
























I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Floron solution for injection 300 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem un cūkām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

1 ml šķīduma injekcijām satur:
Aktīvā viela:
Florfenikols 300 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs
	Kvantitatīvais sastāvs, ja šī informācija ir būtiska veterināro zāļu pareizai ievadīšanai

	Dimetilsulfoksīds
	

	Propilēnglikols
	

	Makrogols 400
	



Gaiši dzeltens līdz dzeltens šķīdums injekcijām.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Liellopi, cūkas.

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Pret florfenikolu jutīgu mikroorganismu izraisītu slimību ārstēšanai liellopiem un cūkām:

Liellopiem: elpceļu infekcijas, ko izraisījušas Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un Histophilus somni, interdigitālā nekrobakterioze (Fusobacterium necrophorum un Bacteroides melaninogenicus) un infekciozais keratokonjunktivīts (Moraxella bovis).

Cūkām: elpceļu infekcijas, ko izraisījušas Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Salmonella choleraesuis un Streptococcus suis.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot vaislai paredzētiem buļļiem un kuiļiem.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nav.

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:

Kad vien iespējams, veterināro zāļu lietošana jāpamato ar ierosinātāja jutības testa rezultātiem. Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi. 
Ja šīs veterinārās zāles tiek lietotas citādi, nekā aprakstīts šajā zāļu aprakstā, var palielināties pret florfenikolu rezistento baktēriju prevalence un samazināties ārstēšanas efektivitāte ar citām amfenikolu grupas zālēm, jo pastāv krusteniskās rezistences rašanās iespēja.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem: 

Jāuzmanās no nejaušas pašinjicēšanas. 
Nepieļaut saskari ar acīm un ādu. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu vai nokļūšana acīs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu ūdens. 
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt rokas. 
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret florfenikolu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. 

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Šo veterināro zāļu lietošana var radīt risku sauszemes augiem, cianobaktērijām un gruntsūdeņu organismiem. 

3.6.	Blakusparādības

Liellopi:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Tūska injekcijas vietā1

	Biežums nav zināms
(nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
	Samazināta apetīte2 un ūdens patēriņš
Diareja


1 izzūd 28 dienu laikā
2 atjaunojas pēc ārstēšanas pārtraukšanas

Cūkas:

	Biežums nav zināms
(nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
	Iekaisums injekcijas vietā1
Reakcijas perianālajā apvidū (apsārtums, tūska) 
Diareja


1izzūd 21 dienas laikā

[bookmark: _Hlk66891708]Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ziņojumus vēlams nosūtīt ar veterinārārsta starpniecību vai nu tirdzniecības atļaujas turētājam vai tā vietējam pārstāvim vai valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7.	Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā.

Grūsnība un laktācija:
Nelietot grūsnības un laktācijas laikā.

Auglība:
Nelietot vaislai paredzētiem buļļiem un kuiļiem.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi
Florfenikolu nelietot vienlaikus ar tiamfenikolu.

3.9.	Lietošanas veids un devas

Liellopiem intramuskulārai vai subkutānai lietošanai. 
Cūkām intramuskulārai lietošanai. 

Liellopiem: intramuskulāri 20 mg florfenikola/kg ķermeņa svara (atbilst 1 ml zāļu/15 kg ķermeņa svara) divas reizes 48 stundu laikā. Subkutāni šīs veterinārās zāles var ievadīt kā vienu devu 40 mg florfenikola/kg (atbilst 2 ml zāļu/15 kg ķermeņa svara). 
Lietojot šīs veterinārās zāles intramuskulāri vai subkutāni, ievadīt tās kakla rajonā.  
Neatkarīgi no ievadīšanas veida katrā injekcijas vietā šo veterināro zāļu daudzums nedrīkst pārsniegt 10 ml.

Cūkām: intramuskulāri 15 mg florfenikola /kg ķermeņa svara (atbilst 1 ml zāļu/20 kg ķermeņa svara) divas reizes 48 stundu laikā. Katrā injekcijas vietā šo zāļu daudzums nedrīkst pārsniegt 10 ml.

Ja injicējamo veterināro zāļu daudzums pārsniedz 10 ml, tās ievadīt vairākās ķermeņa vietās.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.

3.10.	Pārdozēšanas simptomi (ārkārtas procedūras un antidoti, ja piemērojami)

Cūkām ievadot devu, kas 10 reizes pārsniedz ieteikto, novērota diareja un tūska injekcijas vietā. Minētās pazīmes bijušas vieglas vai vidēji smagas. Mikroskopiski konstatēta audu deģenerācija, nekroze, iekaisums, fibroplastiskas pārmaiņas/fibroze un/vai pietūkums. Saņemti ziņojumi arī par kreatinīna koncentrācijas palielināšanos serumā.

3.11.	Īpaši lietošanas ierobežojumi un īpaši lietošanas nosacījumi, tostarp antimikrobiālo un pretparazītu veterināro zāļu lietošanas ierobežojumi, lai ierobežotu rezistences veidošanās risku

Nav piemērojami.

3.12.	Ierobežojumu periods

Liellopiem:
Gaļai un blakusproduktiem: 30 dienas lietojot intramuskulāri,  
					    44 dienas lietojot subkutāni.
Pienam: nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto vai paredzēts izmantot cilvēku uzturā.

Cūkām:
Gaļai un blakusproduktiem: 14 dienas.


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QJ01BA90.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Florfenikols ir sintēzes ceļā iegūts bakteriostatiskas darbības plaša spektra pretmikrobs līdzeklis. Florfenikols inhibē grampozitīvo un gramnegatīvo baktēriju olbaltumvielu sintēzi, mikroorganismu protoplazmā piesaistoties ribosomas 70S subvienībai, kur tiek bloķēta enzīma peptidiltransferāzes aktivitāti. 
Florfenikols ir tiamfenikola atvasinājums, kura molekulā hidroksilgrupa aizstāta ar fluora atomu. Tādēļ šis savienojums iedarbojas pret acetiltransferāzi sintezējošām baktērijām.
Laboratoriskajos pētījumos pierādīta florfenikola iedarbība pret daudzām patogēnām baktērijām, kas izolētas respiratoru un citu liellopu infekcijas slimību gadījumos, piemēram, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni un Trueperella pyogenes.
Laboratoriskajos pētījumos pierādīta florfenikola iedarbība pret biežāk sastopamām patogēnām baktērijām, kas izolētas cūku elpceļu infekcijas slimību gadījumos. Šie patogēni ir: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Salmonella choleraesuis, Staphylococcus aureus un Streptococcus suis.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Pēc ieteicamās florfenikola devas 20 mg/kg ķermeņa svara intramuskulāras ievadīšanas tā terapeitiskā koncentrācija plazmā saglabājas 48 stundas. Maksimālā koncentrācija serumā 3,37 µg/ml tika sasniegta 3,3 stundas pēc veterināro zāļu ievadīšanas. 24 stundas pēc veterināro zāļu intramuskulāras ievadīšanas vidējā florfenikola koncentrācija serumā bija 0,77 µg/ml. Vidējais eliminācijas pusperiods bija 18,3 stundas.
Vidējais izkliedes tilpums cūkām pēc intravenozas ievadīšanas bija 863 ml/kg, bet vidējais bioloģiskais pusperiods bija 2,2 stundas. Pēc pirmās veterināro zāļu intramuskulārās ievadīšanas florfenikola koncentrācija serumā bija no 3,8 līdz 13,6 µg/ml, bet vidējais bioloģiskais pusperiods bija 2,5 stundas. Pēc otrās intramuskulārās ievadīšanas florfenikola maksimālā koncentrācija serumā bija no 3,78 līdz 3,8 µg/ml.


5.	FARMACEITISKĀ INFORMĀCIJA

5.1.	Būtiska nesaderība

Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.

5.2.	Derīguma termiņš

Veterināro zāļu derīguma termiņš izplatīšanai paredzētajā iepakojumā: 3 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas.

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā.

Sargāt no gaismas.

5.4.	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Viens 50 ml vai 100 ml stikla flakons kartona kastītē.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5.	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

[bookmark: _Hlk79763389]Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

[bookmark: _Hlk110241862][bookmark: _Hlk110241871]Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.

Veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo florfenikols var būt bīstams zivīm un citiem ūdens organismiem.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

KRKA, d.d., Novo mesto


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/NRP/01/1417


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 12/12/2001


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

02/2024


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 

























MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

KARTONA KASTĪTE 50 ml un 100 ml flakonam 



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Floron solution for injection 300 mg/ml šķīdums injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Florfenikols 300 mg/ml


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

50 ml
100 ml


4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, cūkas.

[image: ]


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Liellopiem: intramuskulārai vai subkutānai lietošanai.
Cūkām: intramuskulārai lietošanai. 


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Liellopiem:
Gaļai un blakusproduktiem: 30 dienas lietojot intramuskulāri un 44 dienas lietojot subkutāni.
Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto vai paredzēts izmantot cilvēku uzturā.
Cūkām:
Gaļai un blakusproduktiem: 14 dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. 

Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


11.	VĀRDI “LIETOŠANAI DZĪVNIEKIEM”

Lietošanai dzīvniekiem.


12.	VĀRDI “UZGLABĀT BĒRNIEM NEREDZAMĀ UN NEPIEEJAMĀ VIETĀ”

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.


13.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

KRKA


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/NRP/01/1417


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot



	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

50 ml, 100 ml FLAKONS



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Floron solution for injection 300 mg/ml šķīdums injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Florfenikols 300 mg/ml

50 ml
100 ml


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi, cūkas.




[image: ]


4.	LIETOŠANAS VEIDI

Liellopiem: intramuskulārai vai subkutānai lietošanai.
Cūkām: intramuskulārai lietošanai. 

Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods:
Liellopiem:
Gaļai un blakusproduktiem: 30 dienas lietojot intramuskulāri un 44 dienas lietojot subkutāni.
Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto vai paredzēts izmantot cilvēku uzturā.
Cūkām:
Gaļai un blakusproduktiem: 14 dienas.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. 

Pēc pirmreizējas caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas.


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS

KRKA


9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot 


























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Floron solution for injection 300 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem un cūkām


2.	Sastāvs

1 ml šķīduma injekcijām satur:
Aktīvā viela:
Florfenikols 300 mg

Gaiši dzeltens līdz dzeltens šķīdums injekcijām.


3.	Mērķsugas

Liellopi, cūkas.
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4.	Lietošanas indikācijas

Pret florfenikolu jutīgu mikroorganismu izraisītu slimību ārstēšanai liellopiem un cūkām:
Liellopiem: elpceļu infekcijas, ko izraisījušas Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un Histophilus somni, interdigitālā nekrobakterioze (Fusobacterium necrophorum un Bacteroides melaninogenicus) un infekciozais keratokonjunktivīts (Moraxella bovis).
Cūkām: elpceļu infekcijas, ko izraisījušas Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Salmonella choleraesuis un Streptococcus suis. 


5.	Kontrindikācijas

Nelietot gadījumos, ja zināma pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot vaislai paredzētiem buļļiem un kuiļiem.


6.	Īpaši brīdinājumi
 
Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Kad vien iespējams, veterināro zāļu lietošana jāpamato ar ierosinātāja jutības testa rezultātiem. Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā vispārpieņemtie antibakteriālo zāļu lietošanas pamatprincipi. 

Ja šīs veterinārās zāles tiek lietotas citādi, nekā aprakstīts šajā zāļu aprakstā, var palielināties pret florfenikolu rezistento baktēriju prevalence un samazināties ārstēšanas efektivitāte ar citām amfenikolu grupas zālēm, jo pastāv krusteniskās rezistences rašanās iespēja.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Jāuzmanās no nejaušas pašinjicēšanas. 
Nepieļaut saskari ar acīm un ādu. Ja notikusi nejauša saskare ar ādu vai nokļūšana acīs, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu ūdens. 
Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm, mazgāt rokas. 
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret florfenikolu jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. 

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Šo veterināro zāļu lietošana var radīt risku sauszemes augiem, cianobaktērijām un gruntsūdeņu organismiem.

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums grūsnības un laktācijas laikā. Nelietot grūsnības un laktācijas laikā.
 
Auglība:
Nelietot vaislai paredzētiem buļļiem un kuiļiem.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Florfenikolu nelietot vienlaikus ar tiamfenikolu.

Pārdozēšana:
Cūkām ievadot devu, kas 10 reizes pārsniedz ieteikto, novērota diareja un tūska injekcijas vietā. Minētās pazīmes bijušas vieglas vai vidēji smagas. Mikroskopiski konstatēta audu deģenerācija, nekroze, iekaisums, fibroplastiskas izmaiņas/fibroze un/vai pietūkums. Saņemti ziņojumi arī par kreatinīna koncentrācijas palielināšanos serumā.

Būtiska nesaderība:
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, nelietot šīs veterinārās zāles maisījumā ar citām veterinārajām zālēm.


7.	Blakusparādības

Liellopi:

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Tūska injekcijas vietā1

	Biežums nav zināms
(nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
	Samazināta apetīte2 un ūdens patēriņš
Diareja


1 izzūd 28 dienu laikā
2 atjaunojas pēc ārstēšanas pārtraukšanas

Cūkas:

	Biežums nav zināms
(nevar noteikt pēc pieejamiem datiem):
	Iekaisums injekcijas vietā1
Reakcijas perianālajā apvidū (apsārtums, tūska) 
Diareja


1 izzūd 21 dienas laikā

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt veterināro zāļu drošumu. Ja novērojat jebkuras blakusparādības, arī tās, kas nav minētas šajā lietošanas instrukcijā, vai domājat, ka zāles nav iedarbojušās, lūdzu, informējiet savu veterinārārstu. Jūs varat ziņot par jebkurām blakusparādībām arī tirdzniecības atļaujas turētājam vai tirdzniecības atļaujas turētāja vietējam pārstāvim, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu: 
Pārtikas un veterinārā dienesta tīmekļa vietnē www.pvd.gov.lv


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Liellopiem intramuskulārai vai subkutānai lietošanai. Cūkām intramuskulārai lietošanai. 

Liellopiem: intramuskulāri 20 mg florfenikola/kg ķermeņa svara (atbilst 1 ml zāļu/15 kg ķermeņa svara) divas reizes 48 stundu laikā. Subkutāni šīs veterinārās zāles var ievadīt kā vienu devu 40 mg florfenikola/kg (atbilst 2 ml zāļu/15 kg ķermeņa svara). 
Lietojot šīs veterinārās zāles intramuskulāri vai subkutāni, ievadīt tās kakla rajonā. 
Neatkarīgi no ievadīšanas veida katrā injekcijas vietā šo veterināro zāļu daudzums nedrīkst pārsniegt 10 ml.

Cūkām: intramuskulāri 15 mg florfenikola/kg ķermeņa svara (atbilst 1 ml zāļu/20 kg ķermeņa svara) divas reizes 48 stundu laikā. Katrā injekcijas vietā šo zāļu daudzums nedrīkst pārsniegt 10 ml.

Ja injicējamo veterināro zāļu daudzums pārsniedz 10 ml, tās ievadīt vairākās ķermeņa vietās.

Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Nav.


10.	Ierobežojumu periods

Liellopiem:
Gaļai un blakusproduktiem: 30 dienas lietojot intramuskulāri un 44 dienas lietojot subkutāni.
Pienam: nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto vai paredzēts izmantot cilvēku uzturā.

Cūkām:
Gaļai un blakusproduktiem: 14 dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā.

Sargāt no gaismas.

Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts marķējumā pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.

Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas 28 dienas.
12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai izmantot nevajadzīgo veterināro zāļu nodošanas shēmas saskaņā ar nacionālajām prasībām un jebkurām valsts atkritumu savākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm. Šādi pasākumi palīdzēs aizsargāt vidi.

Jautājiet savam veterinārārstam vai farmaceitam, kā atbrīvoties no nevajadzīgām veterinārajām zālēm.

Veterinārās zāles nedrīkst nonākt ūdenstilpēs, jo florfenikols var būt bīstams zivīm un citiem ūdens organismiem.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/NRP/01/1417

Viens 50 ml vai 100 ml stikla flakons kartona kastītē.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

02/2024

Sīkāka informācija par šīm veterinārajām zālēm ir pieejama Savienības zāļu datubāzē (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


16.	Kontaktinformācija:

[bookmark: _Hlk73552578]Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija:
KRKA, d.d., Novo mesto
Šmarješka cesta 6
8501 Novo mesto
Slovēnija 

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovēnija

[bookmark: _Hlk73552585]Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
SIA KRKA Latvija
Tel.: +37125187879

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāja vietējo pārstāvi.


3

7
image1.png




