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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM I OPAKOWANIU
BEZPOSREDNIM

Butelki o pojemnosci S00 mli 11, pojemniki o pojemnosci 51

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

K-FLOR 100 mg/ml, roztwor do podania w wodzie do picia dla swin
Florfenikol

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

1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 100 mg

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do podania w wodzie do picia.
Klarowny roztwor, bezbarwny do zottego

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

Butelka 500 ml
Butelka 1 1
Pojemnik 51

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia

6. WSKAZANIA LECZNICZE

U swin:

Leczenie i zapobieganie wystepowaniu objawow klinicznych na poziomie grupy, w przypadku choréb
ukiadu oddechowego swin z towarzyszaca obecnoscia Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella
multocida wrazliwych na florfenikol. Obecno$¢ choroby w stadzie nalezy ustali¢ przed rozpoczeciem
leczenia zapobiegawczego.

[ 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Podanie w wodzie do picia.

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

Na podstawie zalecanej dawki, liczby oraz wagi zwierzat poddawanych leczeniu dokiadna dziennie
stosowang ilo$¢ produktu weterynaryjnego nalezy obliczy¢ wedlug nastepujacego wzoru:



X ml produktu Srednia masa ciala X ml produktu

weterynaryjnego/ kg (kg) zwierzat weterynaryjnego na
mc./dziennie X poddawanych leczeniu = litr wody do picia
Srednie dzienne spozycie wody (w litrach) na

zwierze

Odpowiednig ilos¢ wody z lekiem nalezy przygotowaé na podstawie dziennego spozycia wody. W
celu zapewnienia prawidlowego dawkowania masa ciala powinna zostaé okreslona tak doktadnie, jak
jest to mozliwe. Aby zapobiec przyjeciu zbyt malej lub zbyt duzej dawki, leczone zwierzeta nalezy
podzieli¢ na grupy o podobnej masie ciata, a dawke obliczy¢ indywidualnie dla kazdej grupy.

W przypadku zbiornika:

W leczeniu $win pijacych ilos¢ rowna 10 % swojej masy ciala przy dawce 10 mg/kg: doda¢ roztwor
florfenikolu do wody do picia w zbiorniku. Zastosowac¢ jedna butelke (500 ml) roztworu florfenikolu
na kazde 500 | wody, jedna butelke (1 1) roztworu florfenikolu na kazde 1000 | wody lub uzy¢
pojemnika (5 1) z roztworem florfenikolu na kazde 5000 1 wody i doktadnie wymieszac.

W przypadku dozownika:

W leczeniu $win o masie ciala 5 000 kg pijacych ilosé réwna 10 % swojej masy ciala przy dawce

10 mg/kg:

1. Opréznié zawartos¢ jednej butelki/pojemnika z roztworem florfenikolu w dozowniku i
rozcienczy¢ ja z woda do picia w nastgpujacy sposob:

Butelka/pojemnik | llos¢ wody do picia
500 ml 501

1 100 1

a1 5001

Dokladnie wymieszac.
Ustawi¢ dozownik na 10 %
Uruchomié dozownik.

B

Ostrzezenie: W przypadku roztworow o stezeniu wyzszym nié 1,2 g florfenikolu na litr moze
wytracaé si¢ osad.

Pobieranie wody zawierajacej lek przez zwierzeta jest zalezne od kilku czynnikow, miedzy innymi od
ich stanu klinicznego, a takze od lokalnych warunkow, takich jak temperatura i wilgotnos¢ otoczenia.
W celu uzyskania prawidlowego dawkowania pobierana woda musi by¢ monitorowana, a stgzenie
florfenikolu odpowiednio dostosowane. Jesli z jakiegos powodu uzyskanie wystarczajgcego
pobierania wody zawierajacej lek nie jest mozliwe, zwierz¢ta nalezy leczy¢ pozajelitowo.

8. OKRES KARENCJI

Okres karencji: Tkanki jadalne: 20 dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczone $winie nalezy objac szczegolna obserwacja. W kazdym z pigciu dni leczenia nie nalezy
podawa¢ wody do picia niezawierajacej leku do momentu, az catos¢ wody do picia zawierajacej
dzienna dawke leku nie zostanie przyjeta przez swinie.




Jesli po trzech dniach nie wystgpuja oznaki poprawy, nalezy zweryfikowac diagnoze i w razie
koniecznosci zmieni¢ sposob leczenia.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Opisywany produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowaé w polgczeniu z oznaczaniem
wrazliwosci.

Stosowanie produktu w sposdb inny niz opisany w instrukeji charakterystyki produktu leczniczego
weterynaryjnego moze zwigkszy¢ czestosé wystgpowania opornosci bakterii na florfenikol.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalnie oraz lokalnie przyjete wytyczne dotyczace
prowadzenia terapii antybiotykowe;.

Leczenie nie powinno trwac diuzej niz 5 dni.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol lub glikole polietylenowe powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

W razie przypadkowego rozlania na skorze nalezy spluka¢ woda. W przypadku kontaktu z oczami
niezwlocznie splukaé duza iloscia wody.

Podczas kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy nosi¢ okulary ochronne.

Inne Srodki ostroznosci

Aby zapobiec wszelkim niekorzystnym skutkom wywieranym na glony oraz potencjalnemu
zanieczyszczeniu wod gruntowych, obornika pochodzacego od swin leczonych nie wolno rozlewac na
grunty bez rozcienczenia obornikiem pochodzacym od swin nieleczonych. Obornik pochodzacy od
leczonych $win musi zostaé rozcienczony z co najmniej 5-krotnoscia wagi obornika $win
nieleczonych przed rozprowadzeniem na uzytki rolne.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne florfenikolu u zwierzat laboratoryjnych nie wykazaly zadnych dowoddw
potencjalnego dziatania toksycznego dla zarodka ani dla ptodu.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u
macior nie zostato okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy i laktacji.

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

Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ spadek przyrostu masy ciala, spozycia paszy i wody,
zaczerwienienie i obrzgk okolic odbytu. Moze takze dojs¢ do zmiany niektorych parametrow
hematologicznych i biochemicznych wskazujacych na odwodnienie.

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

[ 10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP)

Okres waznosci po rozcieficzeniu lub rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do ......

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
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12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.. Produkt nie powinien si¢
przedostawac¢ do ciekéw wodnych, poniewaz jest niebezpieczny dla ryb i innych organizméow
wodnych

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrong srodowiska.

13. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ]

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

HISZPANIA

16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia:

[ 17. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[18. INNE INFORMACJE

Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ u knuréw docelowo rozptodowych.
Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub pomocnicza.

Reakcje niepozadane
Podczas stosowania leczenia moze wystgpi¢ nieznaczny spadek zuzycia wody przez zwierzgta, moga
pojawi¢ si¢ ciemnobrazowe stolce i zaparcia.



Do czg¢sto obserwowanych dzialan niepozadanych nalezy biegunka i/lub zaczerwienienie/obrzek
okolic odbytu i odbytu, co moze dotyczy¢ okolo 40 % zwierzat. Dzialania te maja charakter
przejsciowy. U kilku zwierzat objetych opisanymi dzialaniami niepozadanymi moze wystgpi¢
wypadanie odbytu, ktore ustepuje bez koniecznosci leczenia.

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

Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tekstu ulotki:

Wielkosci opakowan: Butelki o pojemnosci 500 mli 1 1i pojemniki o pojemnosci 5 |
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



