B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE
1. Nizev veterinarniho lé¢ivého pripravku
Cadorex 300 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce a prasata
2. SloZeni
Kazdy ml obsahuje:
Léciva latka:
Florfenicolum 300 mg

Pomocné latky:
Methylpyrrolidon 250 mg

Ciry, svétle zluty az slamové zluty, mirné viskézni roztok bez cizorodych &éstic.
3. Cilové druhy zvirat

Skot, ovce a prasata.

4. Indikace pro pouZziti

Skot:

Onemocnéni vyvolana bakteriemi citlivymi k florfenikolu: metafylaxe a 1éc¢ba infekei
respira¢niho traktu skotu, vyvolanych Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida
a Histophilus somni. Pfed pouzitim veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi byt stanovena
pritomnost onemocnéni ve stade.

Ovce:
Lécba infekci respiraéniho traktu ovci, vyvolanych Mannheimia haemolytica a Pasteurella
multocida.

Prasata:

Lécba akutniho respiraéniho onemocnéni prasat, vyvolané¢ho Actinobacillus pleuropneumoniae
a Pasteurella multocida.

5. Kontraindikace

Nepouzivejte u dospélych byki a beranti urcenych k chovnym uceltim.

Nepodavejte kanciim ur¢enym k chovnym téelim.

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl14astni upozornéni:
Nejsou.

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvifat:

Tento veterinarni 1é¢ivy pripravek neobsahuje Zadny antimikrobialni konzervant.
Nebyla zjisténa bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku u ovei mladsich 7 tydni.
Nepodavejte selatim o hmotnosti niz$i nez 2 kg.




Pouziti veterinarniho 1éCivého ptipravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a stanoveni
citlivosti bakterii izolovanych ze zvitete. Pfi pouZiti veterinarniho lé¢ivého ptipravku by mély
byt vzaty v tivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku odlisSné od pokynti uvedenych v souhrnu udaju
o pripravku muaze vést ke zvyseni prevalence bakterii rezistentnich na florfenikol a miize snizit
ucinnost 1é¢by amfenikoly v disledku moznosti vzniku zktizené rezistence.

Zvl1astni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy pfipravek miize vyvolat precitlivélost (alergii).

Lidé se znamou precitlivélosti na florfenikol, propylenglykol nebo polyethylenglykoly by se
m¢éli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Laboratorni studie u kraliki a potkanii s pomocnou latkou N-methylpyrrolidon prokéazaly
fetotoxicky uéinek. Zeny ve fertilnim véku, téhotné Zeny nebo Zeny s podezienim na t&hotenstvi
by mély veterinarni 1éCivy pfipravek pouzivat s velkou obezietnosti, aby se zabranilo
nahodnému sebeposkozeni injekéné podanym piipravkem.

Zabrante nahodnému samopodani injekce. V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékari.

Zabrante kontaktu veterinarniho lé¢ivého piipravku s pokozkou a o¢ima. V piipad¢ zasazeni
pokozky nebo o¢i ihned oplachnéte zasaZzenou cast velkym mnozstvim Cisté vody.

Pokud se u vas po kontaktu s ptipravkem objevi ptiznaky, jako napf. kozni vyrazka, vyhledejte
l1ékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Po pouziti si umyjte ruce.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostredi:
Pouziti tohoto veterinarniho 1é¢ivého pfipravku mulize predstavovat riziko pro suchozemské
rostliny, sinice a organismy v podzemnich vodach.

Bfezost a laktace:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena pro pouziti u skotu, ovci a prasat
behem biezosti a laktace a ani u plemennych zvirat.

Studie provedené na laboratornich zvifatech nepodaly zadny dikaz embryotoxického nebo
fetotoxického ucinku florfenikolu. Laboratorni studie u kralikti a potkani s pomocnou latkou N-
methylpyrrolidon prokazaly fetotoxicky uc¢inek. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim Iékarem.

Plodnost:
Nepouzivejte u dospélych byki, beranti a kancti ur¢enych k chovnym uceliim (viz bod 5).

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky a dal$i formy interakce:
Nejsou znamy.

Preddvkovani:
Skot:
Zadné jiné ptiznaky nez ty, které jsou popsany v bod¢ 7.

Ovce:

Po podani trojnasobku a vice nasobku doporucené davky bylo pozorovano piechodné snizeni
pfijmu krmiva a vody. Mezi dal§imi zaznamenanymi sekundarnimi ucinky byl zvyseny vyskyt
letargie, vyCerpanost a fidky trus.

Po podani pétinasobku doporucené davky byl pozorovan naklon hlavy, ktery je mozno s nejvétsi
pravdépodobnosti pti¢ist podrazdéni v misté injekéniho podani.



Prasata:

Po podéani trojnasobku a vice nasobku doporucené davky bylo pozorovano sniZeni piijmu
krmiva, vody a vdhového prirastku.

Po podani pétinasobku a vice nasobku doporucené davky bylo rovnéz zaznamenano zvraceni.

Zvl1astni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:
Neuplatiuje se.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

7. Nezadouci ucinky

Skot:
Velmi vzacné SniZeny piijem potravy!
(<1 IéCené zvite / 10 000 zvitat, Ridky trus'

véetné ojedinélych hlaseni): Zandt v mists vpichu?

Anafylakticky Sok (t€zka alergicka reakce)

! LéCena zvitata se po ukondeni 1é¢by rychle a zcela zotavi.
2 Mize trvat 14 dni.

Ovce:

Velmi vzacné SniZeny piijem potravy?
(<1 1éCené zvite / 10 000 zvitat, Z4nét v misté vpichu?
véetné ojedinélych hlaseni):

3 LéCena zvifata se po ukonleni 1é¢by rychle a zcela zotavi.
4 Mize trvat az 28 dni. Obvykle jsou mirné a piechodné.

Prasata:
Velmi asté Pyrexie (zvySena teplota)>$
(>1 1é&ené zvite / 10 zvitat): Respira¢ni deprese’, dusnost’

Priijem®, analni a rektlni obtiZe (erytém/edém)>?
Velmi vzacné Otok v misté vpichu’, zdnét v misté vpichu'®
(<1 IéCené zvite / 10 000 zvitat,
véetné ojedinélych hlaseni):

340 °C

® Tyto u¢inky byly pozorovany pfiblizné u 30 % léenych prasat a byly spojeny se stiedné
tézkou depresi ¢i sttedné tézkou dusnosti tyden nebo déle po podani druhé davky.

7 Stfedné zavazné

8 Tyto u€inky mohou postihnout 50 % zvifat. Tyto ucinky Ize pozorovat po dobu jednoho tydne
(ptechodng).

9 Miize trvat az 5 dni.

10 MiiZe trvat az 28 dni.

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dilezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezaddouci Uc¢inky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého
veterinarniho lékare. Nezadouci u¢inky mtizete hlésit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo




mistnimu zéstupci drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udajii uvedenych na
konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatii a 16¢iv
Hudcova 56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. Davkovani pro kazdy druh, cesta a zptisob podani

Intramuskularni a subkutanni podani u skotu.
Intramuskuldrni podani u ovci a prasat.

Lécba

Skot:

Intramuskularni podéani: 20 mg florfenikolu/kg zivé hmotnosti (odpovida 1 ml veterinarniho
1é¢ivého pripravku/15 kg zivé hmotnosti) podanych dvakrat v intervalu 48 hodin za pouziti
injekéni jehly velikosti 16G.

Subkutanni podani: 40 mg florfenikolu/kg zivé hmotnosti (odpovida 2 ml veterinarniho 1é¢ivého
pripravku/15 kg zZivé hmotnosti) podanych jednorazovée za pouziti injek¢ni jehly velikosti 16G.

Maximalni objem podany do jednoho mista injekéniho podani nesmi ptekrocit 10 ml.
Injekéni podani pouze do krku.

Ovce:

20 mg florfenikolu/kg zivé hmotnosti (odpovida 1 ml veterinarniho 1éc¢ivého ptipravku/15 kg
zivé hmotnosti) intramuskularné jednou denné po dobu tfi po sob¢ jdoucich dni.

Maximalni objem podany do jednoho mista injek¢niho podani nesmi piekrocit 4 ml.

Prasata:

15 mg florfenikolu/kg zivé hmotnosti (odpovidd 1 ml veterinarniho lé¢ivého ptipravku/20 kg
zivé hmotnosti) podanych intramuskularné do $ijového svalu dvakrat v intervalu 48 hodin za
pouziti injekéni jehly velikosti 16G.

Maximalni objem podany do jednoho mista injek¢niho podani nesmi prekrocit 3 ml.

V piipadé intramuskularniho podani je doporuceno 1é¢it zvirata v ranych stadiich onemocnéni
a vyhodnotit odezvu na 1écbu do 48 hodin po druhé injekci. Pokud klinické ptiznaky
respiratniho onemocnéni pretrvavaji 48 hodin po poslednim injekénim podani, je nutno zménit
lécbu a pouzit jiny piipravek nebo jiné antibiotikum, a pokracovat do vymizeni klinickych
ptiznakd.

Metafylaxe
Skot:

Subkutanni podani: 40 mg florfenikolu/kg zivé hmotnosti (odpovida 2 ml veterinarniho 1écivého
pripravku/15 kg zivé hmotnosti) jednorazove za pouziti jehly velikosti 16G.

Maximalni objem podany do jednoho mista injekéniho podani nesmi ptekrocit 10 ml.

Injekéni podani pouze do krku.

9. Informace o spravném podavani

Pted odebranim kazdé davky otfete zatku. Pouzijte suchou sterilni jehlu a stiikacku.
Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiresnéji stanovit zivou hmotnost.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Jelikoz zétku Ize propichnout max. 25krat, mél by uzivatel zvolit nejvhodné&jsi moznou velikost
injek¢ni lahvicky podle cilovych druht, které maji byt [éCeny. Pti 1é¢be skupiny zvitat najednou
pouzijte odbérovou jehlu umisténou do zatky injekéni lahvicky, abyste zabranili nadmérnému
propichovani zatky. Po podani musi byt odbérova jehla odstran¢na.

10. Ochranné lhity

Skot:
Maso: piiim. podani: 30 dni
pfi s.c. podani: 44 dni

MIéko: Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u biezich
zvitat uréenych k produkci mléka pro lidskou spotiebu.

Ovce:
Maso: pfiim. podani: 39 dni

Mléko: Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotifebu. Nepouzivat u biezich
zvitat ur€enych k produkci mléka pro lidskou spotiebu.

Prasata:
Maso: pfiim. podani: 18 dni

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
etiketé po Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.
12. Zvlastni opati‘eni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Tento veterinarni 1éCivy pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze florfenikol miize byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru.
Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

O moznostech likvidace nepotfebnych lécivych piipravkid se porad’te s vaSim veterinarnim
lékatfem nebo Iékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravku
Veterindrni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
14. Registracni ¢isla a velikosti baleni

96/006/18-C

Velikosti baleni:




Papirova krabicka obsahujici 1 injekéni lahvicku o obsahu 100 ml.
Papirova krabicka obsahujici 1 injek¢ni lahvicku o obsahu 250 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
06.06.2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku jsou k dispozici v databazi
pripravkl Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
Barcelona, Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spanélsko

aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Némecko

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci u€inky:
VETSERVIS, s.r.o.

Kalvaria 3

949 01 Nitra, Slovakia

Tel.: +421 905 748 041
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