dnů.

2 Zánět může přetrvávat 18 dnů po podání. 

3 V průběhu léčby, po ukončení léčby dojde u léčených zvířat k rychlému a úplnému vymizení uvedených příznaků. 

4 Přechodný stav
Prasata:

	Velmi časté
(> 1 zvíře / 10 ošetřených zvířat):
	Průjem1, 2
Erytém/edém1, 3

	Neznámá četnost (z dostupných údajů nelze určit):
	Otok v místě injekčního podání4, zánět v místě injekčního podání5

Alergická reakce


1 Přechodný stav
2 Zmizí bez léčení během 6 dnů

3 Perianální a rektální, může přetrvávat až 1-2 týdny po podání

4 Mírný otok po intramuskulárním podání, obvykle ustoupí do 6 dnů, ale v některých případech může přetrvávat až 12 dnů a více.

5Makroskopické zánětlivé léze v místě injekčního podání vymizí do 12 až 20 dnů po podání.

Hlášení nežádoucích účinků je důležité. Umožňuje nepřetržité sledování bezpečnosti přípravku.
Jestliže zaznamenáte jakékoliv nežádoucí účinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, nebo si myslíte, že léčivo nefunguje, obraťte se prosím nejprve na svého veterinárního

lékaře. Nežádoucí účinky můžete hlásit také držiteli rozhodnutí o registraci nebo místnímu zástupci držitele rozhodnutí o registraci s využitím kontaktních údajů uvedených na konci této příbalové informace nebo prostřednictvím národního systému hlášení nežádoucích účinků:
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv 

Hudcova 232/56a 

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz
Webové stránky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance
8. Dávkování pro každý druh, cesty a způsob podání
Skot: 

Intramuskulární podání 

Jednorázové podání do svaloviny krku:

30 mg florfenikolu na kg ž.hm.  (tj.  1 ml veterinárního léčivého přípravku na 10 kg ž.hm.).

U skotu nepodávejte více než 15 ml do jednoho místa injekčního podání.

Prasata: 

Intramuskulární podání 

Jednorázové podání za ucho: 22,5 mg florfenikolu na kg ž.hm. (tj. 0,75 ml veterinárního léčivého přípravku na 10 kg ž.hm.).

U prasat nepodávejte více než 5 ml do jednoho místa injekčního podání.

U skotu těžšího než 150 kg a u prasat těžších než 65 kg musí být celkový objem přípravku rozdělen na dvě nebo více míst injekčního podání a zároveň musí být dodržen maximální objem podaný do jednoho místa a to 15 ml u skotu a 5 ml u prasat. Injekce mohou být podány na obě strany krku. V případě podání u skotu na stejnou stranu krku, musí mezi místy injekčního podání být vždy vzdálenost nejméně 15 až 20 cm.

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

Před použitím protřepat. 

Používejte suchou sterilní jehlu a injekční stříkačku. Před odebráním každé dávky otřete zátku.  

U 50 ml a 100 ml lahviček nepropichujte zátku více než 25krát. 

U 250 ml a 500 ml lahviček nepropichujte zátku více než 50krát. 

Jestliže odpověď na léčbu není adekvátní, je třeba léčbu přehodnotit.

9. Informace o správném podávání
Nejsou.
10. Ochranné lhůty
Skot: 

Maso: 37 dnů 
Nepoužívat u zvířat, jejichž mléko je určeno pro lidskou spotřebu. 

Prasata: 

Maso: 22 dnů
11. Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte mimo dohled a dosah dětí.
Chraňte před světlem. 

Chraňte před chladem nebo mrazem.  

Nepoužívejte tento veterinární léčivý přípravek po uplynutí doby použitelnosti uvedené na etiketě po „Exp“. Doba použitelnosti končí posledním dnem v uvedeném měsíci.
Doba použitelnosti po prvním otevření vnitřního obalu: 28 dnů. 

12. Zvláštní opatření pro likvidaci
Léčivé přípravky se nesmí likvidovat prostřednictvím odpadní vody či domovního odpadu.
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
96/014/11-C
Balení: 

Lahvička s obsahem 50, 100, 250 nebo 500 ml injekční suspenze.

Krabička obsahuje buď: 
1 nebo 12 x 50 ml, 
1 nebo 12 x 100 ml, 
1 nebo 12 x 250 ml, 
1 nebo 12 x 500 ml. 

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.  

15. Datum poslední revize příbalové informace
Září 2024
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku jsou k dispozici v databázi přípravků Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
Podrobné informace o tomto veterinárním léčivém přípravku naleznete také v národní databázi (https://www.uskvbl.cz).
16. Kontaktní údaje
Držitel rozhodnutí o registraci 
Emdoka, John Lijsenstraat 16, B-2321 Hoogstraten, Belgie.

Tel: +32 (0) 3 315 04 26, info@emdoka.be
Výrobce odpovědný za uvolnění šarže:
Produlab Pharma bv, Forellenweg 16, NL-4941 SJ Raamsdonksveer, Nizozemsko.
Místní zástupci a kontaktní údaje pro hlášení podezření na nežádoucí účinky:BIOPHARM Výzkumný ústav biofarmacie a veterinárních léčiv, a.s., Pohoří – Chotouň 90, 254 49 Jílové u Prahy, Česká republika
Tel: +420 241 950 383, biopharm@bri.cz
Pokud chcete získat informace o tomto veterinárním léčivém přípravku, kontaktujte prosím příslušného místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.



