B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
FLORDOFEN 300 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydla i $win
Florfenikol

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

Podmiot odpowiedzialny

DOPHARMA RESEARCH B.V.Zalmweg 24
4941 VX RAAMSDONKSVEER
HOLANDIA

Wytwoérca odpowiedzialny za produkeje serii:
LABORATORIOS CALIER S.A.
Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Valles (Barcelona)
HISZPANIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FLORDOFEN 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla i §win.
Florfenikol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Substancja czvnna:
Ty 1| o s o 300 mg

Lekko zoltawy, przejrzysty roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:

Leczenie i zapobieganie zakazeniom ukladu oddechowego wywolanym przez Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni wrazliwe na florfenikol.
Obecnos¢ choroby w stadzie powinna by¢ rozpoznana przed leczeniem zapobiegawczym.

Swinie:

Leczenie ostrych postaci chorob uktadu oddechowego wywolanych przez szczepy Actinobacillus
pleuropneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u dorostych bykow i knuréw przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci lub zaobserwowanych reakcji alergicznych na florfenikol
lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



U bydla podczas stosowania produktu leczniczego moze dojsé do spadku spozycia paszy oraz
przejsciowego rozluznienia katu. Zwierzgta catkowicie powracaja do zdrowia w krotkim czasie po
zakonczeniu podawania produktu.

Podanie domigsniowe i podskorne produktu moze powodowaé wystapienie zmian zapalnych w
miejscu iniekeji, utrzymujacych sie przez 14 dni.

U bydla zaobserwowano bardzo rzadkie reakcje anafilaktyczne.

U $win powszechnie spotykanymi dzialaniami niepozadanymi sg przejsciowa biegunka i/lub
przekrwienie /obrzek okolicy okoloodbytowej oraz odbytu, ktére moga wystepowaé u 50% zwierzat.
Objawy te utrzymywac si¢ moga do tygodnia.

W warunkach terenowych u okolo 30% leczonych zwierzat zaobserwowano goraczke (40 C)
towarzyszacg umiarkowanej depresji lubi umiarkowanej dusznosci, wystepujaca w tydzien lub wiecej
od podania drugiej dawki leku.

W miejscu wstrzyknigcia mozna zaobserwowac przejsciowy obrzek utrzymujacy sie do 5 dni. Zmiany
zapalne w miejscu wstrzyknigcia mogg by¢ widoczne do 28 dni.

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

T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydlo i $winie.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Bydlo: iniekcja domigsniowa lub podskorna
Swinie: iniekcja domigsniowa

Bydlo:

Leczenie

Podanie domigsniowe: 20 mg florfenikolu na kg masy ciala (1 ml roztworu/15 kg) dwukrotnie,
w odstepie 48 godz. przy uzyciu igly w rozmiarze 16.

Podanie podskorne: 40 mg florfenikolu na kg masy ciala (2 ml roztworu/15 kg) jednokrotnie przy
uzyciu igly w rozmiarze 16.

Zapobiegawczo:
Podanie podskorne: 40 mg florfenikolu na kg masy ciala (2 ml roztworu/15 kg) jednokrotnie przy
uzyciu igly w rozmiarze 16.

Swinie:
15 mg florfenikolu na kg masy ciata (1 ml roztworu/20 kg) w iniekcji domigsniowej, dwukrotnie w
odstepie 48 godzin przy uzyciu igly w rozmiarze 16.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W jedno miejsce nie podawa¢ wigcej niz 10 ml dla obu drog podawania (domigsniowo i podskornie) u
bydta i 3 ml u swin. Iniekcje nalezy wykonac wylacznie w szyje u obu gatunkéw docelowych.

W celu zapewnienia wiasciwej dawki i zapobiezeniu podania zbyt malej dawki leku nalezy okresli¢
mase ciata z maksymalna mozliwa dokladnoscia.

Zaleca si¢ stosowanie produktu u zwierzat we wezesnych stadiach choroby oraz przeprowadzenie
oceny skutecznosci leczenia w ciggu 48 godzin od wykonania drugiej iniekcji. Jezeli objawy kliniczne



choroby ukladu oddechowego nie llSlqpk] w ciggu 48 godzin od ostatniej iniekcji lub w przypadku
\\«ystqplcma nawrotu choroby, nalezy zmieni¢ sposob leczenia, zastosowaé lek w innej postaci lub
inny antybiotyk i kontynuowac terapig, az do ustapienia objawéw klinicznych.

Nalezy przetrze¢ korek przed kazdym pobraniem dawki. Nalezy uzywaé suchych, sterylnych igiel i

strzykawek.
Nie nakluwa¢ korka fiolki wigcej niz 25 razy.

10. OKRES KARENCIJI
Bydlo:
Tkanki jadalne: podanie domigsniowe 30 dni

podanie podskorne 44 dni

Mileko: Produkt nie dopuszczony do stosowania u bydla produkujacego mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi, uwzgledniajac okres zasuszenia.

Swinie:

Tkanki jadalne: 18 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotvezace stosowania
Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny nie zawiera przeciwbakteryjnego srodka konserwujacego.

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie stosowac i prosiat o masie ponizej 2 kg.

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeprowadzi¢ badanie wrazliwosci bakterii pobranych od
zwierzgcia. Jesli nie jest to mozliwe, podczas leczenia nalezy uwzglednié lokalne informacje
epidemiologiczne (na poziomie regionu lub hodowli) dotyczace wrazliwosci danej bakterii na leki.
Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace polityki przeciwbakteryjne;.
Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od instrukcji podanej w charakterystyce produktu moze
spowodowac rozpowszechnienie sig¢ bakterii odpornych na florfenikol i jednoczesnie wplynaé na
zmniejszenie skutecznosei leczenia innymi lekami przeciwbakteryjnymi ze wzgledu na mozliwosé
wystapienia opornosci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol lub substancje pomocnicze powinny unikaé¢ kontaktu z
produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Nalezy zachowac srodki ostroznosci, aby nie doszto do przypadkowej samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sig o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.




Unika¢ kontaktu ze skora i oczami. W przypadku kontaktu ze skora lub oczami nalezy przeplukac
miejsce kontaktu duza iloscig wody.

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

Nie nalezy uzywac¢ produktu w przypadku znanej nadwrazliwosci na glikol propylenowy badz glikole
polietylenowe.

Uzycie produktu podczas ciazy i laktacji:

Badania laboratoryjne nie wykazaly zadnego dzialania teratogennego ani toksycznego dla plodu.
Bydlo:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy nie zostalo
okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Swinie:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu weterynaryjnego w okresie ciazy i laktacji.

Przedawkowanie (objawy. sposob postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki):
U bydla podczas stosowania produktu leczniczego moze dojsé do spadku spozycia paszy oraz
przejsciowego rozluznienia kalu. Zwierzeta catkowicie powracaja do zdrowia w krétkim czasie po
zaKonczeniu podawania produktu.

U trzody chlewnej po podaniu produktu w dawce 3 razy wiekszej od zalecanej i wyzszej obserwowano
zmnigejszenie spozycia paszy. odwodnienie i spadek przyrostu masy ciata. Po podaniu produktu w
dawce 5 razy wigkszej od zalecanej i wyzszej obserwowano rowniez wymioty.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci farmaceutycznej, niniejszego produktu
leczniczego weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

14.  DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Pudetko zawierajace 1 fiolkg o pojemnosci 250 ml

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego:

Przedstawiciel lokalny
Geulinex Poland Sp. z o.0.
ul. Szkolna 17

72-004 Tanowo

Polska




