YIHATCTBO 3A YIIOTPEBA
HA BeTEPUHAPHO — MEJULIMHCKH Npenapar

Floron — 100 mg/ml per oral solution for poultry and pigs
®Jopon — 100 mg/ml mepopasen pacTBop 3a ;KHBHHA U CBHILH

(papmanesrcka popma
IepopaeH pacTBOp

reHepuYKO MMe HAa BeTePHHAPHO — MeAULMHCKHOT Npenapart

baophenuxon

1. Hme u agpeca Ha HOCHTEJIOT HA OJ00PEHHETO 3a CTaBale€ BO MPOMET M HMe M ajpeca Ha
MPOU3BOIUTEIOT

Wwme u anpeca Ha HOCUTENOT Ha 0J0OPEHUETO 32 CTaBakE BO POMET:
KPKA-®APMA JIOOEJI Cxonje

yi.”Xpucto Tatapues — 17 6p.101

1000 Ckorje,

Peny6nuka Makenonuja

Vme u ajipeca Ha IPOU3BOIUTENOT:
KRKA, d.d. Novo mesto, Smarjeska cesta 6 8501 Novo mesto, Slovenia

| 2. HNme Ha BeTepMHAPHO — MeIMLUHCKUOT Npenapart

Floron - ®nopon 100 mg/ml nepopasen pacTBOp 3a >KUBUHA U CBUIbH
florfenicol

1 ml o mepopaTHUOT PACTBOP COMPIKH:

AKmuena cyncmanyuja:
diophennko 100 mg

Ilomownu CyncmaHyuu . TIOJUCTUIICH IIUKOJI.

| & TepaneBTCKH MHAUKAIIUA

Kusuna: vadexiun npeaussukanu oj E. coli, macrepenosa, nHpekTuBHA KOpHIA, CTADUIOKOKHH
uHbekmn, uHbeKMr npeausBukanu on Ornitobacterium rhinotracheale u apyrm 3abomyBama
NpeIU3BUKAHHU OJ1 OPraHU3MHU KOH C€ OCETIIMBU Ha (IIop(hEHHKOL.

Ceumn: mwiesponueBmonnja (Actinobacillus pleuropneumoniae), atpoduuen punutuc (Bordetella
bronchiseptica, Pasteurella multocida,), Glasser-osa 6onect (Haemophilus parasuis) u apyru
3a60nyBaH>a NpeaAN3BUKAHU O OPraHU3MH KOU CC€ OCCTIIMBU Ha (l)J'IOp(beHI/IKOJ'L

| 4. KonTpaunankannu

Ja He ce ynotpeOyBa Kaj KOKOIIIKM HECUJIKM YWH jajlla ce ynoTpeOyBaar BO HCXpaHaTa Kaj JIyreTo.
Jla He ce ymorpeOyBa Kaj HA3UMKH M MAaTOPHWIIM BO TEKOT HA TPABUAMTETOT W JIAKTaIlHja Kako W Kaj
HEepe3r HAMEHETH 3a PacIlIoz.



Jla He ce ymoTpeOyBa BO Cilydaj Ha XMIIEPCEH3UTHBHOCT HA aKTHBHATA CYIICTAaHIIMja WM HA HEKOja OJ1
MMOMOIIHUTE CYIICTAaHLIUU.

| 5. Hecakanmu 1ejcTBa

He ce 3a0enexanu xaj >KUBHHA.

Kaj cBumu Moxe J1a ce jaBU LPBEHWIO W/WIIM OTOK BO MEPHAHAIHUOT IMpeesl W/WIN TeYHa CTOJIHIIA.
OBue MpoMeHW ce MHUHJIMBH W KPaTKOTPajHW W HE BIIMjaaT Bp3 OIIITaTa 3/PABCTBEHA COCTOj0a Ha
KUBOTHHTE.

Jlokornky 3a0enexxnuTe OUI0 KAaKBU HECAKAHU JICjCTBA, IypH U OHHE KOW HE Ce HABEJICHH BO YIATCTBOTO
3a yroTpeoa, MM ITaKk CMeTaTe JIeKa JISKOT He JIejCTBYBa, BE MOJIMME HH()OPMHPAjTE TO BAITHOT TIOKTOP
0 BETCPUHAPHA METUIIIHA.

| 6. BugoBu Ha ;KUBOTHHM 32 KOH IIITO € HAMEHET BETCPUHAPHO - MEIUIMHCKHUOT Npenapar

JKuBuHa U CBUILH.

MPaBWJIHA YIIOTpPeOa

1. Jlo3npame 3a ceKoj moeJuHe4YeH BU/, HAYUH U (peKBeHlHja HA NPUMeHAa U Npernopaxka 3a

Kupuna: J{nesHa no3a e 20 mg ¢uopdennkon Ha Kg TemecHa Texuna mro oarosapa va 100 ml ox
npenaparot Ha 100 | Bosa 3a nmueme Kaj munniba Ha Bo3pact 10 4 Heaenu 1 200 ml ox nmpenaparot Ha
100 | Bozia 3a mueme Kaj )KMBMHA Ha BO3pacT of 4 Heaenu u moctapu. Tepanujata Tpae ox 3 10 5 meHa.

CBumn: JlaneBna no3za ¢ 10 mg dmopdenunkon Ha Kg tenecHa Texuna mro ofrosapa Ha 10 ml ox
MpEnaparoT JHEBHO Kaj CBHIbHU co TeaecHa Texxuna o1 100 Kg. Tepanujara tpae 5 nena.

ITPEITOPAKA 3A ITIPABUJIHA YIIOTPEBA

JIHEBHOTO KOHCYMHpame Ha MEIMIMpaHaTa Boja 3a NMuekhe ke Ouje 10| BiMjaHue Ha KIMHUYKATa
cOCTOjOa Ha )KUBOTHHUTE M COCTOj0aTa Ha KUBEATHIITETO/CpeHaTa (KaKo IITO ce TeMIlepaTypara Ha
BO3JIyXOT U BlakHOCTa). [IoTpeOHO € ciieiemhe Ha MUEHkEeTO Ha BOJIa M BO COTJIACHOCT CO Toa Tpeda a
ce MpHJIaroiu KOHIeHTpanyujara Ha GpruoppeHnkonoT. JJoKoNKy ce oueKyBa JieKa )KUBOTHUTE HeMa Jia
BHECYBaaT J0BOJIHO BOJa, Tpeba 1a ce TpeTHpaar napeHTepaHo.

Kora mpenaparor ce goaBa Bo BojiaTa 3a IIHEHE BO KOHILEHTpaIjaTa norojiema o1 1 g ¢puopdenuon
Ha JIUTap BOJa, aKTHBHATA CYIICTAaHIIMja MOXeE J1a Ce HAaTaJIOXH.

OBoj mpermapar ce jiaBa Ha )KMBUHATA U CBUILHTE MPEKY BOJIaTa 3a MHEHE. 3a BpeMe Ha TeparujaTa, Ha
’KMBOTHHTE Tpeba 1a uM ce 00e30ean MpHcTan caMo 10 MEAMIMpaHa BoJa 3a MHeme. AKO Toa He €
BO3MOJKHO, THEBHATA J103a Tpeba J1a ce MOoJeIH Ha JBa eTHAKBH JIeNa, €HA J103a HayTpO U JIpyraTa 1o
12 4aca.

| 8. KapeHnua Ha BeTepHHAPHO — MeIUIUHCKHOT NMpenapar

Ceumu: Meco u BHaTpemiHu opranu: 20 feHa.

ZKusuna: Meco 1 BHaTpeLIHN OpraHu: 2 JeHa.
3abpana 3a ynorpeba Kaj KOKOIIKK HeCUJIKM YWH jajlla ce ynoTpeOyBaar BO HCXpaHaTa Kaj JIyreTo.

| 9. Hauwnn Ha YyBame H POK HA ynorpeda

/la ce uysa na mecma Hedocmantu 3a oeya!
Ha ce uyBa Ha Temmneparypa 10 25 °C.
a ce uyBa BO OpUTMHAIHOTO TIAKyBakhE.



Pox Ha ynorpe6a Ha BeTepUHApHO-MEIUIMHCKUOT Mpenapar: 3 TOAUHH.
Pox Ha ynmorpeba mo oTBopame Ha KOHTAKTHOTO MaKyBame: 28 aAeHa.

Ja He ce ynotpeOyBa 110 HCTEKyBamke Ha POKOT Ha yIoTpeda KOj € HaBeJeH Ha MaKyBameTo.

| 10. TloceOHM MepKH HA MPETNA3JIUBOCT

OBoj npenapat Tpebda 1a ce ynmotpedyBa BO COTIIACHOCT CO TECTOBHUTE 33 OCETIIMBOCT HA aHTUOMOTHIIN
u Tpeba J1a ce 3eMar BO NpeABH] OPHUILMjaTHITE U JOKATHUTE BOAOYH 3a YHOTpeba Ha aHTHOMOTHIIH.
Ynorpebara Ha mpemapaToT Koja OTCTAlyBa OJf MHCTPYKIMHATE AaJeHU BO 30MPHHOT M3BEITa] 3a
O0COOWHHWTE Ha TPENapaToT MOXKE Jla ja 3roJieMH IpeBaJIeHIIaTa 3a IojaBa Ha OaKTepuH OTHOPHH Ha
¢dopheHunxon.

JlekyBameTo He Tpeda Ja Tpae moBeke oA 5 JeHa.

Jlokonky J0jae O 3rojeMeHO MHEHhEe Ha BOoJa KaKo pe3ysiTaT Ha BHCOKM TEMIIepaTypud BO
KUBEAJIHIITaTa Ha )KUBOTHUTE, KOHIICHTpaIlMjaTa Ha OBOj MpemapaTr Bo BoJaTa 3a MHewke Tpeba na ce
Hamaiu 3a 25% win Aa ce pUIaroIy Bp3 OCHOBA Ha THEBHOTO KOHCYMHPAHE Ha BOJIA U I03UPAHETO
Tpeba ma OuJe 0 KMJIoTpaM TellecHa TeKHHA.

JIokonKy 0jie 10 Mpeno3upame, ce 3a0eNeKyBaaT KIMHUYIKH 3HAIM KOW C€ CIIMYHU CO OHUE MpHU
1ojaBa Ha HECaKaHU JICjCTBA U MOXKe J1a OujaT Oaro moreHiupany. He e mo3Har noceOeH aHTHIOT.
Ja me ce ymotpeOyBa 3aemHO co THaM(pPEeHUKON Wiu XjaopamdeHukona. OaoppeHnKoIoT MoXe 1a ja
HamManu epUKacCHOCTa Ha TETPAUKIMHHUTE U -TAKTAMCKUATE aHTUOMOTHIIH JOKOJKY C€ YHOTpeOyBa
HUCTOBPEMEHO.

Ja He ce mela co APYru MEIUIIMHCKY TIperapary.

IMoce6Hn MepKH HA MPETNA3IMBOCT KOM MOPA 12 I'M MpeB3eMe JULETO Koe o AIMHHHCTPUPA
BeTePHHAPHO-MEINIITHCKHOT NPeNapaT Ha )KUBOTHH:

JlokonKy 0jae 1o IOCHUITyBamke Ha MIPEenapaToT Ha KOXaTa, UCIUIAKHETE IO MECTOTO CO CallyH M BOJA.
JIOKOJKy J10jA€ 10 HEeHaMepEeH KOHTaKT CO OYMTe, BeJHAII UCIUIAKHETEe T'M CO MHOTY BOJA.

11. IloceOHn mnpeaynpeayBama 3a OTCTPAHYBalke HAa HEYNOTPEOEHHMOT BeTEPUHAPHO —
MEIVMIHMHCKH MPenapar Wid OTHAJHUOT MATEPHjaJl 011 BETEPHHAPHO — METUIIMHCKHOT Mpenapar

Ceko0j HEHCKOPHUCTEH BETEPHHAPHO-MEIULMHCKY MIpenapaT WK MaTeprjai 3a (prame Koj MOTEKHYBa
0]l BeTEpPHHAPHO-MEIUIIMHCKUTE TpernapaT, Tpeba Jla ce OTCTPaHW BO COTJIACHOCT CO 3aKOHCKHUTE
perynaTuBy.

CoBetyBajTe ce CO BalIMOT JOKTOP 10 BETEpHHApHA MEAULIMHA KAaKO Jja I'M (PIIUTE JIEKOBUTE KOU BEKe
He BH ce noTpeOHu. OBHE MEpKHU IoMaraat BO 3aIlITUTA Ha KMBOTHATAa CPEIUHA.

| 12. Ocranatu nHdopManun

121 d®apmakoamHAMHUKAa

dopheHNKOIOT € OaKTEePUOCTATCKH, CHHTETCKA aHTUOMOTHK CO IUPOK criekTap. JlejcTByBa MpOTUB
IIMPOK CIIEKTAp Ha TPaM-TIO3UTHBHH U IPaM-HETaTUBHU OaKTEpHH NIPEKy HHXUOUIIMja Ha CHHTE3aTa Ha
MPOTEHHM BO OakTepHckarta KiieTka. Bo mpoToria3zmara, ce Bp3yea 3a 70 S pubo3oMcKara mojieAu-Huia
KaJle IMTO ja CIpedyBa aKTUBHOCTAa HAa €H3WMOT NenTHaun TpaHcdepasza. Kako pesynrat Ha TOa,
HACTaHyBa MHXHOWIMja HA CHHTE3aTa Ha MPOTEUHHN Ha pUO030MUTE Kaj OAKTEPUUTE KOU CE OCETIIMBH
Ha QIopPEHUKOIIOT.

dnopdeHnKOIOT € IepruBaT Ha THAM(PEHUKOJIOT Kaj KOj XMJIPOKCUIIHATA IPyIa € 3aMEeHEeTa CO aTOM Ha
(ayop. OBa ro npaBU aKTHBEH MPOTUB OaKTEPUH PE3UCTEHTHH HA XJIOPaM(EHHKOI KOU CO3/1aBaar
anerunTpancdepasa. JlaboparopuckuTe TECTOBH MOKaXKaa Jieka (Qop(HEeHUKONIOT JEjCTBYBa IMPOTHUB



HajuecTWTe IMATOr€HH H30JWpaHM Kaj OojecTuTe Ha ’KMBHMHAaTa Kako mTo ce Escherichia coli,
Pasteurella multocida, Salmonella sp., Haemophilus sp., Proteus sp., Staphylococcus sp.,
Streptococcus sp., Shigella sp., Klebsiella sp., Enterobacter sp., u kaj ceumute kako Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis,
Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Salmonella enteric u Streptococcus suis.

12.2 dapMaKOKMHETHKA

Kaj xokomiku MakcuMaiHa KoHIeHTpamuja Bo cepymot ox 3,20 pg/ml ce jaBysa 3a 63,1 munyra 1o
eIHOKpaTHa mepopaiHa anmuuuctpanuja Ha 30 mQ/kg TenecHa TeXMHA M 1O ETHOKpaTHA
WHTPaMYyCKYJIHa aIMUHHCTpaIfja Ha UCTaTa J103a, MAaKCHMaIHA KOHIICHTpaIija BO cepyMoT of 3,28
pg/ml ce jaBysa 3a 100,4 munyTu. bruopacnonoxmusocta 6ere 55,3% mo nepopaiHa aIMUHHCTPAITH]ja
n 96,6% mo nHTpaMycKyJIHa aIMUHHUCTpAIH]a.

3a BpeMe Ha MeT [HEeBHATA MepOopaTHa U HHTPAMYCKYJHA aJMIHHACTpanyja Ha (GpropheHuKo Bo 103a
on 30 mg/kg TenecHa TexHHA Kaj KOKOIIKH, O€IIe yTBPJCHO JeKa JIEKOT 100p0 ce pacropenyBa HU3
1enoT oprannsam. HajBrcoka KoHIleHTpanuja oerte focturuara Bo 6yopesute (4,1 u 4,7 ug/g), motoa
BO Oenure apodou (2,8 u 2,9 pg/g), myckynure (2,0 u 2,4 pug/g), xxomukara (1,6 u 2,75 pg/ml), upesara
(mpubmmxao 2,0 pg/g), cpuero (1,7 u 2,1 pg/g), upauor apod (1,5 u 1,8 pg/g) u Bo ciesunata (1,3 u
1,5 pg/g).

Kaj cBumbH, MPOCEYHHOT BOJIyMEH Ha TUCTPHOYLMja 1O MHTPAaBEHCKA aIMHHHUCTpAllHja W3HECyBalle
863 ml/kg u mpoceyHnoT MONYKHMBOT H3HecyBaiie 2,2 dyaca. I[lo mpBara HHTPaMyCKYJIHA J103a,
MaKCHMaJIHaTa KOHIIeHTpanuja Ha (uopdeHukosor Bo cepymot oOeme momery 3,8 u 13,6 pg/ml u
MPOCEYHHOT MOJY)KUBOT Ha enuMuaHimja Oeme 2,5 uaca. [lo Bropara HMHTpaMycKyJHa J03a,
MaKCHMaJTHaTa KOHIICHTpaIuja Ha (iaophennkon Bo cepymor 6emie nmomery 3.7 u 3.8 pg/ml.

ITo mepopanHa agMHUHHCTpanuja Ha g03a ox 5 UQ/Kg TenecHa TexxuHa (GIIOPPEHUKON Kaj CBHIbH,
HajBHCOKaTa cepyMcka KoHueHTpanuja o1 3 ug/ml 6emre nocrurnara 3a 1 yac. buopacnonoxiuBocta
Ha ¢uiopdeHHKOoI 1Mo nepopaiia aaMuHucTpaimja ¢ 88%. dnophenukonoT 106po ce TUCTpUdyupa Bo
TKHBaTa Kaj CBUB-HTE. HajBHCOKa KOHIEHTpaluja ce TOCTHUTHYyBa BO OyOpesuTe, IPHUOT Ipoo,
MOYHHOT Meyp, OennTe ApoOOBH U IpeBaTa.

[MpuOaMKHO MOJOBMHA O/ AJIMHHUCTpPHUpaHaTa 033 CE CIIMMHUHHpA HENpOMEHeTa, a OcTaHaraTa
KOJIMYMHA C€ eTMMHUHUPA BO 00JIMK Ha MeTabOIHUTH, TIPETEKHO GIop(HEeHNKOI aMuH.

| 13. ITakyBame

Craxnenu mumenna ox 100 ml pacteop ' mnactnunu mummeba o1 1 | pacTBop co mo3upka.

Cure rojieMUHHU Ha aKyBamka MOXKE J1a HE CE€ JOCTAIHU Ha Ma3apoT.

3a Ouno KakBW WHGOpPMAIMH BO BPCKa CO OBOj BETEPHHAPHO-MEIUIIMHCKH TIperapar, Be MOIUME
KOHTaKTHPajTe TO JIOKAJTHOTO NMPETCTABHUIITBO HA HOCUTEJIOT Ha 0JI00PEHUETO 3a CTaBake BO IPOMET.

| 14. Haunn Ha u31aBame

BeTepI/IHapHO MCIUIUHCKHU MPErapaTv MTO C€ n3gaBaaT BO BETCPUHAPHA allITCKa Ha PCLCIIT.

| 15. ATC Bet Kox

QJOLBAQ0

| 16. AXB 6poj

1400

| 17. Bpoj Ha o106peHneTO 32 CTABAMHE BO POMET HA BETEPUHAPHO — METHIHHCKHOT Mpenapar

16-3484 16-855

| 18. J/laTtyM Ha mocJjielHA peBH3Hja Ha YNATCTBOTO 3a yoTpeda




