YNATCTBO 3A YINOTPEBA
Ha BeTepMHapHO — MeQULMHCKU npenapar

Floron — 300 mg/ml solution for injection for cattle and pigs
®rnopoH — 300 mg/ml pacTBOp UHjeKLMU 3a roBeaa U CBUHU

c¢dapmaueBTcka opma
pacTBOp 3a MHjeKuunmn

reHepuyKo MMe Ha BeTepuHapHO — MeAULIMHCKUOT npenapar

conopdeHnkon

1. Mme n agpeca Ha HOcuTenoT Ha ogobpeHMeTo 3a cTaBake BO NPOMET U Ume U
agpeca Ha Npou3BOAUTENOT

Mme n agpeca Ha HocUTenoT Ha oAobpeHNeTo 3a cTaBake BO NPOMET:
KPKA-®APMA OOOEI Ckonje

yn.”Xpucto TaTtap4yeB — 1” 6p.101

1000 Ckonje,

Penybnuka MakeaoHuja

Vime 1 agpeca Ha Npon3BOAMTENOT:
KRKA, d.d. Novo mesto, SmarjeSka cesta 6 8501 Novo mesto, Slovenia

| 2. Ume Ha BeTepuHaApHO — MeAULUMHCKUOT npenapar

Floron - ®nopoH 300 mg/ml pacTBop 3a UHjeKkTupare 3a rosega n CBukbu
florfenicol

1 ml o pacTBOPOT 3a MHjeKTUpPaHe COAPXKN:

AKmueHa cyncmaHuyuja:
PNOPAPHEHNKON ..., 300 mg

lMomMowHU cyncmaHyuu: oMmeTun cyndokema,.

| 3. TepaneBTCKM UHAUKaLUN

JlekyBawe Ha 3abonyBakba NpeamsBUKaHW Of MaToOreHn MUKPOOPraHu3Mu OCETNMBM Ha
dnopdeHukon.

lNoBepa:
PecnvpaTtopHu uHdekumn npeamssukaHn og Haemophilus somni, Mannhemia haemolytica
unu Pasteurella multocida.

CBuibum:
3abonyBaka Ha OUWHWTE naTuwTa npeamnssukaHn of Actinobacillus pleuro-pneumoniae un
Pasteurella multocida.

| 4. KoHTpanHaukauum




[a He ce ynoTpebyBa kaj Hepesn 1 Bo3pacHn BMKoBM HaMeHeTH 3a pacnsog.
[a He ce ynoTpebyBa kaj XMBOTHM KOW CE BO Nepunog Ha faktauunja n Ko gasaaTt MIIEKO Koe
ro KOH3ymupaar nyreTo.

5. HecakaHu gejcTBa

FoBepa: 3a Bpeme Ha nekyBaweTO, MOXE Aa Ce MOojaBM HamareH anetuT, HamarneHo
KOH3ymMupawe Ha Boda W gujapea. AneTtuToT LEenocHO M Op30 ce Bpaka BO HOpMmarsHa
cocTojb6a OTKako NeKyBaheTO Ke ce npekvHe. Bo peTknm cnydam, moxe ga ce nojaBu cnab
OTOK Ha MeCTOTO Ha MHjeKTUpare KOoj ucHesHyBa HajkacHo 3a 28 geHa.

CBuwu: Moxe ga ce nojasu LPBEHUIO U/WNN OTEKyBake BO NepuaHanHuoT npegen n/vnm
Anjapea. Bo MHory peTkn cnydam, MOXe [a HacTaHe peakumja BO ¢hopma Ha OTOK Ha
MECTOTO Ha MHjeKTUpaHE KOj € KpaTKOTpaeH M LLeNIOCHO ncYe3HyBa HajkacHo no 3 HeJenu.

Ako 3abenexuTe HEKOM CEPNO3HN HECAKaHW AejCTBA UM HEKOW APYrN HECAKaHW AejCTBa Kou
He ce HaBedeHM BO OBa ynaTCTBO 3a ynotpeba, Be mMonume WH(OopMMpajTe ro BaluMoT
AOKTOP MO BETEPMHapHa MeguuuHa.

6. BuOooBM Ha XMBOTHM 3a KOWM LITO € HaMeHeT BeTepUMHApPHO - MeAULMHCKUOT
npenapar

[loBega n cBumbM.

7. [Jo3upare 3a ceKoj noeAauHeYeH BuA, Ha4YMH U (peKBeHLMja Ha npuMeHa U
npenopaka 3a npaBuiiHa ynotpeba

FoBepa: OBOj NpenapaT ce agMUHUCTPUPA KaKO MHTPaAMYCKYfiHa UMW MOLKOXHA MHjeKkumja
BO MpedenoT Ha BpaToT. MHTpamyckynHata gosa e 20 mg/kg TenecHa TexuHa (WTO
ogroBapa Ha 1 ml/15 kg) u ce gaBa gBa natuM co uHTepBan og 48 yaca. [pu nogkoxHa
agMuHUCTpaumja, ce ynoTpebyBa efHokpaTHa go3a o 40 mg/kg TenecHa TexuHa (WTO
ogrosapa Ha 2 ml/15 kg). N npu gBata HauuHW Ha agMUHUCTpauuMja, He Tpeba ga ce gaea
noseke og 10 ml Ha eQHO MHjEeKLMOHO MECTO.

Ceuwbun: OBOj npenapaT ce agMUHUCTpUpa MO NaT Ha WHTPaMyCKyfHa WHjekuunja BO
npegenoT Ha BpatoT. [Jo3aTta e 15 mg/kg TenecHa TexunHa (wTo ogroeapa Ha 1 ml/20 kg) n
ce gaBa ABa naTtu co nHTepBan og 48 vaca. He Tpeba ga ce gaea noeeke og 10 ml Ha egHo
WHjeKUMOHO MeCTO.

NPENOPAKA 3A NPABUJTHA YINOTPEBA

[a He ce mewa co 6uno koj apyr BETEPMHAPHO-MEANLMHCKM NPOU3BOA,.
PacTteopoT e 6rnefo »ont go xont. bojata He Bnujae Ha ecbmkacHOCTa Ha MPOU3BOAOT.

8. KapeHua Ha BeTepuMHapHO — MeAULMHCKUOT nNpenapar

FoBepa: Meco v BHaTpeLwHn opraHn:30 AeHa No MHTpaMyCKyfHa agMUHUCTpauuja

44 neHa No NOAKOXHa agMUHUCTPaumja
3abpaHa 3a ynoTtpeba kaj XMBOTHM KOW Ce BO flakTauumja n ko gaBaat MIEKo Koe ce
ynotpebyBa 3a ucxpaHa kaj nyrerto.

CBuUmbU: Meco 1 BHaATpeELHN OpraHn 18 peHa




9. HauuH Ha YyyBaHe 1 pok Ha ynoTpeba

Ha ce yyea Ha Mecma HedocmanHu 3a deuya!
[la ce 4yyBa Ha Temnepatypa go 25 °C.
[a ce yyBa BO OpPUrMHANHOTO NakyBake.

Pok Ha ynoTpeba Ha BeTepMHapHO-MeAMUMHCKUOT npenaparT : 3 roauHu.
Pok Ha ynoTpe6a no oTBopare Ha KOHTaKTHOTO NakyBare: 28 aeHa.

[a He ce ynoTpebyBa No UCTEeKyBake Ha POKOT Ha ynoTpeba Koj € HaBe[eH Ha NaKkyBakETo.

10. [TMoce6HM MepKu Ha NpeTnasnMBOCT |

3abpaHa 3a ynoTpeba Kaj kpaBu kOM Ce BO Nnakrauuja.

[a He ce ynoTpebyBa 3aeaHO CO ApYyrK BETEPUHAPHO-MEeOULMHCKU NpenapaTtn Kou coapxat
TamqeHnKon unu xnopamgeHnKon.

[a ce ynotpebyBa camo of 4OKTOp Mo BeTepUHapHa MeauumHa.

PacTtBopoT 3a uHjekTMpawe e 6riego XonT o xont. bojata He Bnujae Ha edmkacHOCTa Ha
npounsBoaoT.

MoTpebHa e NpeTnasnMBOCT 3a Aa ce n3berHe cnyyajHo camMo-UHjEKTUPaH-E.

[a He ce ynoTpebyBa OOKOMKYy ce 3Hae Aeka XMBOTHOTO € XMMNEePCEeH3UTUBHO Ha NponuneH
FNINKOM M NONUETUNEH TMUKONW.

Mpu criydyaeH KOHTaKT Ha NpenapaToT CO o4YuTe, BeAHall UCNakHeTe MM Co MHOry BoAa.

11. Noce6GHu npegynpeayBaHa 3a OTCTPpaHyBake Ha HeynoTpe6eHMoT BeTepuHapHO
— MeAMUMHCKM npenapaTt unu oTnagHUoOT maTepujan og BeTepUHapHO — MeOULIMHCKUOT
npenapar

CeKkoj HEeUCKOPWUCTEH BeTepuHapHO-MeaMUMHCKM npenapaTt unu martepujan 3a dpnamwe Koj
NOoTEKHYBa Of, BETEPUHAPHO-MeAMLMHCKATE npenapaTtu, Tpeba Aa ce OTCTpaHu BO COrfacHoCT
CO 3aKoHckuTe perynatmeu. CoBeTyBajTe ce CO JOKTOp MO BeTepuHapHa MeauuyHa Kako fa ru
dpnuTe BeTEpUHApHO-MeaNLIMHCKMTE npenapaTtn kou noseke He BU ce noTpebHu. OBrne mMepku
nomaraat BO 3alUTUTa Ha XXMBOTHAaTa CpeauHa.

12.  OcTtaHaTh MHdopMauuu |

12.1 dapmakoguHamumka

dnopdeHnkonoT e 6akTepnocTaTCkn, CUHTETCKM aHTUBNOTUK CO WIMPOK crekTap. [ejcTtByBa
NPOTMB LUMPOK CrekTap Ha rpam-no3nTUBHU M rpaM-HeratuBHM GakTepum npeky nHxmbuumja
Ha CMHTe3aTa Ha NpoTenHn Bo GakTepuckarta kneTka. Bo npotonnasmara, ce Bp3yea 3a 70 S
pnbo3omMckata nogeavHuLa Kage LWTO ja cnpeyyBa akTMBHOCTA Ha €H3UMOT nentuaun
TpaHcdepasa. Kako pesynTtaT Ha Toa, HacTaHyBa MHXMBUUKja Ha CMHTe3aTa Ha NPOTEUHN Ha
pnbo3omuTe Kaj oceTnuemTe GakTepum.

dnopdeHnkonoT e aepmuBaTt Ha TMaM(PEHUKON Kaj KOj XMapOoKCcuUnHaTta rpyna e sameHeTa co
aTom Ha cpnyop. OBa ro npaBu akTUBEH NPOTUB BaKTEPUN PE3UCTEHTHU Ha XITopaMdeHNKOon
KoM co3faBaart aueTtunTtpaHcdepasa.

JTabopaTopucknTe TeCcToBM AoKaxaa Aeka pnopdeHMKonoT AejcTByBa MPOTUB HajyecTuTe
naToreHn n3onupaHu kaj bonectute Ha pecnuUpaTopHUOT TPakT Kaj roeegata: Haemophilus
somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida.

JlTabopaTopucknTe TectoBu nokaxaa Aeka pnopdeHUKoNnoT AejcTByBa NPOTUMB HajYecTute
naToreHn U3onupaHu Of PecnUpaTopHUOT TPaKT Kaj CBUHMUTE Kako wTo ce Actinobacillus
pleuropneumoniae n Pasteurella multocidas.



12.2 PapmMakOKUHeTUKa

Mo nHTpamyckynHa agMnHUCTpaLmja BO npenopadaHarta gosa og 20 mg/kg TenecHa TexuHa,
edmkacHO HMBO Ha dnopceHrMKon BO KpBTa ce oApXyBa BO nepuwon of 48 wvaca.
MakcumanHaTta KoHueHTpauuja Bo cepymoT of 3,37 pug/ml 6ewe gocturHarta 3a 3,3 yaca no
AosnpareTo. lMpocevHata koHuUeHTpauuvja Ha dnopdeHUKoONoT BO cepymoT 24 4yaca no
WHTpaMycKynHata agmuHuctpaumja 6Gewe 0,77ug/ml.  TpocedyHMOT MNOMy-XMBOT Ha
enumuHaumja 6ewe 18,3 yaca.

Mo nHTpaBeHCcka agMMHUCTPaLUMja Kaj CBUHK, MPOCEYHMOT BOTYMEH Ha aucTpubyumja belue
863 ml/kg n npoceyHnoT nonyxuBoT Gewe 2,2 yaca. [lo npBaTa MHTpamyckynHa [03a,
MaKkcumanHaTa KOHUeHTpauuja Ha dpnopdeHnKonoT Bo cepymoT Gewe nomery 3,8 n 13,6
pg/ml M NpocevyHMOoT nony-XMBOT Ha enuMmuHauunja 6Gewe 2,5 vaca. [lo BTopaTa
WHTPaMYCKyJlHa [03a, MakcumMarnHaTta cepyMcka KOHUeHTpauuja Ha driopdeHunkonoT belue
nomery 3,7 un 3,8 pg/mil.

| 13. MNakyBame

Wunwmnwsa og 50 ml n 100 ml.
CuTe roneMvHu Ha NakyBaka MOXe [a He ce JoCTarnHu Ha nasapor.

3a 6uno kakeuM MHMOPMaLMM BO BPCKa CO OBOj BETEPUMHAPHO-MEOWLMHCKU npenapat, Be
MONMME KOHTaKTMpajTe ro NoKarHOTO NPEeTCTaBHULLTBO Ha HOCUTENOT Ha oAobpeHneTo 3a
cTaBare BO NPOMeT.

| 14. HauuH Ha n3pgaBsamse

BeTepI/IHapHO-Me,EI,MLI,VIHCKM npenapart WTo ce yn0Tpe6yBa CaMO BO BeTEepUHapHO ApYyLUTBO.

| 15. ATC BeT ko

QJO1BA90

| 16. AXB 6poj

1403

17. Bpoj Ha ofo6GpeHMeTo 3a CTaBake BO NMPOMET Ha BeTePUHAPHO — MeAULMHCKUOT
npenapar

16-3479

| 18. laTym Ha nocnegHa peBu3uja Ha ynaTcTBOTO 3a ynoTpeba




