






















I PIELIKUMS

VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTS

1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Alphaflorosol 100 mg/ml šķīdums lietošanai dzeramajā ūdenī vistām un cūkām


2.	KVALITATĪVAIS UN KVANTITATĪVAIS SASTĀVS

Katrs ml satur:

Aktīvā viela: Florfenikols		100 mg/ml

Palīgviela:

	Palīgvielu un citu sastāvdaļu kvalitatīvais sastāvs

	Makrogols 300 (Polietilēnglikols)



Bezkrāsains vai gandrīz bezkrāsains, viskozs šķīdums ar vāju, raksturīgu smaržu, bez mehāniskiem piejaukumiem.


3.	KLĪNISKĀ INFORMĀCIJA

3.1	Mērķsugas

Vistas (broileri) un cūkas.

3.2	Lietošanas indikācijas katrai mērķsugai

Vistām: 
Pret florfenikolu jutīgu E.coli celmu izraisītu infekciju ārstēšanai.

Cūkām: 
Pret florfenikolu jutīgas Actinobacillus pleuropneumoniae vai Pasteurella multocida izraisītas cūku respiratorās slimības ārstēšanai. Pret florfenikolu jutīgas Haemophilus parasuis izraisītas Glasera slimības ārstēšanai.

Pirms ārstēšanas uzsākšanas noteikt slimības klātbūtni ganāmpulkā.

3.3	Kontrindikācijas

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

3.4	Īpaši brīdinājumi 

[bookmark: _Hlk531600916]Ārstētās cūkas rūpīgi novērot.  Katrā no piecām ārstēšanas dienām dzeramo ūdeni, kas nesatur zāles, dot tikai pēc tam, kad ir izdzerts viss ārstēšanas dienā nepieciešamais zāles saturošā ūdens daudzums.
Ja pēc trīs ārstēšanas dienām klīniskās pazīmes neuzlabojas, izvērtēt diagnozi un mainīt ārstēšanu, ja nepieciešams.
Nepietiekamas zāļu saturoša ūdens daudzuma uzņemšanas gadījumā dzīvniekus ārstēt parenterāli.

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.
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.
Šo veterināro zāļu lietošana atšķirīgi no zāļu aprakstā sniegtajiem norādījumiem var palielināt pret florfenikolu rezistentu baktēriju izplatību. 
Ārstēšanas ilgums nedrīkst pārsniegt 5 dienas.
Nepietiekamas zāles saturoša ūdens daudzuma uzņemšanas gadījumā dzīvniekus ārstēt parenterāli.

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret florfenikolu vai polietilēna glikoliem jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Ja notikusi nejauša saskare ar ādu, skarto vietu skalot ar ūdeni. 
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, valkāt cimdus.

Lietojot šīs veterinārās zāles mājputnu ārstēšanai, no lietošanas sākuma līdz pat 15. dienai pēc lietošanas pārtraukšanas putnu ekskrementi (mēsli) nedrīkst nonākt vidē.

3.6	Blakusparādības

Vistas:
Blakusparādības vistām nav zināmas.

Cūkas:
	[bookmark: _Hlk170819295]Nenoteikts biežums (nevar noteikt, izmantojot pieejamos datus):
	Zarnu trakta darbības traucējumi: cūkām ārstēšanas laikā var novērot samazinātu ūdens daudzuma uzņemšanu, tumši brūnas fekālijas un aizcietējumu. 


	
	Citi gremošanas trakta darbības traucējumi: dzīvniekiem var sākties diareja un/vai zarnu un/vai perianāla un rektāla eritēma ar tūsku.


*Šīs blakusparādības ir pārejošas. Dažiem skartajiem dzīvniekiem var novērot taisnās zarnas prolapsu, kas izzūd bez ārstēšanas.
[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

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums cūkām grūsnības un laktācijas laikā. Nav ieteicams lietot grūsnības un laktācijas laikā.

Dējējputniem:
Nelietot putniem dēšanas periodā.
 
Auglība:
Nelietot vaislai paredzētiem kuiļiem. Pētījumos ar žurkām atklāts, ka ir iespējama nelabvēlīga ietekme uz vīrišķās kārtas dzīvnieku reproduktīvo sistēmu.

3.8	Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi

Dati nav pieejami.



3.9	Lietošanas veids un devas

Lietošanai dzeramajā ūdenī. 

Vistas: 20 mg florfenikola uz kg ķermeņa svara dienā (atbilst 0,2 ml šo veterināro zāļu/kg ķ.sv./dienā). Ārstēšanas ilgums: 5 dienas pēc kārtas.

Cūkas: 10 mg florfenikola uz kg ķermeņa svara dienā, kas atbilst 10 ml šo veterināro zāļu uz 100 kg ķermeņa svara). Ārstēšanas ilgums: 5 dienas.

Ārstēšanas laikā zāles saturošajam ūdenim jābūt vienīgajam pieejamam dzeramā ūdens avotam dzīvniekiem.
Lai izvairītos no nepietiekamas devas lietošanas, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. 
Zāles saturošā ūdens uzņemšana ir atkarīga no dzīvnieka klīniskā stāvokļa un apkārtējās vides temperatūras. Lai iegūtu pareizu devu, var būt nepieciešams attiecīgi pielāgot šo veterināro zāļu koncentrāciju, ņemot vērā reālo patērētā ūdens daudzumu un ārstējamo dzīvnieku ķermeņa svaru, izmantojot šādu formulu:

	x ml šo veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara dienā
	x
	ārstējamo dzīvnieku vidējais ķermeņa svars (kg)
	
=
	
x ml šo veterināro zāļu uz litru dzeramā ūdens


	vidējais ūdens patēriņš (l) dienā uz vienu dzīvnieku
	
	



Lai izvairītos no nogulsnēšanās, florfenikola koncentrācija ūdenī nedrīkst pārsniegt 1 gramu litrā. Zāles saturošo dzeramo ūdeni mainīt ik pēc 24 stundām.

Šīs veterinārās zāles pievienot dzeramajam ūdenim, rūpīgi samaisot, līdz veterinārās zāles ir pilnībā izšķīdušas. Lai ārstējamie dzīvnieki uzņemtu ūdeni pietiekamā daudzumā, ūdens padeves vietai jābūt ērti pieejamai. 
Pēc ārstēšanas perioda beigām ūdensapgādes sistēma ir rūpīgi jāiztīra, lai novērstu aktīvās vielas nepilnīgas devas uzņemšanu.

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

Pārdozēšanas gadījumā var novērot samazinātu ķermeņa svara pieaugumu, barības un ūdens patēriņa samazināšanos, apsārtumu un tūsku perianālajā apvidū, kā arī izmaiņas dažos hematoloģiskajos un bioķīmiskajos rādītājos, kas norāda uz 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

Vistas:
Gaļai un blakusproduktiem: 8 dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzēts izmantot cilvēku uzturā.
Cūkas: 
Gaļai un blakusproduktiem: 23 dienas.




4.	FARMAKOLOĢISKĀS ĪPAŠĪBAS

4.1	ATĶvet kods: QJ01BA90.

4.2	Farmakodinamiskās īpašības

Florfenikols ir plaša spektra sintētiska antibiotika, kura aktīvi darbojas pret daudzām grampozitīvām un gramnegatīvām baktērijām, kas izolētas no mājdzīvniekiem. Florfenikols darbojas, kavējot olbaltumvielu sintēzi ribosomu līmenī, un tas ir bakteriostatisks. Florfenikols ir tiamfenikola atvasinājums, kurā hidroksilgrupa ir aizstāta ar fluoru.
Laboratoriskajos testos apstiprināta florfenikola aktivitāte pret patogēnām baktērijām, kuras visbiežāk izolē no putniem, ieskaitot Escherichia coli, un cūkām, ieskaitot Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis.
Rezistence pret florfenikolu pārsvarā rodas noteiktu (piem., florR) vai vairāku vielu (piem., AcrAB-TolC) noplūdes sūkņu klātbūtnes dēļ. Gēni, kas atbild par šiem mehānismiem, ir kodēti ģenētiskajos elementos, piemēram, plazmīdās, transpozonos vai gēnu kasetēs. Iegūto rezistenci pret florfenikolu, galvenokārt, kodē hromosomu gēni — floR un cfr. Pēdējo gadu laikā atklāta transmisīva plazmīda, kas kodē florfenikola rezistenci.
Veterināro patogēnu minimālās inhibējošās koncentrācijas (MIC) robežvērtība (CLSI, 2018): 
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida: jutīga: ≤ 2 µg/ml, vidēji jutīga: 4 µg/ml, rezistenta: ≥ 8 µg/ml.

4.3	Farmakokinētiskās īpašības

Vistas: pēc iekšķīgas vienas zāļu devas ievadīšanas devā 30 mg florfenikola uz kg ķermeņa svara 63,1 minūtes laikā maksimālā koncentrācija serumā sasniedza 3,20 μg/ml.  Pēc iekšķīgas lietošanas biopieejamība bija 55,3 %. Florfenikols labi izplatās organismā.
Augstākā koncentrācija audos konstatēta nierēs (4,1 – 4,7 µg/g), plaušās (2,8 – 2,9 µg/g), muskulatūrā (2,0 – 2,4 µg/g), žultī (1,6 – 2,75 µg/g), zarnās (aptuveni 2,0 µg/g), sirds muskulatūrā (1,7 – 2,1 µg/g), aknās (1,5 – 1,8 µg/g) un liesā (1,3 – 1,5 µg/g). 
Cūkas: 5 dienas ļaujot brīvu pieeju zāles saturošam ūdenim, koncentrācijā 100 mg florfenikola uz litru ūdens, florfenikola koncentrācija serumā visā 5 dienu ārstēšanas periodā pārsniedza 1 μg/ml, izņemot pāris nelielas novirzes zem 1 μg/ml. Apmēram 50 % florfenikola saglabājas neizmainītā veidā un pārējā daļa metabolītu formā (galvenokārt, florfenikolamīns) izdalās no organisma, galvenokārt, ar urīnu. 


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: 2 gadi.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas:  28 dienas.
Derīguma termiņš pēc atšķaidīšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.

5.3	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt temperatūrā līdz 30 C.
Neatdzesēt vai nesasaldēt.
Uzglabāšanas nosacījumi pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.



5.4	Tiešā iepakojuma veids un saturs

Iepakojuma lielumi: 	1 litra vai 5 litru pudele. Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.
Iepakojums:			balta polipropilēna (PP) pudele.
Aizvēršana:			skrūvējams PP vāciņš ar noslēdzošu blīvi.

5.5	Īpaši norādījumi neizlietotu veterināro zāļu vai to atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.
Jebkuras neizlietotās veterinārās zāles vai to atkritumi jāiznīcina saskaņā ar nacionālajām prasībām.

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.

Īpaši piesardzības pasākumi vides aizsardzībai:
Jebkuras neizlietotās veterinārās zāles vai to atkritumi jāiznīcina saskaņā ar nacionālajām prasībām.


6.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS TURĒTĀJS 

ALPHAVET Zrt.


7.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/18/0074


8.	PIRMĀS TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS PIEŠĶIRŠANAS DATUMS

Pirmās tirdzniecības atļaujas piešķiršanas datums:  28/12/2018


9.	VETERINĀRO ZĀĻU APRAKSTA PĒDĒJĀS PĀRSKATĪŠANAS DATUMS

10/2025


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
























A. MARĶĒJUMS


	UZ ĀRĒJĀ IEPAKOJUMA NORĀDĀMĀ INFORMĀCIJA    

Pudele



1.	VETERINĀRO ZĀĻU NOSAUKUMS

Alphaflorosol 100 mg/ml šķīdums lietošanai dzeramajā ūdenī 
Florfenikol


2.	INFORMĀCIJA PAR AKTĪVAJĀM VIELĀM

Aktīvā viela: Florfenikols 100 mg/ml.


3.	IEPAKOJUMA LIELUMS 

1 litrs
5 litri 


4.	MĒRĶSUGAS

Vistas (broileri) un cūkas.


5.	INDIKĀCIJAS


6.	LIETOŠANAS VEIDI

Šķīdums lietošanai dzeramajā ūdenī.  Pirms lietošanas izlasiet lietošanas instrukciju.


7.	IEROBEŽOJUMU PERIODS

Ierobežojumu periods:
Vistas: 
Gaļai un blakusproduktiem 8 dienas. 
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzēts izmantot cilvēku uzturā.
Cūkas:
Gaļai un blakusproduktiem: 23 dienas.


8.	DERĪGUMA TERMIŅŠ

Exp. {mēnesis/gads}

Pēc pirmreizējas atvēršanas izlietot 28 dienu laikā.
Pēc atšķaidīšanas izlietot 24 stundu laikā.



9.	ĪPAŠI UZGLABĀŠANAS NOSACĪJUMI

Uzglabāt temperatūrā līdz 30 C.
Neatdzesēt vai nesasaldēt.
Uzglabāšanas nosacījumi pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas: uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.


10.	VĀRDI “PIRMS LIETOŠANAS IZLASIET LIETOŠANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietošanas izlasiet iepakojumam pievienoto 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 

ALPHAVET Zrt.


14.	TIRDZNIECĪBAS ATĻAUJAS NUMURI

V/DCP/18/0074


15.	SĒRIJAS NUMURS

Lot {numurs}

























B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

1.	Veterināro zāļu nosaukums

Alphaflorosol 100 mg/ml šķīdums lietošanai dzeramajā ūdenī vistām un cūkām


2.	Sastāvs

1 ml satur:

Aktīvā viela: Florfenikols 100 mg/ml

Palīgviela: Makrogols 300 (Polietilēnglikols).

Bezkrāsains vai gandrīz bezkrāsains, viskozs šķīdums ar vāju, raksturīgu smaržu, bez mehāniskiem piejaukumiem.


3.	Mērķsugas

Vistas (broileri) un cūkas.


4.	Lietošanas indikācijas

Vistām: 
Pret florfenikolu jutīgu E.coli celmu izraisītu infekciju ārstēšanai.

Cūkām: 
Pret florfenikolu jutīgas Actinobacillus pleuropneumoniae vai Pasteurella multocida izraisītas cūku respiratorās slimības ārstēšanai. Pret florfenikolu jutīgas Haemophilus parasuis izraisītas Glasera slimības ārstēšanai.

Pirms ārstēšanas uzsākšanas noteikt slimības klātbūtni ganāmpulkā.


5.	Kortrindikācijas

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


6.	Īpaši brīdinājumi

Īpaši brīdinājumi katrai mērķsugai:
Ārstētās cūkas rūpīgi novērot.  Katrā no piecām ārstēšanas dienām dzeramo ūdeni, kas nesatur zāles, dot tikai pēc tam, kad ir izdzerts viss, ārstēšanas dienā nepieciešamais, zāles saturošā ūdens daudzums.
Ja pēc trīs ārstēšanas dienām klīniskās pazīmes neuzlabojas, izvērtēt diagnozi un mainīt ārstēšanu, ja nepieciešams.
Nepietiekamas zāļu saturoša ūdens daudzuma uzņemšanas gadījumā dzīvniekus ārstēt parenterāli.

Īpaši piesardzības pasākumi drošai lietošanai mērķsugām:
Šo veterināro zāļu lietošana jāpamato ar no dzīvnieka izolētu baktēriju jutības testa rezultātiem.
Lietojot šīs veterinārās zāles, jāņem vērā oficiālā, valsts un reģionālā antimikrobiālā politika.
Šo veterināro zāļu lietošana atšķirīgi no zāļu aprakstā sniegtajiem norādījumiem var palielināt pret florfenikolu rezistentu baktēriju izplatību. 
Ārstēšanas ilgums nedrīkst pārsniegt 5 dienas.
Nepietiekamas zāles saturoša ūdens daudzuma uzņemšanas gadījumā dzīvniekus ārstēt parenterāli. 

Īpaši piesardzības pasākumi, kas jāievēro personai, kura ievada veterinārās zāles dzīvniekiem:
Personām ar zināmu pastiprinātu jutību pret florfenikolu vai polietilēna glikoliem jāizvairās no saskares ar šīm veterinārajām zālēm.
Ja notikusi nejauša saskare ar ādu, skarto vietu skalot ar ūdeni. 
Rīkojoties ar šīm veterinārajām zālēm, valkāt cimdus. 

Grūsnība un laktācija:
Nav pierādīts šo veterināro zāļu drošums cūkām grūsnības un laktācijas laikā. Nav ieteicams lietot grūsnības un laktācijas laikā.

Dējējputniem:
Nelietot putniem dēšanas periodā.

Auglība:
Nelietot vaislai paredzētiem kuiļiem. Pētījumos ar žurkām atklāts, ka ir iespējama nelabvēlīga ietekme uz vīrišķās kārtas dzīvnieku reproduktīvo sistēmu.

Mijiedarbība ar citām zālēm un citi mijiedarbības veidi:
Dati nav pieejami.

Pārdozēšana (simptomi, rīcība ārkārtas situācijā, antidoti):
Pārdozēšanas gadījumā var novērot samazinātu ķermeņa svara pieaugumu, barības un ūdens patēriņa samazināšanos, apsārtumu un tūsku perianālajā apvidū, kā arī izmaiņas dažos hematoloģiskajos un bioķīmiskajos rādītājos, kas norāda uz dehidratāciju.

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


7.	Blakusparādības

Cūkas:
	Nenoteikts biežums (nevar noteikt, izmantojot pieejamos datus):

	Zarnu trakta darbības traucējumi: 
Cūkām ārstēšanas laikā var novērot samazinātu ūdens daudzuma uzņemšanu, tumši brūnas fekālijas un aizcietējumu.
 

	
	Citi gremošanas trakta darbības traucējumi: 
Dzīvniekiem var sākties diareja un/vai zarnu un/vai perianāla un rektāla eritēma ar tūsku.


*Šīs blakusparādības ir pārejošas. Dažiem skartajiem dzīvniekiem var novērot taisnās zarnas prolapsu, kas izzūd bez ārstēšanas.

Vistas:
Blakusparādības vistām nav zināmas. 

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

Lietošanai dzeramajā ūdenī. 

Vistas: 20 mg florfenikola uz kg ķermeņa svara dienā (atbilst 0,2 ml šo veterināro zāļu/kg ķ.sv./dienā). Ārstēšanas ilgums: 5 dienas pēc kārtas.

Cūkas: 10 mg florfenikola uz kg ķermeņa svara dienā, kas atbilst 10 ml šo veterināro zāļu uz 100 kg ķermeņa svara). Ārstēšanas ilgums: 5 dienas.

Ārstēšanas laikā zāles saturošajam ūdenim jābūt vienīgajam pieejamam dzeramā ūdens avotam dzīvniekiem.
Lai izvairītos no nepietiekamas devas lietošanas, ķermeņa svars jānosaka pēc iespējas precīzāk. 
Zāles saturošā ūdens uzņemšana ir atkarīga no dzīvnieka klīniskā stāvokļa un apkārtējās vides temperatūras. Lai iegūtu pareizu devu, var būt nepieciešams attiecīgi pielāgot šo veterināro zāļu koncentrāciju, ņemot vērā reālo patērētā ūdens daudzumu un ārstējamo dzīvnieku ķermeņa svaru, izmantojot šādu formulu:

	x ml šo veterināro zāļu uz kg ķermeņa svara kg dienā
	
X
	ārstējamo dzīvnieku vidējais ķermeņa svars (kg)
	
= x ml šo veterināro zāļu uz litru dzeramā ūdens

	                vidējais ūdens patēriņš (l) dienā uz vienu dzīvnieku
	



Lai izvairītos no nogulsnēšanās, florfenikola koncentrācija ūdenī nedrīkst pārsniegt 1 gramu litrā. Zāles saturošo dzeramo ūdeni mainīt ik pēc 24 stundām.


9.	Ieteikumi pareizai lietošanai

Šīs veterinārās zāles pievienot dzeramajam ūdenim, rūpīgi samaisot, līdz veterinārās zāles ir pilnībā izšķīdušas. Lai ārstējamie dzīvnieki uzņemtu ūdeni pietiekamā daudzumā, ūdens padeves vietai jābūt ērti pieejamai. 
Pēc ārstēšanas perioda beigām ūdensapgādes sistēma ir rūpīgi jāiztīra, lai novērstu aktīvās vielas nepilnīgas devas uzņemšanu.


10.	Ierobežojumu periods

Vistas: gaļai un blakusproduktiem: 8 dienas. 
Nelietot putniem, kuru olas izmanto vai paredzēts izmantot cilvēku uzturā.
Cūkas: gaļai un blakusproduktiem: 23 dienas.


11.	Īpaši uzglabāšanas nosacījumi

Uzglabāt bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Uzglabāt temperatūrā līdz 30C.
Neatdzesēt vai nesasaldēt.
Pēc pirmreizējas pudeles atvēršanas uzglabāt temperatūrā līdz 25 °C.
Nelietot šīs veterinārās zāles, ja beidzies derīguma termiņš, kas norādīts uz pudeles pēc Exp. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Derīguma termiņš pēc pirmreizējas tiešā iepakojuma atvēršanas:  28 dienas.
Derīguma termiņš pēc atšķaidīšanas saskaņā ar norādījumiem: 24 stundas.


12.	Īpaši norādījumi atkritumu iznīcināšanai

Neizmest veterinārās zāles kanalizācijā vai kopā ar sadzīves atkritumiem.

Jebkuras neizlietotās veterinārās zāles vai to atkritumi jāiznīcina saskaņā ar nacionālajām prasībām.

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.


13.	Veterināro zāļu klasifikācija

Recepšu veterinārās zāles.


14.	Tirdzniecības atļaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/18/0074

Iepakojuma lielumi: 	1 litra vai 5 litru pudele. Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatīti.


15.	Datums, kad lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta

11/2024

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


16.	Kontaktinformācija

Tirdzniecības atļaujas turētājs un kontaktinformācija, lai ziņotu par iespējamām blakusparādībām:
ALPHAVET Zrt., H-1194 Budapest, Hofherr A. u. 42, Ungārija.
Tel.: +36-22-534-500 
E-pasts: alpha-vet@alpha-vet.hu 

Par sērijas izlaidi atbildīgais ražotājs:
ALPHAVET Zrt. Bábolnai Gyógyszergyártó Üzem 
Köves János út 13., Bábolna, H-2943, Ungārija

Lai iegūtu papildu informāciju par šīm veterinārajām zālēm, lūdzam sazināties ar tirdzniecības atļaujas turētāju.


17.	Cita informācija
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