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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Respiflor 100 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla §win

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol .......................... 100 mg

Klarowny roztwor, bezbarwny do zottego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4, Wskazania lecznicze

U Swin:

Leczenie i metafilaktyka na poziomie grupy, w ktorej wystepuja objawy kliniczne chorob uktadu
oddechowego $§win z towarzyszacg obecnoscig Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella
multocida wrazliwych na florfenikol. Obecnos$¢ choroby w stadzie nalezy ustali¢ przed rozpoczgciem
leczenia metafilaktycznego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u knurow przeznaczonych do rozrodu.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Leczone $§winie nalezy objac¢ szczegdlng obserwacja. W kazdym z pigciu dni leczenia nie nalezy
podawac wody do picia niezawierajacej weterynaryjnego produktu leczniczego do momentu, az catos¢
wody do picia zawierajgcej dzienng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostanie
przyjeta przez $winie.

Jesli po trzech dniach nie wystepuja oznaki poprawy, nalezy zweryfikowac diagnoze i w razie
koniecznosci zmieni¢ sposob leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczneqo stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na badaniu wrazliwosci.
Stosowanie produktu niezgodnie z Charakterystyka Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze
zwickszy¢ czegstos¢ wystgpowania oporno$ci bakterii na florfenikol.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne oraz lokalne wytyczne dotyczace
prowadzenia terapii antybiotykowe;j.

Leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 5 dni.
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Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie skory i oczu.

Florfenikol moze powodowa¢ dziatania niepozadane dotyczace meskiego uktadu rozrodczego, takie
jak kurczenie si¢ jader.

Nalezy unikaé¢ bezposredniego kontaktu czystego produktu i wody zawierajacej weterynaryjny
produkt leczniczy ze skora i oczami.

W czasie pracy z produktem lub podczas jego mieszania nalezy uzywacé sprzetu sktadajacego si¢ z
rekawic ochronnych, kombinezonu i okularéw ochronnych.

Podczas stosowania lub mieszania weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy jes¢, pi¢ ani
pali¢. Po przypadkowym kontakcie produktu z oczami nalezy natychmiast przeptukac je woda. Po
przypadkowym kontakcie produktu ze skorg nalezy natychmiast umy¢ narazone miejsce i zdja¢
wszelka zanieczyszczong odziez.

Ten produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) u niektorych osob.

Osoby ze znang nadwrazliwoscig na florfenikol lub glikol propylenowy powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

W przypadku pojawienia si¢ niepokojacych objawdw po ekspozycji, takich jak wysypka, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
etykiete.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekéw wodnych, poniewaz
jest niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u loch podczas ciazy i laktacji nie zostato
okreslone. Badania laboratoryjne nie wykazaly zadnego potencjalnego embrio- lub fetotoksycznego
dziatania florfenikolu. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Ptodnosc¢:
Nie stosowa¢ u knurow przeznaczonych do rozrodu (patrz punkt Przeciwwskazania).

Przedawkowanie:

Po podaniu dawki 3-krotnie wigkszej niz zalecana moze wystapi¢ spadek przyrostu masy ciata,
spozycia paszy i wody, zaczerwienienie i obrzek okolic odbytu. Moze takze doj$¢ do zmiany
niektorych parametrow hematologicznych i biochemicznych wskazujacych na odwodnienie.

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

7. Zdarzenia niepozadane
Swinie:
Bardzo czgsto (> 1 zwierze/10 Bi99unk§2 o
leczonych zwierzat): Zaczerwienienie™
Obrzek!+?
Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ Niezna_cany spadek zuzycia wody
okreslona na podstawie dostepnych Zaparcia )
danych): Woypadanie odbytu*

! Okolic odbytu i odbytnicy,

2 Dziatania te majg charakter przej$ciowy i mogg dotyczy¢ okoto 40 % zwierzat
% Ciemnobrgzowe stolce

4 Ustepuje bez leczenia

3/5



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 kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605
Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie w wodzie do picia.

10 mg florfenikolu /kg m. c./dobg przez 5 kolejnych dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

X ml weterynaryjnego $rednia masa ciata (kg)
produktu/kg m.c./dziennie X zwierzat, ktore maja by¢
poddane leczeniu =

X ml weterynaryjnego
produktu na litr wody do

— — . . icia
$rednie dzienne spozycie wody na zwierze (litry) P

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Odpowiednig ilo$¢ wody zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przygotowac na
podstawie dziennego spozycia wody. Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia. Aby zapobiec przyjeciu zbyt matej lub zbyt duzej dawki,
leczone zwierzeta nalezy podzieli¢ na grupy o podobnej masie ciata, a dawke obliczy¢ indywidualnie
dla kazdej grupy.

Dla zbiornika:

W leczeniu $win pijacych ilo§¢ réwna 10 % swojej masy ciata przy dawce 10 mg/kg: doda¢ roztwor
florfenikolu do wody do picia w zbiorniku. Zastosowac¢ jedna butelke (1 1) roztworu florfenikolu na
kazde 1000 1 wody lub uzy¢ pojemnik (5 1) z roztworem florfenikolu na kazde 5000 | wody i
doktadnie wymieszac.

Dla dozownika:

W leczeniu stada 5000 kg $win pijacych ilos¢ rowna 10 % swojej masy ciata przy dawce 10 mg/kg:

1. Oprozni¢ zawarto$¢ jednej butelki/pojemnika z roztworem florfenikolu w dozowniku i rozcienczy¢
ja z woda do picia w nastepujacy sposob:

Butelka/pojemnik | Ilo$¢ wody do picia
11 100 |
51 5001

2. Doktadnie wymieszac.
3. Ustawi¢ dozownik na 10 %
4. Uruchomi¢ dozownik.

Ostrzezenia: w przypadku roztworow o stezeniu wyzszym niz 1,2 g florfenikolu na litr moze
wytraca¢ sie osad. Nie uzywac produktu z chlorowang woda.
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Pobieranie wody do picia zawierajgcej weterynaryjny produkt leczniczy przez zwierzeta jest zalezne
od kilku czynnikéw, miedzy innymi od ich stanu klinicznego, a takze od lokalnych warunkow, takich
jak temperatura i wilgotnos¢ otoczenia. W celu uzyskania prawidtowego dawkowania pobierana woda
musi by¢ monitorowana, a st¢zenie florfenikolu odpowiednio dostosowane. Jesli, nie jest to mozliwe,
zwierzeta nalezy leczy¢ pozajelitowo.

10. OKRESY KARENCJI

Tkanki jadalne: 20 dni.

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

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

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

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz
jest niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych oraz dla wodnych producentow pierwotnych
(cyjanobakterii). Nie zanieczyszcza¢ wod powierzchniowych lub rowéw produktem lub zuzytym
pojemnikiem.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2914/19

Wielkosci opakowan:
Butelki o pojemnosci 1 1.
Pojemniki o pojemnosci 5 I.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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27/06/2025

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410,
25191 Lleida

Hiszpania

Tel.: +34 973210269
regulatorymevet@mevet.es
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