OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Florfenikol Vet Planet, 26,75 mg/ml, roztwor do podania w wodzie do picia dla kur

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

Podmiot odpowiedzialny:
Vet Planet Sp. z 0.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 L omianki

tel.: +48 789 272 340
e-mail: phv@vetplanet.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,VETOS-FARMA” Sp. z o.0.
ul. Dzierzoniowska 21

58-260 Bielawa

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Florfenikol Vet Planet, 26,75 mg/ml, roztwér do podania w wodzie do picia dla kur

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

Florfenikol — 26,75 mg/ml (2,5 g/100 g)
N-metylopirolidon — 375 mg/ml (35,0 g/100 g)

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Florfenikol jest przeznaczony dla kur (z wyltaczeniem kur niosek jaj konsumpcyjnych) do leczenia
chordb bakteryjnych uktadu oddechowego i przewodu pokarmowego, wywolywanych przez
drobnoustroje wrazliwe na florfenikol, takie jak:

- tlenowe bakterie Gram-dodatnie: Staphylococcus sp., Bacillus sp., Corynebacterium sp.,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocytogenes,

- tlenowe bakterie Gram-ujemne: Actinobacillus sp., Bordetella bronchiseptica, Haemophilus sp.,
Brucella canis., Moraxella sp., Pasteurella sp. oraz Enterobacteriaceae — E. coli, Klebsiella sp.,
Proteus sp.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancje pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow 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

Kura.

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

Podawac¢ z woda do picia w dawce 7,5 ml na 10 kg mc. (20 mg substancji czynnej na 1 kg mc.)
dziennie, w sposéb ciaggly przez 5 dni.

Produkt podawa¢ w wodzie do picia; codziennie nalezy przygotowaé swiezy roztwor. Podczas
leczenia roztwor produktu powinien by¢ jedynym zrodlem wody do picia dla zwierzat, chyba ze
spozycie wody jest wyzsze niz przeliczona objgto$¢, wowczas nalezy poda¢ w ciagu dnia dodatkowa
wode niezawierajaca produktu.

W celu uniknigcia nieprawidlowego dawkowania, masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

Spozycie wody jest uzaleznione od wielu czynnikéw, m.in. stanu klinicznego zwierzat, warunkow
otoczenia. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania, nalezy monitorowac spozycie wody i
odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zastosowac
inny produkt leczniczy weterynaryjny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowac zgodnie z informacjami podanymi w ulotce informacyjne;.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne — 21dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 h.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwo$ci patogenow
izolowanych z danego przypadku.

Nieprawidtowe uzycie produktu moze sprzyjaé¢ selekcji drobnoustrojow opornych na substancje
czynng.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:



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

W badaniach laboratoryjnych na kroélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Produktu leczniczego
weterynaryjnego nie powinny podawaé kobiety w cigzy ani kobiety, u ktorych podejrzewa si¢ cigzg.
Kobiety w wieku rozrodezym powinny uzywac srodkow ochrony indywidualnej, na ktore sktadaja sie
rekawice, ktore nalezy nosi¢ podczas przygotowywania do podania i podawania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

W czasie wykonywania czynno$ci zwigzanych z podawaniem produktu nalezy zachowa¢ ostroznos$¢.
W celu uniknigcia kontaktu z produktem uzywac rekawic i okularéw ochronnych.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Niesnosé:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego u kur w czasie niesnosci lub u zwierzat
przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone. W badaniach laboratoryjnych na krélikach i
szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-metylopirolidonu wykazano cechy dziatania
szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
stosunku korzysci do ryzyka.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie podawac¢ leku tacznie z antybiotykami: B-laktamowymi, streptomycynag, erytromycyna oraz
tetracyklinami.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przy przedawkowaniu leku obserwowano obrzek oraz zaczerwienienie blony §luzowej odbytu.

Niezgodnos$ci 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

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
07.06.2023
15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowania: 100 ml, 1000 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

WYLACZNIE DLA ZWIERZAT, WYDAWANY Z PRZEPISU LEKARZA — Rp.
DO PODAWANIA POD NADZOREM LEKARZA WETERYNARII

Numer serii:

Termin waznosci:

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:



