UPUTA O VMP:
FLORON 20 mg/g, premiks za izradu ljekovite hrane, za svinje i ribe (pastrve i $arani)

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

FLORON 20 mg/g, premiks za izradu ljekovite hrane, svinje i ribe (pastrve i Sarani)
florfenikol

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV DJELATNE(IH) TVARI I
DRUGIH SASTOJAKA

1 g premiksa za izradu ljekovite hrane sadrzi:
Djelatna tvar
Florfenikol 20 mg

Pomoc¢ne tvari
Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni i laktoza hidrat.

Bijeli do gotovo bijeli prasak.
3. DJELOVANJE

Florfenikol je sintetski antibiotik Sirokog antimikrobnog spektra. U osjetljivim bakterijama
ko¢i sintezu bjelancevina. U protoplazmi se veze na ribosomsku podjedinicu 70 S te inhibira
djelovanje peptidiltransferaze. Posljedi¢no se na ribosomima osjetljivih bakterija zakoci
sinteza bjelancevina te djeluje bakteriostatski. No, in vitro je utvrden njegov baktericidni
ucinak protiv Pasteurella multocida kada je prisutan u koncentracijama iznad MIC tijekom 4-
12 sati.

U 193 izolata P. multocida (Francuska, Spanjolska, Gréka, Njemacka, UK i Belgija) MIC
florfenikola bio je 0,25 - 1 pg/mL, a MIC90 0,5 pg/mL.

Florfenikol je derivat tiamfenikola kojemu je hidroksilna skupina zamijenjena atomom fluora
te djeluje na bakterije koje proizvode acetiltransferazu. Mehanizam rezistencije bakterija na
florfenikol je putem efluks-pumpe.

Florfenikol djeluje protiv brojnih gram-pozitivnih i gram-negativnih bakterija: Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica, Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella
bronchiseptica, Escherichia coli, Salmonella, Haemophilus, Proteus, Staphylococcus,
Streptococcus, Klebsiella, Enterobacter spp., Aeromonas spp., Vibrio spp., Flexibacter
columnaris, Edwardsiella tarda i dr.

4.  INDIKACIJE
Skupno lije¢enje svinja i riba u slucaju sljedecih bolesti/infekcija:

Svinje: pleuropneumonija (Actinobacillus pleuropneumoniae), atrofi¢ni rinitis (Bordetella
bronchiseptica, Pasteurella multocida), Glasserova bolest (Haemophilus parasuis) i druge
infekcije uzrokovane bakterijama osjetljivim na florfenikol.

Ribe (pastrve i $arani): furunkuloza (Aeromonas salmonicida subsp. salmonicida) i ostale
aeromonasne infekcije, vibrioza (Vibrio spp.), pastereloza (Pasteurella piscicida) i druge
bolesti uzrokovane bakterijama osjetljivim na florfenikol.



5. KONTRAINDIKACIJE

VMP se ne smije primjenjivati:

- nazimicama i krmacama tijekom gravidnosti i laktacije te rasplodnim nerastima;
- ribama kada je temperatura vode niza od 5 °C;

- kada su uzro€nici bolesti rezistentni na florfenikol.

- kod zivotinja koje su osjetljive na aktivnu supstancu ili pomoéne supstance

VMP se ne smije primjenjivati u slucaju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili na bilo koju
pomoc¢nu tvar.

6. NUSPOJAVE

Svinje: uobicajene nuspojave florfenikola u svinja su proljev, crvenilo i edem perianalnog
podrugja te je mogu¢ prolaps rektuma. Te promjene su prolazne i ne utjeu na opce zdravlje
Zivotinja.

Ribe (pastrve i $arani): nisu poznate.

U klini¢kom pokusu 20 % inicijalno tesko oboljelih svinja, unutar 7 dana nakon primjene zadnje
doze, bilo je potisteno i/ili oCitovalo blage disne poremecaje i/ili poviSenu tjelesnu temperaturu
(40 °C).

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (vise od 1 na 10 zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e))

- Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen
VMP)

- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljucujuci
izolirane slucajeve).

U sluc¢aju pojave ozbiljnih neZeljenih reakcija ili nekih drugih neZeljenih reakcija koje nisu
naglasene na ovom uputstvu veterinar mora biti informiran i postupiti u skladu sa odredbama
¢lana 26. Zakona o lijekovima koji se upotrebljavaju u veterinarstvu (,,SluZbene novine
Federacija BiH* br. 15/98 i 70/08).

7. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA
Svinje i ribe (pastrve i $arani).

8. DOZIRANJE ZA SVAKU CILJNU VRSTU ZIVOTINJA, NACIN I PUT(EVI)
PRIMJENE

Svinje: doza florfenikola je 10 mg/kg tjelesne mase (t.m.)/dan (Sto odgovara 500 mg VMP-a/kg
t.m./dan). Uz pretpostavku da svinje unose 50 g hrane/kg t.m., navedeno doziranje florfenikola
postigne se umjeSavanjem 10 kg VMP-a na 1 tonu hrane, Sto predstavlja koncentraciju
florfenikola od 200 g/t hrane za zivotinje (200 ppm).

Kako bi se postigla odgovaraju¢a doza florfenikola (mg/kg t.m.), a uzevsi u obzir stvarni unos
hrane, koli¢ina premiksa koju treba umijeSati u hranu za Zivotinje mozZe se povecati
(prilagoditi). Prema sljedecoj formuli mozZe se izraCunati potrebna koli¢ina premiksa za kg
hrane za Zivotinje:



500 mg VMP-a/kg t.m./dan x prosjecna t.m. svinja (kg)

= mg VMP-a/kg hrane
prosjecni dnevni unos hrane (kg/svinja)

Lijecenje traje 5 uzastopnih dana.

Ribe (pastrve i $arani): doza florfenikola iznosi 10 mg/kg t.m./dan. U hranu se umijesa 50 g
VMP-a na 100 kg t.m. riba. Lijeenje traje 10 dana. Mlad i matice trebaju dnevnu dozu
florfenikola dobiti podijeljenu u dva jednaka obroka.

9. SAVJETI ZA ISPRAVNU PRIMJENU

Ovaj VMP se_smije umjeSavati u hranu za Zivotinje samo u objektima
odobrenim za izradu ljekovite hrane za Zivotinje (tvornice za proizvodnju
hrane za Zivotinje) . Za umjeSavanje mora se Koristiti kalibrirana oprema.
Preporucuje se VMP pridodati u mjesalicu u kojoj su komponente hrane i
temeljito ih izmijeSati dok se ne dobije homogena ljekovita hrana za Zivotinje.
VMP se moZe ugraditi u peletiranu hranu i pri tome obraditi parom
temperature do 85 °C.

Uvoznik je prilikom uvoza obavezan posjedovati Ugovor o isporuci ovog
lijeka, u ukupno uvezenoj kolicini, odobrenoj tvornici hrane za Zivotinje u
BiH.

Svinje: Da bi se postiglo ispravno doziranje i izbjeglo subdoziranje, tjelesnu masu svinja treba

odrediti §to je moguce to¢nije. Pri tome treba koristiti odgovarajuce kalibriranu opremu za
vaganje.
Ribe (pastrve i Sarani): VMP se homogeno umjesava u hranu za ribe u tvornici hrane za
Zivotinje.
Koli¢ina hrane koju ribe pojedu ovisi o temperaturi vode 1 njihovom zdravstvenom stanju.

Najcéesce u jednom danu pojedu koli¢inu hrane koja iznosi od 0,5-3 % njihove tjelesne mase.

Za lijeCenje Sarana, VMP se najprije umijesa u nepeletiranu hranu, a zatim se pripremi obrok u
obliku tijesta kojeg se stavlja u hranilice.

Tablica za pripremu ljekovite hrane za ribe

Intenzivnost hranidbe Koli¢ina | Koli¢ina |Ljekovita hrana dostatna
(ovisno o tjelesnoj masi riba) peleta VMP-a za dnevno lije¢enje
0,5 % (0,5 kg hrane/100 kg riba) 25 kg 2,5 kg 5000 kg riba

1 % (1 kg hrane/100 kg riba) 25 kg 1,250 kg 2500 kg riba

1,5 % (1,5 kg hrane/100 kg riba) 25 kg 0,833 kg 1666 kg riba

2 % (2 kg hrane/100 kg riba) 25 kg 0,625 kg 1250 kg riba

3 % (3 kg hrane/100 kg riba) 25 kg 0,417 kg 833 kg riba

Lijek moZe primjenjivati samo doktor veterinarske medicine/diplomirani veterinar ("Ad
manum Veterinarii”’), u skladu sa postulatima veterinarske struke.

10. KARENCIJA(E)



Meso i jestive iznutrice

Svinja 14 dana

Ribe (pastrve i $arani) 150 stupanj dana.

Vrijeme ¢ekanja od 150 stupanj dana znaci da ribe nisu prikladne za hranu ljudi najmanje 30
dana pri temperaturi vode od 5 °C do 10 °C, a najmanje 15 dana ako je temperatura vode visa
od 10 °C.

VMP se ne smije primjenjivati krmac¢ama i nazimicama tijekom graviditeta i laktacije.

VMP se ne smije primjenjivati rasplodnim nerastima.

11. POSEBNE MJERE PRI CUVANJU
Drzati izvan pogleda i dosega djece.

Cuvati pri temperaturi do 30 °C.
Cuvati u originalnom pakovanju.

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 5 godina.
Rok valjanosti poslije prvog otvaranja spremnika: 3 mjeseca.
Rok valjanosti poslije stavljanja u hranu ili peletiranu hranu za zivotinje: 3 mjeseca.

12. POSEBNO(A) UPOZORENJE(A)

Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta Zivotinja:
Svinje koje slabije uzimaju hranu 1/ili jedinke loSeg opc¢eg stanja treba lije€iti parenteralno.

Posebne mjere opreza prilikom primjene:

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama:

Upotreba VMP-a treba se temeljiti na rezultatima testova osjetljivosti bakterija izdvojenih iz
Zivotinja, uzevsi u obzir sluzbene i lokalne preporuke za primjenu antimikrobnih VMP. Ukoliko
primjena VMP-a nije u skladu s uputama navedenim u sazetku opisa svojstava, moze se
povecati ucestalost pojave bakterija otpornih na florfenikol.

Lijecenje svinja ne treba provoditi dulje od 5 dana.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski
proizvod na Zivotinjama:

Da ne bi dosli u dodir s VMP, treba poStivati sve mjere opreza prilikom umjeSavanja i primjene
ljekovite hrane za zZivotinje.

Pribor za osobnu zastitu koji se sastoji od zaStitne odjece, zaStitnih naocala, nepropusnih
rukavica te polumaske s respiratorom za jednokratnu upotrebu prema europskom standardu EN
149 ili respiratora za visekratnu upotrebu koji odgovara europskom standardu EN 140, s filtrom
koji odgovara EN 143 treba koristiti pri rukovanju s VMP-om i s ljekovitom hranom za
Zivotinje.

Zavrijeme rada s premiksom za ljekovitu hranu i ljekovitom hranom za zivotinje nije dopusteno
jesti, piti 1 pusiti, a nakon rada treba ruke i mjesta na kozi koja su dosla u dodir s VMP temeljito
oprati vodom.

U slu¢aju nehoti¢nog dodira s kozom, te pojave simptoma (npr. kozni osip) treba odmah
potraziti pomoc¢ lijecnika i pokazati mu uputu 0 VMP ili etiketu.

Graviditet i laktacija:
VMP se ne smije primjenjivati krmacama i nazimicama tijekom graviditeta i laktacije.




VMP se ne smije primjenjivati rasplodnim nerastima.

Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija:

Pri usporednoj primjeni ovaj VMP moze umanjiti ucinak tetraciklinskih i B-laktamskih
antibiotika.

Florfenikol se ne smije koristiti istodobno s drugim fenikolima.

Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti):
U slucaju predoziranja javiti ¢e se simptomi navedeni u rubrici Nuspojave, no mogu biti nesto
jace izrazeni. Ne postoji specificni antidot.

Inkompatibilnosti:
U nedostatku ispitivanja kompatibilnosti ovaj veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije
mijesati s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima.

13. POSEBNE MJERE OPREZA PRILIKOM ODLAGANJA NEUPOTREBLJENOG
PROIZVODA ILI OTPADNIH MATERIJALA, AKO IH IMA

S neiskoristenim lijekom i praznom ambalazom postupa se u skladu sa zakonom o upravljanju otpadom
(,,SI. novine FBiH* 33/03).

14. DATUM I BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE U PROMET
UP-1-06-2-20/21-746/23 J.B; od 05. septembra 2023. godine

15. NACIN IZDAVANJA
Lijek ne podlijeZe izdavanjuu.

16. NACIN PRIMJENE
Lijek moZe primjenjivati samo doktor veterinarske medicine/diplomirani veterinr (,,Ad
manum veterinarii*)

17. PAKOVANJE
Vrecicasa 100 g1 1 kg te vreca s 10 kg.
Ne moraju sve veli€¢ine pakovanja biti u prometu.

Za bilo koju informaciju o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu molimo kontaktirajte
nositelja odobrenja za stavljanje u promet:

18.  NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET I
NOSITELJA ODOBRENJA ZA PROIZVODNJU ODGOVORNOG ZA PUSTANJE
SERIJE U PROMET, AKO JE RAZLICITO

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet u BiH:
KRKA FARMA d.o.0., Sarajevo

Proizvoda¢ odgovoran za pusStanje serije u promet:
Krka d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija




