 






















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS


1. VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Florkem 300 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem un cūkām


2. KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur
Aktīvā viela:
Florfenikols	300 mg

Palīgvielas:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Dimetilacetamīds

	Dietilēnglikola monoetilēteris

	Makrogols 300



Bezkrāsains līdz dzeltens dzidrs šķīdums.


3. KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1 Mērķsugas

Liellopi un cūkas.

3.2 Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Liellopi:
Elpceļu infekciju ārstēšanai, ko izraisījušas pret florfenikolu jutīgas Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un Histophilus somni.

Cūkas:
Cūku respiratorās slimības akūtu uzliesmojumu ārstēšanai, ko izraisījušas pret florfenikolu jutīgi Actinobacillus pleuropneumoniae un Pasteurella multocida celmi .

3.3 Kontrindikācijas

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

3.4 Īpaši brīdinājumi 

Nav.

3.5 Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Notīrīt aizbāzni pirms katras devas atvilkšanas. Lietot sausu, sterilu adatu un šļirci. Nelietot sivēniem, kuru svars ir mazāks par 2 kg.
Lauka apstākļos apmēram 30% no ārstētajām cūkām nedēļu vai ilgāk pēc otrreizējas devas ievadīšanas novēroja drudzi (40°C), ko pavada mērens nomākums vai aizdusa.

Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar no dzīvnieka izolēta ierosinātāja jutības testa rezultātiem. Ja to nav iespējams veikt, terapija jāpamato ar vietējo (reģionāla, saimniecības līmeņa) epidemioloģisko informāciju par mērķa baktēriju jutību.
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.
Šo veterināro zāļu lietošana atšķirīgi no šajā veterināro zāļu aprakstā sniegtajiem norādījumiem, var palielināt pret florfenikolu rezistentu baktēriju izplatību un var samazināt ārstēšanas efektivitāti ar citiem antibakteriālajiem līdzekļiem iespējamās krusteniskās rezistences dēļ. Īpaša uzmanība jāpievērš lauksaimniecības prakses uzlabošanai, lai novērstu stresu (uzlabojot pārvaldīšanas praksi un novietņu tīrīšanu un dezinfekciju).

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

Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izvairīties no nejaušas pašinjicēšanas. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību šo veterināro zāļu sastāvdaļām jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.

3.6 Blakusparādības

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

	Nenoteikts biežums (nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem)
	Samazināts barības patēriņš2
Šķidras fekālijas2,3


1 var ilgt līdz 28 dienām
2 ārstētie dzīvnieki strauji un pilnībā atkopjas pēc ārstēšanas pārtraukšanas
3 pārejoši

Cūkas
	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Diareja1,2, anālās un rektālās izmaiņas (perianāli un rektāli apsārtums un/vai tūska)2,

	Nenoteikts biežums (nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Iekaisums injekcijas vietā3, bojājumi injekcijas vietā3


1 pārejoši
2 var ilgt līdz vienai nedēļai
3 var ilgt līdz 28 dienām
[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 valsts kompetentajai iestādei, izmantojot nacionālo ziņošanas sistēmu. Attiecīgo kontaktinformāciju skatīt lietošanas instrukcijā.

3.7 Lietošana grūsnības, laktācijas vai dēšanas laikā

Govīm un cūkām florfenikola drošums uz reproduktīvajiem rādītājiem un grūsnību nav novērtēts.
Grūsnība:
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.
Laboratoriskajos pētījumos laboratorijas dzīvniekiem netika konstatēta florfenikola embriotoksiska vai fetotoksiska iedarbība. 

Auglība:
Nelietot vīrišķā dzimuma vaislas dzīvniekiem (skatīt 3.3. apakšpunktā).


3.8 Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav zināma.

3.9 Lietošanas veids un devas 

Intramuskulārai lietošanai. 
Injekciju veikt kaklā.

Liellopi:
20 mg florfenikola uz kg ķermeņa svara, kas atbilst 1 ml šo veterināro zāļu uz 15 kg ķermeņa svara, divas reizes ar 48 stundu starplaiku.

Cūkas:
15 mg florfenikola uz kg ķermeņa svara, kas atbilst 1 ml šo veterināro zāļu uz 20 kg ķermeņa svara, divas reizes ar 48 stundu starplaiku.

Devas tilpums vienā injekcijas vietā nedrīkst pārsniegt 10 ml liellopiem un 3 ml cūkām.
Lai nodrošinātu pareizu devu, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk .
Ieteicams ārstēt dzīvniekus agrīnā slimības stadijā un terapeitisko efektu novērtēt 48 stundu laikā pēc otrās injekcijas. Ja respiratorās slimības klīniskās pazīmes nepāriet 48 stundu laikā pēc pēdējās injekcijas, ārstēšanu mainīt, lietojot citas zāles vai citas antibiotikas, un turpināt līdz slimības simptomu izzušanai.

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

Cūkām, ievadot intramuskulāri devu, kas 3 vai vairāk reizes pārsniedz ieteicamo devu, var novērot samazinātu uzņemtā ēdiena un ūdens daudzumu un samazinātu svara pieaugumu. Ievadot devu, kas 5 vai vairāk reizes pārsniedz ieteicamo devu, var novērot vemšanu.

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

Liellopi:
Gaļai un blakusproduktiem: 37 dienas.
Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.

Cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: 18 dienas.


4. FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1 ATĶvet kods: 

QJ01BA90

4.2 Farmakodinamiskās īpašības

Florfenikols ir sintētiskas, plaša spektra antibiotikas. Tas iedarbojas pret lielāko daļu grampozitīvām un gramnegatīvām baktērijām, kas izolētas no mājdzīvniekiem. 
Florfenikols bakteriostatiski iedarbojas ribosomālā līmenī, inhibējot proteīnu sintēzi baktēriju šūnās. Laboratorijā in vitro pierādīta florfenikola baktericīda iedarbība pret biežāk sastopamajām patogēnām baktērijām, kuras izolētas respiratorās slimības gadījumos:
· No liellopiem izolētas Histophilus somni, Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida;
· No cūkām izolētas Actinobacillus pleuropneumoniae un Pasteurella multocida.
Iegūto rezistenci pret florfenikolu veicina izplūdes sūkņa rezistence, kas saistīta ar floR gēnu.
Tāda rezistence vēl nav identificēta mērķa patogēniem, izņemot Pasteurella multocida. 
Var rasties krusteniska rezistence ar hloramfenikolu. Rezistence pret florfenikolu un pārējiem antimikrobiālajiem līdzekļiem tika konstatēta pārtikas patogēnā Salmonella typhimurium un
krusteniskā rezistence pret trešās paaudzes cefalosporīniem novērota respiratorām un gremošanas
Escherichia coli.
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un Histophilus somni govju respiratorās slimības gadījumā florfenikolam noteiktas sekojošas robežvērtības,- jutīgs: ≤ 2 μg/ml, vidēji jutīgs: 4 μg/ml, rezistents:
≥8 μg/ml.

Liellopiem 99% P. multocida izolātu (n=156) un 98% S. haemolytica izolātu (n=109) bija jutīgi pret florfenikolu (celmi, kas izolēti Francijā 2012. gadā).
Cūkām 99% P. multocida izolātu (n=150) bija jutīgi pret florfenikolu (celmi, kas izolēti Francijā 2012. gadā).

Šādas minimālās inhibīcijas koncentrācijas (MIC) ir noteiktas florfenikolam Eiropas izolātos, kuri iegūti no slimiem dzīvniekiem 2009.-2012. gadā:

	Baktēriju sugas
	Izcelsme
	Celmu skaits
	Florfenikola MIC (mcg/ml)

	
	
	
	MIC50
	MIC90

	Mannheimia haemolytica
	Liellopi
	147
	0,7
	1,0

	Pasteurella multocida
	Liellopi
	134
	0,3
	0,5

	Histophilus somni
	Liellopi
	64
	0,2
	0,2

	Pasteurella multocida
	Cūkas
	151
	0,4
	0,5

	Actinobacillus
pleuropneumoniae
	Cūkas
	158
	0,2
	0,4



4.3 Farmakokinētiskās īpašības

Liellopiem
Ievadot intramuskulāri ieteicamo florfenikola devu 20 mg/kg ķermeņa svara, tā koncentrācija plazmā saglabājas 48 stundas. Maksimālā koncentrācija serumā (Cmax) 3,8 mcg/ml tika sasniegta 5,7 stundas (Tmax) pēc ievadīšanas. Vidējā koncentrācija serumā 24 stundas pēc ievadīšanas bija 1,95mcg/ml. Vidējais eliminācijas pusperiods bija 15,3 stundas.

Cūkām
Pēc intramuskulāras florfenikola ievadīšanas maksimālā koncentrācija serumā (Cmax) 4,7 mcg/ml tika sasniegta pēc 1,8 stundām (Tmax) un koncentrācija samazinājās ar vidējo eliminācijas pusperiodu 14,8 stundas.
Koncentrācija serumā nokrītas zem 1 mcg/ml, MIC90 cūku mērķa patogēniem 12-24 stundas pēc i.m. ievadīšanas florfenikola koncentrācija plaušu audos atspoguļo koncentrāciju plazmā un tā attiecība ir apmēram 1. Pēc intramuskulāras ievadīšanas cūkām florfenikols ātri tiek izvadīts galvenokārt ar urīnu. Florfenikols plaši metabolizējas.


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

Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi.

5.4      Tiešā iepakojuma veids un saturs 

Primārā iepakojuma materiāls
Bezkrāsains II tipa stikla flakons (20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml). 
Caurspīdīgi vairākslāņu plastikāta flakoni (50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml). 
Hlorobutila II tipa aizbāznis.

Iepakojuma lielumi
Kastīte ar  20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml vai 500 ml flakonu. 
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.

5.5 Īpaši norādījumi neizlietoto veterināro zāļu vai to 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 visu neizlietoto veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai saskaņā ar vietējām prasībām un jebkurām valsts vākšanas sistēmām, kas piemērojamas attiecīgajām veterinārajām zālēm.


6 TIRDZNIECĪBAS APLIECĪBAS ĪPAŠNIEKS

Ceva Santé Animale


7 TIRDZIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/10/0004


8 PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

[bookmark: _Hlk189131686]Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 13/05/2010.


9 ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

02/2025


10 	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.

[bookmark: _Hlk73467306]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: 20, 50, 100, 250 un 500 ml



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Florkem 300 mg/ml šķīdums injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVO(-AJĀM) VIELU(-ĀM)

Katrs ml satur 300 mg florfenikola.


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml
500 ml

4.	MĒRĶSUGAS

Liellopi un cūkas

5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Intramuskulārai lietošanai.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Gaļai un blakusproduktiem:
Liellopi: 37 dienas.
Cūkas: 18 dienas.
Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā..


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp: {mm/gggg}

Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu  laikā līdz ___/___/___.


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


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 
[image: A blue circle with white text
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14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/10/0004


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMĒRA TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Etiķete: 20 ml un 50 ml

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Florkem
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2.	AKTĪVO VIELU KVANTITATĪVIE DATI

Florfenikols: 300 mg/ml


3.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


4.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mm/gggg}

Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.


	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

Etiķete: 100 ml, 250 ml un 500 ml



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Florkem 300 mg/ml šķīdums injekcijām


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVO(-AJĀM) VIELU(-ĀM)

1 ml satur 300 mg florfenikola.


3.	MĒRĶSUGAS

Liellopi un cūkas.


4.	LIETOŠANAS VEIDI

i.m.


5.	IEROBEŽOJUMU PERIODS 

Ierobežojumu periods:
Gaļai un blakusproduktiem:
Liellopi: 37 dienas.
Cūkas: 18 dienas.
Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.


6.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Pēc caurduršanas izlietot 28 dienu laikā.


7.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI


8.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS
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9.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}


























LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Florkem 300 mg/ml šķīdums injekcijām liellopiem un cūkām


2.	Sastāvs

Katrs ml satur:
Aktīvā viela:
Florfenikols	300 mg
Bezkrāsains līdz dzeltens dzidrs šķīdums.


3.	Mērķsugas

Liellopi un cūkas.


4.	Lietošanas indikācijas

Liellopi:
Elpceļu infekciju ārstēšanai ko izraisījušas pret florfenikolu jutīgas Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un Histophilus somni.
Cūkas:
Cūku respiratorās slimības akūtu uzliesmojumu ārstēšanai, ko izraisījusas pret florfenikolu jutīgi Actinobacillus pleuropneumoniae un Pasteurella multocida celmi.


5.	Kontrindikācijas

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

6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Notīrīt aizbāzni pirms katras devas atvilkšanas. Lietot sausu, sterilu adatu un šļirci. Nelietot sivēniem, kuru svars ir mazāks par 2 kg.
Lauka apstākļos apmēram 30% no ārstētajām cūkām nedēļu vai ilgāk pēc otrreizējas devas ievadīšanas novēroja drudzi (40°C), ko pavada mērena nomākums vai aizdusa. 
Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar no dzīvnieka izolēta ierosinātāja jutības testa rezultātiem. Ja to nav iespējams veikt, terapija jāpamato ar vietējo (reģionāla, saimniecības līmeņa) epidemioloģisko informāciju par mērķa baktēriju jutību. Lietojot šīs veterinārās zāles jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika. Šo veterināro zāļu lietošana atšķirīgi no šajā veterināro zāļu aprakstā sniegtajiem norādījumiem, var palielināt pret florfenikolu rezistentu baktēriju izplatību un var samazināt ārstēšanas efektivitāti ar citiem antibakteriālajiem līdzekļiem iespējamās krusteniskās rezistences dēļ. Īpaša uzmanība jāpievērš lauksaimniecības prakses uzlabošanai, lai novērstu stresu (uzlabojot pārvaldīšanas praksi un novietņu tīrīšanu un dezinfekciju).

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

Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izvairīties no nejaušas pašinjicēšanas. Ja notikusi nejauša pašinjicēšana, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret šo veterināro zāļu sastāvdaļām jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Pēc rīkošanās ar šīm veterinārajām zālēm mazgāt rokas.

Grūsnība un laktācija:
Cūkām un govīm florfenikola drošums uz reproduktīvajiem rādītājiem un grūsnību nav novērtēts.

Grūsnība:
Lietot tikai pēc ārstējošā veterinārārsta ieguvuma un riska attiecības izvērtēšanas.
Laboratoriskajos pētījumos laboratorijas dzīvniekiem netika konstatēta florfenikola embriotoksiska vai fetotoksiska iedarbība. 

Auglība:
Nelietot vīrišķā dzimuma vaislas dzīvniekiem.

Mijiedarbība ar citām veterinārajām zālēm un citi mijiedarbības veidi: 
Nav zināma

Pārdozēšana:
Cūkām, ievadot intramuskulāri devu, kas 3 vai vairāk reizes pārsniedz ieteicamo devu, var novērot samazinātu uzņemtā ēdiena un ūdens daudzumu un samazinātu svara pieaugumu. Ievadot devu, kas 5 vai vairāk reizes pārsniedz ieteicamo devu, var novērot vemšanu.

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):

	Iekaisums injekcijas vietā1, bojājumi injekcijas vietā1

	Nenoteikts biežums (nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):

	Samazināts barības patēriņš2
Šķidras fekālijas2,3


1 var ilgt līdz 28 dienām
2 ārstētie dzīvnieki strauji un pilnībā atkopjas pēc ārstēšanas pārtraukšanas .
3 pārejoši


Cūkas

	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):

	Diareja1,2, anālās un rektālās izmaiņas (perianāli un rektāli apsārtums un/vai tūska)2,

	Nenoteikts biežums (nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):

	Iekaisums injekcijas vietā3, bojājumi injekcijas vietā3


1 pārejoši
2 var ilgt līdz vienai nedēļai
3 var ilgt līdz 28 dienām

Ir svarīgi ziņot par blakusparādībām. Tas ļauj pastāvīgi uzraudzīt 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, izmantojot kontaktinformāciju šīs instrukcijas beigās vai nacionālo ziņošanas sistēmu www.pvd.gov.lv. 



8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

Intramuskulārai lietošanai. Injekciju veikt kaklā.

Liellopi:
20 mg florfenikola uz kg ķermeņa svara, kas atbilst 1 ml šo veterināro zāļu uz 15 kg ķermeņa svara, divas reizes ar 48 stundu starplaiku.
Cūkas:
15 mg florfenikola uz kg ķermeņa svara, kas atbilst 1 ml šo veterināro zāļu uz 20 kg ķermeņa svara, divas reizes ar 48 stundu starplaiku.

9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Devas tilpums vienā injekcijas vietā nedrīkst pārsniegt 10 ml liellopiem un 3 ml cūkām.
Lai nodrošinātu pareizu devu ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk .
Ieteicams ārstēt dzīvniekus agrīnā slimības stadijā un terapeitisko efektu novērtēt 48 stundu laikā pēc otrās injekcijas.
Ja respiratorās slimības klīniskās pazīmes nepāriet 48 stundu laikā pēc pēdējās injekcijas, ārstēšanu mainīt, lietojot citas zāles vai citas antibiotikas, un turpināt līdz slimības simptomu izzušanai.

10.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem:
Liellopi: 37 dienas
Cūkas: 18 dienas
Nav reģistrēts lietošanai dzīvniekiem, kuru pienu izmanto cilvēku uzturā.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Šīm veterinārajām zālēm nav nepieciešami īpaši uzglabāšanas apstākļi. 
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz kastītes vai uz pudeles pēc Exp.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 28 dienas
Kad flakons tiek atvērts pirmo reizi, uz etiķetes paredzētā laukuma uzrakstīt datumu, līdz kuram nepieciešams izlietot šīs veterinārās zāles.
Iznīcināt atlikušo veterināro zāļu produktu pēc noteiktā datuma.

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.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles. 


14.	Tirdzniecības atļaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi

V/DCP/10/0004

Kastīte ar 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml vai 500 ml stikla flakonu.
Kastīte ar 50 ml, 100 ml, 250 ml vai 500 ml plastikāta flakonu.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

06/2025

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, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:

Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Francija
Tālrunis: +800 35 22 11 51
E-pasts: pharmacovigilance@ceva.com


Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Ceva Sante Animale
10 av.de La Ballastière-33500 Libourne, Francija


17.	Cita informācija


Farmakodinamiskās īpašības
Florfenikols ir sintētiskas, plaša spektra antibiotikas. Tās iedarbojas pret dažādām lielāko daļu grampozitīvām un gramnegatīvām baktērijām, kas izolētas no mājdzīvniekiem.
Florfenikols bakteriostatiski iedarbojas ribosomālā līmenī, inhibējot proteīnu sintēzi baktēriju šūnās. Laboratorijā in vitro pierādīta florfenikola baktericīda iedarbība pret biežāk sastopamajām patogēnām baktērijām, kuras izolētas respiratorās slimības gadījumos:
- No liellopiem izolētas Histophilus somni, Mannheimia haemolytica un Pasteurella multocida;
-No cūkām izolētas Actinobacillus pleuropneumoniae un Pasteurella multocida.
Iegūto rezistenci pret florfenikolu veicina izplūdes sūkņa rezistence, kas saistīta ar floR gēnu.
Tāda rezistence vēl nav identificēta mērķa patogēniem, izņemot Pasteurella multocida. Var rasties krusteniska rezistence ar hloramfenikolu. Rezistence pret florfenikolu un pārējiem antimikrobiālajiem līdzekļiem tika konstatēta pārtikas patogēnā Salmonella typhimurium un krusteniskā rezistence pret trešas paaudzes cefalosporīniem novērota respiratorām un gremošanas Escherichia coli.
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un Histophilus somni govju respiratorās slimības gadījumā florfenikolam noteiktas sekojošas robežvērtības: jutīgs: ≤2 μg/ml, vidēji jutīgs: 4 μg/ml, rezistents: ≥8 μg/ml.
Liellopiem 99% P. multocida izolātu (n=156) un 98% S. haemolitica izolātu(n=109) bija jutīgi pret florfenikolu (celmi kas izolēti Francijā 2012. gadā).
Cūkām 99% P. multocida izolātu (n=150) bija jutīgi pret florfenikolu (celmi kas izolēti Francijā 2012. gadā).
Šādas minimālās inhibīcijas koncentrācijas (MIC) ir noteiktas florfenikolam Eiropas izolātos, kuri iegūti no slimiem dzīvniekiem 2009-2012 gadā:

	
Baktēriju sugas
	
Izcelsme
	Celmu skaits
	FlorfenikolaMIC (mcg/ml)

	
	
	
	MIC50
	MIC90

	Mannheimia haemolytica
	Liellopi
	147
	0,7
	1,0

	Pasteurella multocida
	Liellopi
	134
	0,3
	0,5

	Histophilus somni
	Liellopi
	64
	0,2
	0,2

	Pasteurella multocida
	Cūkas
	151
	0,4
	0,5

	Actinobacillus
pleuropneumoniae
	Cūkas
	158
	0,2
	0,4



Farmakokinētiskās īpašības 
Liellopiem
Ievadot intramuskulāri ieteicamo florfenikola devu 20 mg/kg ķermeņa svara tā koncentrācija plazmā saglabājas 48 stundas. Maksimālā koncentrācija serumā (Cmax) 3,8 mcg/ml tika sasniegta 5,7 stundas
(Tmax) pēc ievadīšanas. Vidējā koncentrācija serumā 24 stundas pēc ievadīšanas bija 1,95 mcg/ml. Vidējais eliminācijas pusperiods bija 15,3 stundas.

Cūkām
Pēc intramuskulāras florfenikola ievadīšanas maksimālā koncentrācija serumā (Cmax) 4,7 mcg/ml tika
sasniegta pēc 1,8 stundām (Tmax) un koncentrācija samazinājās ar vidējo eliminācijas pusperiodu 14,8 stundas.
Koncentrācija serumā nokrītas zem 1 mcg/ml, MIC90 cūku mērķa patogēniem 12-24 stundas pēc i.m. ievadīšanas florfenikola koncentrācija plaušu audos atspoguļo koncentrāciju plazmā un tā attiecība ir apmēram 1.

Pēc intramuskulāras ievadīšanas cūkām florfenikols ātri tiek izvadīts galvenokārt ar urīnu. Florfenikols plaši metabolizējas.
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