B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Florfen, 23 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla Swin

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

Podmiot odpowiedzialny:
»Biofaktor” Sp. z 0.0.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
,Biofaktor” Sp. z o.0.

ul. Czysta 4

96-100 Skierniewice

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Florfen, 23 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla §win

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

Florfenikol 23 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie i metafilaktyka swin wykazujacych kliniczne objawy choréb uktadu oddechowego
wywolywanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae oraz Pasteurella multocida wrazliwe na
florfenikol. Przed zastosowaniem metafilaktycznym nalezy potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w
stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u knuréw przeznaczonych do rozrodu.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W czasie leczenia mozna zaobserwowaé nieznaczny spadek spozycia wody, ciemnobragzowe odchody
1 zaparcia. Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane to biegunka i (lub) zaczerwienienie oraz
obrzek okolicy odbytu, ktore moga dotyczy¢ ok. 40% zwierzat. Dziatania te maja charakter
przemijajacy. U niektorych zwierzat mozna zaobserwowac wypadniecie odbytnicy, ktore przemija bez
podjecia dodatkowego leczenia.

O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdéw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia

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

Podawac¢ po rozcienczeniu w wodzie do picia w ilo$ci 10 mg florfenikolu na kg masy ciata, przez 5
dni. Powyzsze dawkowanie odpowiada 0,43 ml produktu na 1 kg m.c., przez 5 dni.

W celu obliczenia dawki przeznaczonej do leczenia stada nalezy uzy¢ ponizszego wzoru

Dawka Srednia masa ciata Liczba

produktu (ml)/ X leczonych zwierzat X leczonych

kg m.c. (kg) zwierzat ilo§¢ produktu (ml)
dziennie = /dzienne spozycie
Calkowita ilos¢ wody pobrana przez stado w dniu poprzedzajacym wody (1)

leczenie (1)

Spozycie roztworu leczniczego zalezy od szeregu czynnikéw, w tym od stanu klinicznego zwierzat
oraz warunkow otoczenia, takich jak temperatura i wilgotnos¢. W celu utrzymania prawidlowego
dawkowania nalezy monitorowa¢ pobranie wody i w razie potrzeby dostosowac¢ stezenie florfenikolu.
Jezeli nie jest mozliwe uzyskanie odpowiedniego stopnia pobrania roztworu leczniczego, zwierzgta
nalezy leczy¢ pozajelitowo.

W przypadku stosowania produktu z wykorzystaniem urzadzenia dozujacego, w celu uniknigcia
wytracenia florfenikolu w roztworze, nalezy unikaé¢ rozpuszczania produktu w ilosci wigkszej niz 45
ml produktu w 11 wody.

Codziennie nalezy przygotowywac swiezy roztwor leku.

Nie stosowa¢ produktu w wodzie zanieczyszczonej chlorem, jesli zawarto$¢ chloru wynosi ponad 3

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badania lekowrazliwosci drobnoustrojow
izolowanych z danego przypadku. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na
lokalnym wywiadzie epidemiologicznym, dotyczacym lekowrazliwo$ci danych szczepow bakterii na
chemioterapeutyk. Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie z instrukcjami
podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do wzrostu ilosci bakterii opornych na dziatanie florfenikolu.
Nie podawac¢ produktu leczniczego weterynaryjnego dtuzej niz przez 5 godzin przy uzyciu dozatronu
jesli rury sg galwanizowane.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne - 20 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 15 dni.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:

Pobieranie wody przez zwierzgta chore moze by¢ zmienione. Jesli spozycie jest zbyt mate, pobranie
produktu moze by¢ niewystarczajace i w takim przypadku wskazane jest zastosowanie leczenia
parenteralnego.

Nie stosowac¢ produktu w wodzie zanieczyszczonej chlorem, jesli zawarto$¢ chloru wynosi ponad 3

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badania lekowrazliwosci drobnoustrojow
izolowanych z danego przypadku. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na
lokalnym wywiadzie epidemiologicznym, dotyczacym lekowrazliwo$ci danych szczepow bakterii na
chemioterapeutyk. Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie z instrukcjami
podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do wzrostu ilosci bakterii opornych na dziatanie florfenikolu.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora. W trakcie przygotowywania i podawania produktu nalezy
nosi¢ rekawice i odziez ochronna.

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

Osoby o znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub pomocniczg powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym. W przypadku kontaktu produktu z powierzchnig skory Iub
spojowka oka miejsce nalezy przemy¢ woda. Jezeli po ekspozycji na produkt wystapito dziatanie
niepozadane, takie jak zaczerwienienie skory, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem i pokaza¢ mu
zatgczong ulotke informacyjng. Natomiast w przypadku pojawienia si¢ objawdw takich jak obrzek
twarzy, ust i powiek oraz duszno$ci, wymagana jest natychmiastowa pomoc lekarska.

Ciaza i laktacja:

Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty aby florfenikol dziatat
toksycznie na zarodek lub ptod. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego
w czasie cigzy i laktacji u loch nie zostato okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania w cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania mozna zaobserwowac spadek masy ciata, spadek spozycia wody i
paszy, obrzek i zaczerwienienie okolicy odbytu oraz zmiany wskaznikéw biochemicznych i
hematologicznych wskazujace na odwodnienie.

Gléwne niezgodnosci 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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia
bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone¢ srodowiska.
Obornik leczonych $win powinien by¢ sktadowany przez co najmniej miesigc po zakonczeniu leczenia
przed wywiezieniem i rozrzuceniem na pole.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania 100 ml, 11.
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