






















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS


1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Amphen 200 mg/g granulas lietošanai dzeramajā ūdenī cūkām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs g satur:

Aktīvā viela:
Florfenikols				200,0 mg

Palīgvielas:

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

	Butilhidroksitoluols (E321)
	1,0 mg

	Dinātrija edetāts
	1,0 mg

	Makrogols 4000
	

	Maltodekstrīns
	

	Polisorbāts 80
	


		
Baltas līdz krēmkrāsas, vaskainas granulas.		


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1.	Mērķsugas

Cūkas. 

3.2.	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Pret florfenikolu jutīgu Actinobacillus pleuropneumoniae un Pasteurella multocida izraisītu elpceļu slimību ārstēšanai un metafilaksei cūkām. Pirms šo veterināro zāļu lietošanas metafilaksei jānosaka slimības esamība ganāmpulkā.

3.3.	Kontrindikācijas

Nelietot vaislai paredzētiem kuiļiem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot gadījumos, ja ir zināma rezistence pret florfenikolu.

3.4.	Īpaši brīdinājumi

Nepietiekamas ūdens uzņemšanas gadījumā dzīvniekus ārstēt parenterāli. Ārstēšanas laikā dzeramo ūdeni bez zālēm drīkst lietot tikai pēc tam, kad cūkas ir izdzērušas visu dienā nepieciešamo zāles saturošo ūdeni. Nelietot šīs veterinārās zāles kopā ar citām antibiotikām. 

3.5.	Īpaši piesardzības pasākumi lietošanā

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
	
Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar no dzīvnieka izolētu baktēriju jutības testa rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana jāpamato ar vietējo (reģiona, saimniecības līmeņa) epidemioloģisko informāciju par mērķa baktēriju jutību.
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.
Lietojot šīs veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā sniegtajiem norādījumiem, var palielināties pret florfenikolu rezistentu baktēriju izplatība un pavājināties ārstēšanas efektivitāte ar amfenikolu grupas līdzekļiem iespējamās krusteniskās rezistences dēļ.
Ārstēšana nedrīkst būt ilgāka par 5 dienām. Ārstēšanas laikā var novērot paaugstinātu kalcija koncentrāciju serumā.

Nelietot šīs veterinārās zāles ar hlorētu ūdeni.

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

Šīs veterinārās zāles var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret florfenikolu, polisorbātu 80 vai polietilēnglikolu, jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver aizsargcimdus, aizsargbrilles un individuālo aizsargtērpu. Ja pēc saskares ar šīm veterinārajām zālēm rodas tādi simptomi kā, piemēram, izsitumi uz ādas, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Šīs veterinārās zāles var nedaudz kairināt acis un/vai ādu. Izvairīties no saskares ar ādu un acīm, tostarp no roku-acu kontakta. Lietot aizsargbrilles. Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, nekavējoties skalot tās ar ūdeni. Ja notikusi saskare ar ādu, nekavējoties skarto vietu mazgāt ar ūdeni un novilkt notraipīto apģērbu.

Šīs veterinārās zāles var būt kaitīgas norijot. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm vai sajaucot tās ar ūdeni, lai pagatavotu zāles saturošu dzeramo ūdeni, nesmēķēt, neēst un nedzert. 

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:

Ārstēto dzīvnieku fekālijas var būt kaitīgas sauszemes augiem.

3.6.	Blakusparādības

	Ļoti bieži
(>1 dzīvniekam/10 ārstētajiem dzīvniekiem):
	Diareja1
Eritēma1,2, tūska1,2

	Ļoti reti
(<1 dzīvniekam/10 000 ārstētajiem dzīvniekiem, tostarp atsevišķi ziņojumi):
	Taisnās zarnas prolapss

	Nenoteikts biežums 
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):
	Samazināts ūdens patēriņš4, ēstgribas zudums
Neparasta fekāliju krāsa5, aizcietējums


1 pārejošs, 2 perianāls vai taisnās zarnas, 3 izzūd bez ārstēšanas, 4 viegli, 5 tumši brūnas

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 un laktācijas laikā

Laboratoriskajos pētījumos dzīvniekiem netika konstatēta florfenikola embriotoksiska vai fetotoksiska iedarbība.
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums sivēnmātēm grūsnības un laktācijas laikā.
Nelietot grūsnības un laktācijas laikā.

3.8.	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Nav zināma.



3.9.	Lietošanas veids un devas

Lietošanai dzeramajā ūdenī.
10 mg florfenikola/kg ķermeņa svara dienā dzeramajā ūdenī 5 dienas pēc kārtas.

Ūdenī šķīdināmo veterināro zāļu dienas devu var aprēķināt, pamatojoties uz ārstējamo dzīvnieku ganāmpulka kopējo ķermeņa svaru (KĶS), izmantojot šādu formulu:

	Veterināro zāļu daudzums (gramos) dienā*
	= 
	Ganāmpulka kopējais ķermeņa svars (KĶS) kg

	
	
	20



*sajaukt ar aprēķināto kopējo ūdens daudzumu, ko ganāmpulks patērē 24 h laikā.  

Zemāk esošajā tabulā redzamie zāles saturošā dzeramā ūdens daudzuma piemēri ir aprēķināti, piemērojot formulu un pieņemot, ka cūkas izdzer ūdeni 8 % vai 10 % apjomā no sava ķermeņa svara.  

	
	Ganāmpulka KĶS (kg)
	Veterinārās zāles (g)
	Aprēķinātais ūdens patēriņš dienā (l)
	Veterināro zāļu daudzums gramos uz 10 litriem ūdens

	Cūkas, kuras izdzer ūdeni 8% apmērā no sava ķermeņa svara
	500 kg
	25 g
	40 l
	
6,25 g/10 l

	
	1000 kg
	50 g
	80 l
	

	
	5000 kg
	250 g
	400 l
	

	Cūkas, kuras izdzer ūdeni 10% apmērā no sava ķermeņa svara
	500 kg
	25 g
	50 l
	
5 g/10 l

	
	1000 kg
	50 g
	100 l
	

	
	5000 kg
	250 g
	500 l
	


 
Šo veterināro zāļu granulu maksimālā šķīdība ir 2,5 g/l 10 °C un 20 °C temperatūrā un 2,0 g/l 5 °C temperatūrā. Izšķīšanai nepieciešamais laiks var būt līdz 30 minūtēm. Šķīšanas laikā maisīt šķīdumu vismaz 5 minūtes ar ātrumu 50 apgr./min. Lai pārliecinātos par pilnīgu izšķīšanu, šķīdumu vizuāli pārbaudīt.

GALVENAJAI TVERTNEI: 
Neviens šķīdums, ko paredzēts lietot padeves tvertnē, nedrīkst pārsniegt maksimālo šķīdību. 

DOZATORAM: 
Gatavojot darba šķīdumu dozatoram, uzmanīties, lai netiktu pārsniegta noteiktajos apstākļos panākamā maksimālā šķīdība. Pielāgot dozēšanas sūkņa plūsmas ātruma iestatījumus atbilstoši darba šķīduma koncentrācijai un ūdens patēriņam ārstējamo dzīvnieku starpā.

Cūku ārstēšanai ar kopējo ķermeņa svaru 5000 kg, kuras izdzer ūdeni 10% apmērā no sava svara, lietojot šīs veterinārās zāles devā 10 mg/kg:
1.	Iepildīt dozatorā 100 l dzeramā ūdens (temperatūra ne zemāka par 10 °C).
2. 	Pievienot dozatorā 250 g veterināro zāļu.
3. 	Rūpīgi samaisīt, līdz granulas vizuāli ir izšķīdušas.
4. 	Iestatīt dozatoru uz 20% atzīmi.
5. 	Ieslēgt dozatoru.

Lai nodrošinātu pareizu devu un izvairītos no nepietiekamas devas lietošanas, pēc iespējas precīzāk aprēķināt ganāmpulka dzīvnieku svaru un uzraudzīt ūdens patēriņu. Nepieciešamo granulu daudzumu noteikt, izmantojot atbilstoši kalibrētus svarus.

Ūdens patēriņš ir atkarīgs no vairākiem faktoriem, tostarp dzīvnieku vecuma un klīniskā stāvokļa, kā arī vietējiem apstākļiem, piemēram, gaisa temperatūras un mitruma. Var tikt aprēķināts mazāks ikdienas ūdens patēriņš (piem, samazināts līdz 6%  no ķermeņa svara), lai nodrošinātu visa zāles saturošā ūdens izlietošanu dienas laikā (tīru dzeramo ūdeni var dot pēc zāles saturošā ūdens pilnīgas izdzeršanas). Ja nav iespējams nodrošināt pietiekamu zāles saturošā ūdens uzņemšanu, dzīvniekus ārstēt parenterāli. 
Zāles saturošo dzeramo ūdeni mainīt ik pēc 24 stundām.

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

Pārdozēšanas gadījumā var novērot ķermeņa svara pieauguma samazināšanos un barības, un ūdens patēriņa samazināšanos, perianālu eritēmu un tūsku un izmaiņas dažos hematoloģiskajos un bioķīmiskajos rādītājos, kas liecina par dehidratāciju.

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

Gaļai un blakusproduktiem: 20 dienas.  


4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1.	ATĶvet kods: QJ01BA90.

4.2.	Farmakodinamiskās īpašības

Florfenikols ir plaša spektra sintētisko amfenikolu grupas antibiotika, kas darbojas pret lielāko daļu grampozitīvo un gramnegatīvo baktēriju, kas izolētas no mājdzīvniekiem. Florfenikols darbojas, kavējot olbaltumvielu sintēzi ribosomu līmenī, un ir bakteriostatisks. Taču in-vitro ir pierādīta baktericīda iedarbība pret Actinobacillus pleuropneumoniae un Pasteurella multocida, kad florfenikola koncentrācija pārsniedz MIK līdz pat 12 stundām.

In-vitro testos ir pierādīts, ka florfenikols iedarbojas pret bakteriālajiem patogēniem, kas visbiežāk izolēti no cūkām ar elpceļu slimībām, tostarp pret Actinobacillus pleuropneumoniae un Pasteurella multocida.
Actinobacillus pleuropneumoniae MIK50 un MIK90 vērtības bija 0,5 µg/ml un 0,5 µg/ml. Pasteurella multocida MIK50 un MIK90 vērtības bija 0,5 µg/ml un 1 µg/ml. Šie celmi tika izolēti Eiropas valstīs laikā no 2015. līdz 2016. gadam. Pamatojoties uz klīniskajām robežvērtībām (CLSI), novērotā rezistence bija zema: jutīgs ≤2 µg/ml, daļēji jutīgs 4 µg/ml un rezistents ≥8 µg/ml.
Rezistenci pret florfenikolu, galvenokārt, nosaka specifisku (piem., FloR) vai dažādām vielām atbilstošu (piem., AcrAB-TolC) izplūdes sūkņu esamība. Šiem mehānismiem atbilstošie gēni ir kodēti ģenētiskajos elementos, piemēram, plazmīdās, transpozonos vai gēnu kasetēs. Iespējama krusteniskā rezistence ar hloramfenikolu.

4.3.	Farmakokinētiskās īpašības

Eksperimentālos apstākļos pēc lietošanas cūkām, ievadot caur zondi devā 15 mg/kg, florfenikola uzsūkšanās bija mainīga, taču maksimālā koncentrācija serumā, kas ir aptuveni 5 μg/ml, tika sasniegta aptuveni 2 stundu laika pēc šo veterināro zāļu lietošanas. Izdalīšanās pusperiods bija no 2 līdz 3 stundām. Kad cūkām 5 dienas bija brīva piekļuve zāles saturošam dzeramajam ūdenim, kas saturēja 100 mg florfenikola vienā litrā ūdens, florfenikola koncentrācija serumā visā 5 dienu ārstēšanas periodā pārsniedza 1 μg/ml, izņemot pāris reizes, kad tā uz neilgu laiku bija zemāka par 1 μg/ml.
Pēc uzsūkšanās un izplatīšanās cūku organismā florfenikols tiek apjomīgi metabolizēts un strauji izvadīts, galvenokārt, ar urīnu.
Pierādīts, ka pēc florfenikola parenterālas ievadīšanas cūkām zāļu vielas koncentrācija plaušās ir līdzīga koncentrācijai asins serumā.

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: 4 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši. Maisu atver un aizver ar aizspiežamu (zip) aizdari.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas. 

5.3.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu no gaismas. 

5.4	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Vairākkārt noslēdzami polietilēna/alumīnija/polietilēna tereftalāta lamināta maisi ar aizspiežamu (zip) aizdari un plakanu pamatni, satur 0,5 kg vai 1 kg granulu.
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.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

Huvepharma NV


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/20/0004


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums: 02/01/2020 


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

01/2025


10.	VETERINĀRO ZĀĻU KLASIFIKĀCIJA

Recepšu veterinārās zāles.
























III PIELIKUMS

MARĶĒJUMS UN LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

































MARĶĒJUMS


	UZ TIEŠĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA

0,5 kg MAISS
1 kg MAISS



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Amphen 200 mg/g granulas lietošanai dzeramajā ūdenī 


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Florfenikols	200 mg/g


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

0,5 kg
1 kg


4.	MĒRĶSUGAS

Cūkas.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Lietošanai dzeramajā ūdenī. 


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods: 

Gaļai un blakusproduktiem: 20 dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: 3 mēneši.
Pēc atvēršanas izlietot līdz: ...


9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

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 

Huvepharma NV


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/20/0004


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}



















































LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


LIETOŠANAS INSTRUKCIJA


1.	Veterināro zāļu nosaukums

Amphen 200 mg/g granulas lietošanai dzeramajā ūdenī cūkām 


2.	Sastāvs

Katrs g satur:

Aktīvā viela:
Florfenikols	                       	200 mg

Palīgvielas:
Butilēts hidroksitoluols (E321)     	1 mg
Dinātrija edetāts			1 mg

Baltas līdz krēmkrāsas, vaskainas granulas.


3.	Mērķsugas

Cūkas.


4.	Lietošanas indikācijas

Pret florfenikolu jutīgu Actinobacillus pleuropneumoniae un Pasteurella multocida izraisītu elpceļu slimību ārstēšanai un metafilaksei cūkām. Pirms šo veterināro zāļu lietošanas metafilaksei jānosaka slimības esamība ganāmpulkā.


5.	Kontrindikācijas

Nelietot vaislai paredzētiem kuiļiem.
Nelietot gadījumos, ja konstatēta pastiprināta jutība pret aktīvo vielu vai pret jebkuru no palīgvielām.
Nelietot gadījumā, ja ir zināma rezistence pret florfenikolu. 


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi:
Nepietiekamas ūdens uzņemšanas gadījumā dzīvniekus ārstēt parenterāli. Ārstēšanas laikā dzeramo
ūdeni bez zālēm drīkst lietot tikai pēc tam, kad cūkas ir izdzērušas visu dienā nepieciešamo zāles saturošo ūdeni. Nelietot šīs veterinārās zāles kopā ar citām antibiotikām. 

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar no dzīvnieka izolētu baktēriju jutības testa rezultātiem. Ja tas nav iespējams, ārstēšana jāpamato ar vietējo (reģiona, saimniecības līmeņa) epidemioloģisko informāciju par mērķa baktēriju jutību.
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.
Lietojot šīs veterinārās zāles atšķirīgi no zāļu aprakstā sniegtajiem norādījumiem, var palielināties pret florfenikolu rezistentu baktēriju izplatība un pavājināties ārstēšanas efektivitāte ar amfenikolu grupas līdzekļiem iespējamās krusteniskās rezistences dēļ.
Ārstēšana nedrīkst būt ilgāka par 5 dienām. Ārstēšanas laikā var novērot paaugstinātu kalcija koncentrāciju serumā.

Nelietot šīs veterinārās zāles ar hlorētu ūdeni.

Laboratoriskajos pētījumos dzīvniekiem netika konstatēta florfenikola embriotoksiska vai fetotoksiska iedarbība.
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums sivēnmātēm grūsnības un laktācijas laikā.
Nelietot šīs veterinārās zāles grūsnības un laktācijas laikā. 
Tā kā nav veikti saderības pētījumi, šīs veterinārās zāles nedrīkst lietot maisījumā kopā ar citām veterinārajām zālēm.
Pārdozēšanas gadījumā var novērot ķermeņa svara pieauguma un barības un ūdens patēriņa samazināšanos, perianālu eritēmu un tūsku un izmaiņas dažos hematoloģiskajos un bioķīmiskajos rādītājos, kas liecina par dehidratāciju.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Šīs veterinārās zāles var izraisīt pastiprinātas jutības reakcijas. Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret florfenikolu, polisorbātu 80 vai polietilēnglikolu, jāizvairās no saskares ar  šīm veterinārajām zālēm. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, izmantot individuālos aizsardzības līdzekļus, kas ietver aizsargcimdus, aizsargbrilles un individuālo aizsargtērpu. Ja pēc saskares ar šīm veterinārajām zālēm rodas tādi simptomi kā, piemēram, izsitumi uz ādas, nekavējoties meklēt medicīnisko palīdzību un uzrādīt lietošanas instrukciju vai iepakojuma marķējumu ārstam.

Šīs veterinārās zāles var nedaudz kairināt acis un/vai ādu. Izvairīties no saskares ar ādu un acīm, tostarp no roku-acu kontakta. Lietot aizsargbrilles. Ja notikusi nejauša nokļūšana acīs, nekavējoties skalot tās ar ūdeni. Ja notikusi saskare ar ādu, nekavējoties skarto vietu mazgāt ar ūdeni un novilkt notraipīto apģērbu.

Šīs veterinārās zāles var būt kaitīgas norijot. Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm vai sajaucot tās ar ūdeni, lai pagatavotu zāles saturošu dzeramo ūdeni, nesmēķēt, neēst un nedzert.  

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Ārstēto dzīvnieku fekālijas var būt kaitīgas sauszemes augiem.

Grūsnība un laktācija:
Laboratoriskajos pētījumos dzīvniekiem netika konstatēta florfenikola embriotoksiska vai fetotoksiska iedarbība.
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums sivēnmātēm grūsnības un laktācijas laikā.
Nelietot grūsnības un laktācijas laikā.

Pārdozēšana:
Pārdozēšanas gadījumā var novērot ķermeņa svara pieauguma samazināšanos un barības un ūdens patēriņa samazināšanos, perianālu eritēmu un tūsku un izmaiņas dažos hematoloģiskajos un bioķīmiskajos rādītājos, kas liecina par dehidratāciju.

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


7.	Blakusparādības

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

	Diareja1
Eritēma1,2, tūska1,2




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

	Taisnās zarnas prolapss3

	Nenoteikts biežums 
(nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):

	Samazināts ūdens patēriņš4, ēstgribas zudums
Neparasta fekāliju krāsa5, aizcietējums


1 pārejošs, 2 perianāls vai taisnās zarnas, 3 izzūd bez ārstēšanas, 4 viegli, 5 tumši brūnas

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: https://www.pvd.gov.lv/lv. 


8.	Deva katrai dzīvnieku sugai, lietošanas veids un metode

10 mg florfenikola/kg ķermeņa svara dienā dzeramajā ūdenī 5 dienas pēc kārtas. 
Lietošanai dzeramajā ūdenī.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Ūdenī šķīdināmo veterināro zāļu dienas devu var aprēķināt, pamatojoties uz ārstējamo dzīvnieku ganāmpulka kopējo ķermeņa svaru (KĶS), izmantojot šādu formulu:

	Veterināro zāļu daudzums (gramos) dienā*

	=

	Ganāmpulka kopējais ķermeņa svars (KĶS) kg

	
	
	20


*sajaukt ar aprēķināto kopējo ūdens daudzumu, ko ganāmpulks patērē 24 h laikā.  

Zemāk esošajā tabulā redzamie zāles saturošā dzeramā ūdens daudzuma piemēri ir aprēķināti, piemērojot formulu un pieņemot, ka cūkas izdzer ūdeni 8% vai 10% apjomā no sava ķermeņa svara.  

	
	Ganāmpulka KĶS (kg)
	Veterinārās zāles (g)
	Aprēķinātais ūdens patēriņš dienā (l)
	Veterināro zāļu daudzums gramos uz 10 litriem ūdens

	Cūkas, kuras izdzer ūdeni 8% apmērā no sava ķermeņa svara
	500 kg
	25 g
	40 l
	
6,25 g/10 l

	
	1000 kg
	50 g
	80 l
	

	
	5000 kg
	250 g
	400 l
	

	Cūkas, kuras izdzer ūdeni 10% apmērā no sava ķermeņa svara
	500 kg
	25 g
	50 l
	
5 g/10 l

	
	1000 kg
	50 g
	100 l
	

	
	5000 kg
	250 g
	500 l
	


 
Šo veterināro zāļu granulu maksimālā šķīdība ir 2,5 g/l 10 °C un 20 °C temperatūrā un 2,0 g/l 5 °C temperatūrā. Izšķīšanai nepieciešamais laiks var būt līdz 30 minūtēm.  Šķīšanas laikā maisīt šķīdumu vismaz 5 minūtes ar ātrumu 50 apgr./min. Lai pārliecinātos par pilnīgu izšķīšanu, šķīdumu vizuāli pārbaudīt.

GALVENAJAI TVERTNEI: 
Neviens šķīdums, ko paredzēts lietot padeves tvertnē, nedrīkst pārsniegt maksimālo šķīdību. 



DOZATORAM: 
Gatavojot darba šķīdumu dozatoram, uzmanīties, lai netiktu pārsniegta noteiktajos apstākļos panākamā maksimālā šķīdība. Pielāgot dozēšanas sūkņa plūsmas ātruma iestatījumus atbilstoši darba šķīduma koncentrācijai un ūdens patēriņam ārstējamo dzīvnieku starpā.

Cūku ārstēšanai ar kopējo ķermeņa svaru 5000 kg, kuras izdzer ūdeni 10% apmērā no sava svara, lietojot šīs veterinārās zāles devā 10 mg/kg:
1.	Iepildīt dozatorā 100 l dzeramā ūdens (temperatūra ne zemāka par 10 °C).
2. 	Pievienot dozatorā 250 g veterināro zāļu.
3. 	Rūpīgi samaisīt, līdz granulas vizuāli ir izšķīdušas.
4. 	Iestatīt dozatoru uz 20% atzīmi.
5. 	Ieslēgt dozatoru.

Lai nodrošinātu pareizu devu un izvairītos no nepietiekamas devas lietošanas, pēc iespējas precīzāk aprēķināt ganāmpulka dzīvnieku svaru un uzraudzīt ūdens patēriņu. Nepieciešamo granulu daudzumu noteikt, izmantojot atbilstoši kalibrētus svarus.

Ūdens patēriņš ir atkarīgs no vairākiem faktoriem, tostarp dzīvnieku vecuma un klīniskā stāvokļa, kā arī vietējiem apstākļiem, piemēram, gaisa temperatūras un mitruma. Var tikt aprēķināts mazāks ikdienas ūdens patēriņš (piem, samazināts līdz 6%  no ķermeņa svara), lai nodrošinātu visa zāles saturošā ūdens izlietošanu dienas laikā (tīru dzeramo ūdeni var dot pēc zāles saturošā ūdens pilnīgas izdzeršanas). Ja nav iespējams nodrošināt pietiekamu zāles saturošā ūdens uzņemšanu, dzīvniekus ārstēt parenterāli. 
Zāles saturošo dzeramo ūdeni mainīt ik pēc 24 stundām.


10.	Ierobežojumu periods

Gaļai un blakusproduktiem: 20 dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.

Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā, lai pasargātu 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: 3 mēneši. Maisu atver un aizver ar aizspiežamu (zip) aizdari.
Derīguma termiņš pēc izšķīdināšanas saskaņā ar norādījumiem:  24 stundas.


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 numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/20/0004

Šīs veterinārās zāles ir pieejamas vairākkārt noslēdzamos polietilēna/alumīnija/polietilēna tereftalāta lamināta maisos ar aizspiežamu (zip) aizdari un plakanu pamatni, kas satur 0,5 kg vai 1 kg granulu. 
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

01/2025

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:
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
BEĻĢIJA
+32 3 292 83 05 or +32 3 288 18 49
pharmacovigilance@huvepharma.com

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
Laboratoria Smeets NV
Fotografielaan 42
2610 Wilrijk
BEĻĢIJA

Vietējie pārstāvji un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
OÜ Zoovetvaru
Uusaru 5
Saue 76505
Igaunija
Tel: +372 6 709 006
E-mail: zoovet@zoovet.ee


17.	Cita informācija
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