B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Florfenikol Vet Planet, 300 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win

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

Podmiot odpowiedzialny:
Vet Planet Sp. z o.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, 300 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan dla bydta i §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Florfenikol — 300 mg/ml.

Substancja pomocnicza:
N-metylopirolidon — 250 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie choréb wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na florfenikol.

Bydto:
Florfenikol jest przeznaczony do leczenia infekcji uktadu oddechowego u mtodego i dorostego bydta,

wywotywanych przez Pasteurella multocida, Histophilus somni oraz zakaznego zapalenia rogowki i
spojowki u bydta na tle infekcji Moraxella bovis.

Swinie:
Florfenikol jest przeznaczony do leczenia infekcji uktadu oddechowego, wywotywanych przez
Actinobacillus pleuropneumoniae 1 Pasteurella multocida.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u prosiat ponizej 2 kg mc.

Nie stosowac u bydta w okresie laktacji.

Nie stosowac u knuréw i buhajow przeznaczonych do rozmnazania.

Nie stosowa¢ w przypadku podejrzenia wystapienia nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub
ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg produktu.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po iniekcji preparatu, zwlaszcza u mtodych $win, moze wystapic¢ rozluznienie katu i zaczerwienienie
odbytu. Objawy te powinny ustapi¢ po 2-4 dniach od podania ostatniej dawki leku. W miejscu iniekcji
moze pojawiac sie przejsciowo odczyn tkankowy.

O wystgpieniu dziatan niepozgdanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych 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, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Wydziat
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, §winia.

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

Lek podawac¢ domigsniowo w dawce 20 mg substancji czynnej na kg mc., dwukrotnie w odstepie 48
godzin.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowac zgodnie z informacjami podanymi w ulotce informacyjne;.

10. OKRES KARENCJI

Bydto — tkanki jadalne — 30 dni,

$winia — tkanki jadalne — 14 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

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

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 21 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki testu opornosci bakterii wyizolowanych od
chorych zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w oparciu o lokalne
informacje epidemiologiczne dotyczace wrazliwos$ci izolowanych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

W badaniach laboratoryjnych na krolikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Kobiety w wieku rozrodczym,
kobiety w ciazy lub kobiety, u ktorych podejrzewa si¢ cigze, powinny stosowac ten produkt leczniczy




weterynaryjny z zachowaniem szczegdélnej ostroznosci, aby unikna¢ przypadkowego
samowstrzykniecia.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego u bydta i §win w czasie cigzy, laktacji lub u
zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okre§lone. W badaniach laboratoryjnych na krélikach
1 szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-metylopirolidonu wykazano cechy dziatania
szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowaé jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
stosunku korzys$ci do ryzyka.

Plodnos¢:
Nie stosowaé u knurdéw i buhajow przeznaczonych do rozmnazania.

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

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U $win po podaniu 3-krotnie wigkszej dawki niz zalecana lub wigkszej odnotowano spadek spozycia
pokarmu, odwodnienie oraz mniejszy przyrost masy ciala. Po podaniu dawki 5-krotnie wyzszej niz
rekomendowana lub wickszej odnotowano wymioty.

Brak dostepnych danych odnos$nie przedawkowania u bydta.

Inne $rodki ostrozno$ci:
Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego moze stanowi¢ zagrozenie dla roslin
ladowych, sinic (cyjanobakterii) i organizméw wod gruntowych.

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 lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone
srodowiska.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do cieckdw wodnych, poniewaz
florfenikol moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos$¢ opakowania: 50 ml, 100 ml.

Butelka z oranzowego szkta typu Il zamknieta korkiem z gumy bromobutylowe;j i uszczelnieniem
aluminiowym, pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

WYLACZNIE DLA ZWIERZAT. WYDAWANY Z PRZEPISU LEKARZA — Rp.

DO PODAWANIA POD NADZOREM LEKARZA WETERYNARII.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.



