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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

FLORGANE 300 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i swin

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 300 mg/ml

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest

pozostalych skladnikow niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

n-Butanol 10 mg/mi

Potasu pirosiarczyn (E224) 0,2 mg/mi

Zawiesina o barwie bialej do zottawobiatej.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, $winie

4, Wskazania lecznicze

Bydto:

Leczenie i metafilaktyka zakazen uktadu oddechowego wywotanych szczepami Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida i Histophilus somni wrazliwymi na florfenikol. Przed podj¢ciem leczenia
metafilaktycznie nalezy wykazac¢ obecno$é choroby w stadzie.

Swinie:
Leczenie ostrych schorzen uktadu oddechowego wywotanych przez zakazenia szczepami Actinobacillus
pleuropneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwymi na florfenikol.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowaé u dorostych buhajoéw i knurdéw przeznaczonych do celow hodowlanych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancje czynng, lub na dowolng substancje pomocniczg.
6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpieczneqo stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Nie stosowac u prosiat o masie ciata ponizej 2 kg.
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Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci
bakterii wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w
oparciu o lokalne (na poziomie regionu lub gospodarstwa) dane epidemiologiczne dotyczace
lekowrazliwosci docelowego gatunku bakterii. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego
nalezy uwzgledni¢ obowiazujace krajowe i regionalne wytyczne dotyczace stosowania produktéw
przeciwbakteryjnych. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob niezgodny z opisanym w
Charakterystyce weterynaryjnego produktu leczniczego moze zwicksza¢ prewalencje bakterii opornych na
florfenikol i moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi produktami przeciwbakteryjnymi ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

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

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol lub pozostate sktadniki weterynaryjnego produktu leczniczego
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skorg lub oczami. Po przypadkowym rozlaniu na
skorg, zanieczyszczone miejsca natychmiast przemy¢ woda.

Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas podawania produktu.

Nalezy zachowac szczegolng ostroznos¢ w celu unikniecia przypadkowej samoiniekcji.

Jezeli po kontakcie z weterynaryjnym produktem leczniczym wystapi wysypka na skorze nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska. Obrzgk twarzy, warg lub oczu jak rowniez trudnosci w
oddychaniu sa objawami silnej reakcji uczuleniowej na weterynaryjny produkt leczniczy wymagajacymi
szybkiej pomocy medycznej.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego moze stanowi¢ zagrozenie dla roslin ladowych, sinic
(cyjanobakterii) i organizmow wod gruntowych.

Ciaza i laktacja:

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego lub toksycznego dla ptodu.
Poniewaz wptyw florfenikolu na reprodukcje i cigze u bydta nie zostal okreslony, stosowa¢ jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u loch w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie cigzy i
laktacji.

Przedawkowanie

Bydto: Brak

Swinie: Przedawkowanie florfenikolu droga pozajelitowa u $win moze powodowaé zmniejszenie iloéci
przyjmowanego pokarmu i wody, nizsze przyrosty masy ciata oraz wymioty.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze  |Obrzeku w miejscu wstrzyknigcial,

by¢ okreslona na podstawie dostepnych |Odczyn zapalny w miejscu wstrzykniecia?

danych) Luzniejsze stolce®*

Reakcja alergiczna

Zmniejszone spozycie pokarmu®

Po podaniu domig$niowym. Zazwyczaj ustepujg w okresie do 5 dni, moga jednak utrzymywaé si¢ przez
okres dtuzszy niz 5 dni, nawet ponad 21 dni

2Moze utrzymywaé si¢ do 18 dni po podaniu.
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3W okresie leczenia leczone zwierzeta szybko i calkowicie powracaja do zdrowia po zakoficzeniu leczenia.
*PrzejSciowy

Swinie:
Bardzo czesto Biegunka® 2
(1 zwierzg/10 leczonych zwierzat): Obrzek rumieniowaty® 3

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze  |Obrzeku w miejscu wstrzyknigcia®,
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych |Odczyn zapalny w miejscu wstrzykniecia®
danych) Reakcja alergiczna

14PrzejSciowy

2Ustepuje bez dodatkowego leczenia w okresie 6 dni.

$Zaczerwienienie/obrzek okolicy odbytu moga utrzymywac si¢ od 1 do 2 tygodni po podaniu produktu.
*Lagodny, po podaniu produktu moze powodowa¢ nieznaczny obrzek w miejscu wstrzykniecia, ktory
ustepuje zazwyczaj w okresie 6 dni, moze jednak utrzymywac si¢ do ponad 12 dni.

*Miejscowe objawy stanu zapalnego w miejscu wstrzykniecia ustgpujg w okresie od 12 do 20 dni po
podaniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna

réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej
ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: .

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spesob podania

Bydto:

Podanie domigsniowe

Pojedyncze podanie w migsnie szyi:

30 mg florfenikolu na kg masy ciata (co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg
masy ciala)

U bydta nie podawac objetosci wigkszej niz 15 ml w jedno miejsce iniekcji.

Swinie:

Podanie domig$niowe

Pojedyncze podanie za uchem: 22,5 mg florfenikolu na kg masy ciata (co odpowiada 0,75 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg masy ciata).

U $win nie podawac objetosci wigkszej niz 5 ml w jedno miejsce iniekcji.

U bydta o wadze powyzej 150 kg i $win o wadze powyzej 65 kg catkowitg objetos$¢ iniekcji nalezy podzieli¢
na dwa lub wigcej miejsc podania, nie przekraczajgc maksymalnej objetosci 15 ml produktu u bydtai 5 ml u
$win w jedno miejsce podania. Produkt mozna podawac po przeciwnych stronach szyi.

Jezeli produkt jest podawany u bydta po jednej stronie, minimalna odlegto$¢ pomigedzy miejscami podania
musi zawsze wynosi¢ 15 do 20 cm.
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W celu zapewnienia poprawnos$ci dawkowania, masg ciala zwierzecia nalezy ustali¢ mozliwie najdoktadnie;j,
aby zapobiec podaniu zbyt niskiej dawki.

Wstrzasnaé przed uzyciem.

Uzywac¢ suchych, jatowych igiet i strzykawek. Przed pobraniem kolejnych dawek korek butelki przetrze¢
skutecznym srodkiem dezynfekcyjnym.

Z butelek zawierajacych 50 lub 100 ml produktu nie pobiera¢ pojedynczych dawek wiecej niz 25 razy.

Z butelek zawierajacych 250 lub 500 ml produktu nie pobiera¢ pojedynczych dawek wiecej niz 50 razy.

Jezeli odpowiedz na leczenie jest niewystarczajgca nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego leczenia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak

10.  Okresy karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 37 dni

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

Swinie:

Tkanki jadalne: 22 dni

11. Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

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

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

Wielkosci opakowan:
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Butelki zawierajgce 50, 100, 250 lub 500 ml zawiesiny do wstrzykiwan.
Pudetka tekturowe zawierajace

1 Iub 12 x 50 ml,

1 lub 12 x 100 ml,

1 lub 12 x 250 ml,

1 lub 12 x 500 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

{MM/RRRR}
Szczegotowe informacije dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe
Podmiot odpowiedzialny:

Emdoka, John Lijsenstraat 16, B-2321 Hoogstraten, Belgia.
Tel: +32 (0) 3 315 04 26, info@emdoka.be

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Produlab Pharma bv, Forellenweg 16, NL-4941 SJ Raamsdonksveer, Holandia.

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
FATRO POLSKA Sp. z 0.0., ul. Bolonska 1, 55-040 Kobierzyce, Poland
Tel: +48 71 311 11 11, office@fatro-polska.com.pl

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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