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ULOTKA INFORMACYJNA
COLFEN 200 SP 200 mg/g granulat do sporzadzania roztworu do picia dla $win

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Trading Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

02-676 Warszawa

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratoria Smeets NV

Neerlandweg 24

2610 Wilrijik

Belgia

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

COLFEN 200 SP 200 mg/g granulat do sporzadzania roztworu do picia dla §win
Florfenikol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE] (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

| gram zawiera
Substancja czynna:
Florfenikol 200 mg

Substancje pomocnicze:
Butylohydroksytoluen (E321) | mg
Biaty do kremowego woskowaty granulat.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia choréb ukiadu oddechowego swin wywolanych przez Pasteurella multocida wrazliwe na
florfenikol.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u knuréw przeznaczonych do celéw hodowlanych

Nie stosowa¢ w przypadkach wezesniejszych reakcji alergicznych na florfenikol lub dowolng
substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac u prosigt ponizej 6 tygodnia Zycia.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Powszechnie obserwowany u leczonych zwierzat dziataniem niepozadanych jest biegunka (do 30%
zwierzgt) i stan zapalny okolicy okolo odbytowej (do 5% zwierzat), Dziatania te sg przejsciowe i
ustepuje w wigkszosci przypadkéw w ciggu 5 dni. Sporadycznie zglaszano przypadki wypadniecia
odbytu.



W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawéw nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

10 mg florfenikolu/kg masy ciata w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Dzienng ilo$¢ produktu, ktéra nalezy wymieszac z woda do picia, mozna obliczy¢ na podstawie
Calkowitej Masy Ciala (TBW- Total Body Weight) leczonego stada zwierzat, zgodnie z nastgpujgcym
wzorem:

Ilosé produktu Calkowita Masa Ciala stada (TBW) w kg
(w gramach) na dzien* 20

* ilos¢ przeznaczona do zmieszania z woda po oszacowaniu, calkowitego spozycia wody w stadzie w
ciggu 24 godzin

Przyktady ilosci wody zawierajacej produkt w ponizszej tabeli zostaly obliczone przy zastosowaniu
wzoru i przy zalozeniu, ze Swinie wypijaja 8% lub 10% ich masy ciata.

TBW stada (kg) | Produkt (g) Szacunkowe Produkt

dzienne spozycie | gramy na 10
wody (1) litréw wody

Swinie wypijajace | 500 kg 25¢ 401

wode w ilosci 8% 1000 kg 5S0g 801 6,25 ¢/101

ich masy ciata 5000 kg 250 g 4001

Swinie wypijajace | 500 kg 25 ¢ 501

wode w ilosci 10% | 1000 kg 50¢g 1001 5¢/101

ich masy ciata 5000 Kg 250 g 5001

W celu zapewnienia prawidiowego dawkowania i by zapobiec podania zbyt malej dawki, nalezy tak
dokladnie jako to tylko mozliwe obliczy¢ masg¢ ciala stada. Ilos¢ produktu powinna by¢ odwazona za
pomoca odpowiednio skalibrowanej wagi.

Pobieranie wody zalezy od kilku czynnikow wiaczajac, wiek, stan kliniczny zwierzat, warunki
otoczenia takie jak temperatura i wilgotnos¢. Dzienne spozycie wody mozna niedoszacowac (np.
obnizone do 6% masy ciala) w celu zapewnienia catkowitego wypicia wody zawierajacej produkt
podczas dnia (zwierzeta moga miec¢ dostgp do $wiezej wody po spozyciu calej wody z produktem).
Jezeli nie ma mozliwosci podania wody zawierajacej produkt w wystarczajacej ilosci, zwierzeta
powinny by¢ leczone parenteralnie. Maksymalna rozpuszczalnosé produktu wynosi 5 g/l w
temperaturze 20°C i 2.5 g/l w temperaturze 9°C.

Woda zawierajgca produkt powinna by¢ wymieniana co 24 godziny.
SPORZADZANIE ROZTWORU W ZBIORNIKU: Do leczenia $wifi wypijajacych wode w iloci

10% ich masy ciata, produktem w dawce 10 mg/kg nalezy 5 graméw produktu doda¢ do zbiornika
zawierajacego 10 litréw wody do picia i doktadnie wymieszaé do catkowitego rozpuszczenia.
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Dla $win wypijajacych wodg w ilosci 8% ich masy ciata dawka produktu 10 mg/kg jest zapewniona
przez dodanie 6,25 g produktu do zbiornika zawierajacego 10 litréw wody do picia i dokiadne jego
wymieszanie do calkowitego rozpuszczenia .

Kazdy roztwér przygotowywany dla stada $win nie moze zawiera¢ wigcej niz 2.5 g/l produktu.
Rozpuszczenie produktu moze zaja¢ do 30 minut, a przed podaniem nalezy si¢ upewni¢ czy produkt
catkowicie si¢ rozpuscit.

SPORZADZANIE ROZTWORU W DOZOWNIKU: Odpowiedni dozownik powinien zapewni¢
podawanie florfenikolu w 20% roztworze wody do picia.

Do leczenia stada $wifi o 1acznej masie ciala 5 000 kg, wypijajacych 10% ich masy ciala aby
zapewni¢ dawke produktu 10 mg/kg:

6) Napelni¢ dozownik 100 litrami wody do picia

7) Doda¢ do dozownika 250 g produktu

8) Doktadnie wymieszaé do catkowitego rozpuszczenia

9) Ustawi¢ dozownik na 20%

10) Wiaczy¢ dozownik

Maksymalna rozpuszczalnos¢ produktu wynosi 5 g/l w temperaturze 20°C i 2,5 g/l w temperaturze
9°C. W celu zapewnienia szybkiego rozpuszczenia, roztwor powinien by¢ przygotowany zgodnie z
powyzszym przykladem. W innym przypadku, nalezy upewni¢ sig¢ ze produkt jest catkowicie
rozpuszczony przed podaniem go zwierzgtom.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte o wyniki badan wrazliwosci i uwzglednia¢ urzedowe,
miejscowe wytyczne polityki antybiotykowej.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 20 dni.

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 3 miesigce.
Okres waznosci po rozpuszezeniu w wodzie: 24 godziny.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie po EXP.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci.
Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ urzedowe, ogél krajowe lub miejscowe wytyczne
polityki antybiotykowe;j.

Niewlasciwe stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze podwyzszac prewelencje
bakterii opornych na florfenikol.

Leczenie nie powinno przekracza¢ 5 dni.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu podczas cigzy i laktacji.

Nie wykonano badan zgodnosci, dlatego produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno mieszac z
innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom
Unika¢ kontaktu produktu ze skéra i oczami.
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Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego lub mieszania
go z woda, nalezy uzywac rekawiczek,.
Po przypadkowej rozlaniu na skér¢ nalezy sptuka¢ woda.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY USUWANIU NIEZUZYTEGO )
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w spos6b zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Produkt jest dostepny w 0.5 kg, 1 kg lub 5 kg workach.
Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



