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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego
Flordofen 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win
2. Sklad

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 300 mg

Substancje pomocnicze:
N-metylopirolidon 250 mg

Lekko zottawy, przejrzysty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie

4.  Wskazania lecznicze

Bydlo:

Leczenie i metafilaktyka zakazen uktadu oddechowego u bydta spowodowanych przez Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni, wrazliwe na florfenikol.

Obecnos¢ choroby w stadzie powinna by¢ rozpoznana przed metafilaktyka.

Swinie:

Leczenie ostrych postaci choréb uktadu oddechowego wywotanych przez szczepy Actinobacillus
pleuropneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.

) Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ U dorostych bykow i knuréw przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna, lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera przeciwbakteryjnego srodka konserwujacego.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie stosowac u prosigt o masie ponizej 2 kg.

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy przeprowadzi¢ badanie
wrazliwosci bakterii pobranych od zwierzgcia. Jesli nie jest to mozliwe, podczas leczenia nalezy
uwzgledni¢ lokalne informacje epidemiologiczne (na poziomie regionu lub hodowli) dotyczace
wrazliwosci danej bakterii na leki.

Nalezy wzig¢ pod uwagg oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace polityki przeciwbakteryjne;.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob odbiegajacy od instrukcji podanej w
ulotce informacyjnej moze spowodowac rozpowszechnienie si¢ bakterii opornych na florfenikol

I jednocze$nie wplyna¢ na zmniejszenie skutecznosci leczenia innymi lekami przeciwbakteryjnymi ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia opornosci krzyzowe;.
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Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol, glikol propylenowy lub glikole polietylenowe powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu
uniknigcia przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢
si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami. W przypadku kontaktu ze skora lub oczami nalezy przeptukaé
miejsce kontaktu duza ilo$cia wody.

Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

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 cigzy lub kobiety, u ktorych podejrzewa sie¢ cigzg, powinny stosowaé ten weterynaryjny
produkt leczniczy z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, aby unikna¢ przypadkowego
samowstrzykniecia.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u bydta i $win w czasie cigzy, laktacji, lub u
zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone. Badania na zwierzetach laboratoryjnych
nie dostarczyly zadnych dowodow toksycznego wptywu florfenikolu na zarodek lub ptod.

W badaniach laboratoryjnych na krolikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowa¢ jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Ptodnosc¢:
Nie stosowa¢ U dorostych bykow i knuréw przeznaczonych do rozrodu (patrz punkt
‘Przeciwwskazania’).

Przedawkowanie:

U $win po podaniu produktu w dawce 3 razy wigkszej od zalecanej i wyzszej obserwowano spadek
spozycia paszy, odwodnienie i spadek przyrostu masy ciata. Po podaniu produktu w dawce 5 razy
wigkszej od zalecanej i wyzszej obserwowano rowniez wymioty.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko Szok anafilaktyczny (ci¢zka postac reakcji alergicznej)
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czesto$¢ nieznana: Spadek spozycia paszy, rozluznienie katu

) _ ) ) Zapalenie w miejscu wstrzykniecia®
(nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

! Catkowity powro6t do zdrowia w krotkim czasie po zakoficzeniu podawania produktu.
2 Po podaniu domig$niowym i podskornym; moze utrzymywac si¢ przez 14 dni.

Swinie:
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Bardzo czesto Biegunka, Schorzenie odbytu i odbytnicy (przekrwienie
(zaczerwienienie)/obrzek(opuchlizna) okolicy
okotoodbytowej oraz odbytu)!

Pyreksja (goraczka)?3, Depresja®*

Duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu)®#

(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Czesto$é nieznana: Obrz¢k w miejscu wstrzyknigcia®

_ o ) Zmiana zapalna w miejscu wstrzyknigcia®
(nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

1 Moze wystepowaé U 50% zwierzat. Moze utrzymywac si¢ przez tydzien.

240°C.

$W warunkach terenowych wystapita u okoto 30% leczonych $§win; wystepujaca w tydzien lub wiecej
od podania drugiej dawki leku.

#Umiarkowane. Zwigzane z gorgczka.

®*Do 5 dni.

® Do 28 dni.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez 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 zgtaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605

https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Bydto: Podanie domig$niowe lub podskorne.
Swinie: Podanie domig$niowe.

Bydlo:

Leczenie

Podanie domie$niowe: 20 mg florfenikolu na kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/15 kg) dwukrotnie, w odstepie 48 godz. przy uzyciu igly w rozmiarze 16.

Podanie podskorne: 40 mg florfenikolu na kg masy ciata (2 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/15 kg) jednokrotnie przy uzyciu igty w rozmiarze 16.

Metafilaktyka
Podanie podskorne: 40 mg florfenikolu na kg masy ciata (2 ml weterynaryjnego produktu

leczniczego/15 kg) jednokrotnie przy uzyciu igly w rozmiarze 16.

Swinie:

15 mg florfenikolu na kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/20 kg) w iniekcji
domiesniowej, dwukrotnie w odstepie 48 godzin przy uzyciu iglty w rozmiarze 16.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
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W jedno miejsce nie nalezy podawac wigcej niz 10 ml dla obu drég podawania (domig$niowo 1
podskornie) u bydta i 3 ml u §win. Iniekcje¢ nalezy wykona¢ wytacznie w szyje u obu gatunkow
docelowych.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Zaleca si¢ stosowanie produktu u zwierzat we wczesnych stadiach choroby oraz przeprowadzenie
oceny skutecznosci leczenia w ciagu 48 godzin od wykonania drugiej iniekcji. Jezeli objawy kliniczne
choroby uktadu oddechowego nie ustapia w ciggu 48 godzin od ostatniej iniekcji lub w przypadku

nawrotu choroby, nalezy zmieni¢ sposob leczenia, zastosowac inng postac leku lub inny antybiotyk i
kontynuowac¢ terapig, az do ustapienia objawow klinicznych.

Nalezy przetrze¢ korek przed kazdym pobraniem dawki. Nalezy uzywac suchych, sterylnych igiet i
strzykawek.
Nie nakluwac¢ korka fiolki wigcej niz 25 razy.
10. Okresy karencji
Bydlo:
Tkanki jadalne: podanie domiesniowe: 30 dni
podanie podskorne: 44 dni
Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do

spozycia przez ludzi, wlacznie z okresem zasuszenia.

Swinie:
Tkanki jadalne: 18 dni

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

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

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usunig¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2388/14
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Pudetko zawierajace 1 fiolke z polipropylenu o pojemnosci 250 ml.
Pudetko zawierajace 1 fiolke z bezbarwnego szkta typu II o pojemnosci 50 lub 100 ml.
Pudetko zawierajace 1 fiolke z brazowego szkta typu II o pojemnosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Dopharma Research B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Holandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer

Holandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Dopharma Polska

ul. Wojskowa 6/B02

60 792 Poznan

Polska

Tel.: +48 516 052 508

PhV@dopharma.pl
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