B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Florfen, 23 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla swin

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biofaktor Sp. z o.0.

ul. Czysta 4

96-100 Skierniewice

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Florfen, 23 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla §win

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

Florfenikol 23 mg/mi

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Stosowanie lecznicze i zapobiegawcze w stadach wykazujacych kliniczne objawy chordb uktadu
oddechowego wywotywanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae oraz Pasteurella multocida
wrazliwe na florfenikol. Wystepowanie choroby w stadzie powinno by¢ potwierdzone przed
zapobiegawczym zastosowaniem produktu.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u knuréw przeznaczonych do rozrodu.
Nie stosowaé u zwierzat z nadwrazliwoscig na florfenikol.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W czasie leczenia mozna zaobserwowac nieznaczny spadek spozycia wody, ciemnobrazowe odchody
1 zaparcia. NajczesSciej obserwowane dzialania niepozadane to biegunka i/lub zaczerwienienie oraz
obrzek okolicy odbytu, ktore moga dotyczy¢ ok. 40% zwierzat. Dzialania te maja charakter
przemijajacy. U niektorych zwierzat mozna zaobserwowac wypadniecie odbytnicy, ktore przemija bez
podjecia dodatkowego leczenia.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia


http://www.urpl.gov.pl/

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

Podawac po rozpuszczeniu w wodzie do picia w ilosci 10 mg florfenikolu na kg masy ciata, przez 5
dni. Powyzsze dawkowanie odpowiada 0,43 ml produktu Florfen na 1 kg m.c., przez 5 dni.

Dawke leku obliczong na catkowitg masg¢ leczonych zwierzat nalezy rozpusci¢ w objetosci wody
wypijanej przez leczone zwierzgta w ciggu doby.

W przypadku stosowania Florfenu z wykorzystaniem dozatronu, w celu uniknigcia wytracenia
florfenikolu w roztworze w dozatronie, nalezy unika¢ rozpuszczania Florfenu w ilosci wigkszej niz 45
ml produktu w 11 wody.

Codziennie nalezy przygotowywac §wiezy roztwor leku.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ stosowany w potaczeniu z wykonaniem testow
antybiotykowrazliwosci. Nieodpowiednie stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze
prowadzi¢ do wzrostu ilo$ci bakterii opornych na dziatanie florfenikolu.

Nie podawac¢ produktu leczniczego weterynaryjnego dtuzej niz przez 5 godzin przy uzyciu dozatronu
jesli rury sa galwanizowane.

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne - 20 dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 15 dni.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

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

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Pobieranie wody przez zwierzgta chore moze by¢ zmienione. Moze to spowodowac niewystarczajgce
pobranie produktu leczniczego i w takim przypadku wskazane jest zastosowanie leczenia
parenteralnego.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ stosowany w potaczeniu z wykonaniem testow
antybiotykowrazliwo$ci. Nieodpowiednie stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze
prowadzi¢ do wzrostu ilo$ci bakterii opornych na dziatanie florfenikolu.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora. W trakcie przygotowywania i podawania produktu nalezy
nosi¢ rekawice i odziez ochronng. Nie jes$¢, nie pic i nie pali¢ podczas stosowania produktu. Osoby o
znanej wrazliwos$ci na glikol polietylenowy powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym. Po przypadkowym rozlaniu na skore sptukaé woda. Jezeli wystapito niepozadane
dziatanie po ekspozycji produktu, takie jak zaczerwienienie skory, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
i pokaza¢ mu zatgczonag ulotke informacyjng. Natomiast w przypadku pojawienia si¢ objawow takich
jak obrzek twarzy, ust i powiek oraz duszno$ci, wymagana jest natychmiastowa pomoc lekarska.




Ciaza, laktacja:

Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty aby florfenikol dziatat
toksycznie na ptoéd lub embrion. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stoSowanego
w czasie cigzy i laktacji u loch nie zostato okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania w cigzy 1 laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Brak dostgpnych danych.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania mozna zaobserwowac spadek masy ciala, spadek spozycia wody i
paszy, obrzek i zaczerwienienie okolicy odbytu oraz zmiany wskaznikéw biochemicznych i
hematologicznych wskazujace na odwodnienie.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego 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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci. O sposoby usunigcia

bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

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

Dostepne opakowania 100 ml, 11.
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