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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM — ETYKIETO-
ULOTKA

Pojemnik z HDPE o pojemnos$ci 11i51

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cadorex 100 mg/ml roztwoér do podania w wodzie do picia dla §win i kur

2. SKELAD

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 100 mg

Klarowny, bezbarwny do zo6ltawego roztwor.

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

11
51

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia, kura.

S. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze
Swinia:

Leczenie i metafilaktyka zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez bakterie wrazliwe na
florfenikol, takie jak: Pleuropneumonia (Actinobacillus pleuropneumoniae), zanikowy niezyt nosa
(Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica), infekcje wywotane przez bakteri¢ Glasserella
parasuis, miejscowe odoskrzelowe zapalenie pluc (Mycoplasma hyopneumoniae) oraz infekcje wywotane
przez bakteri¢ Streptococcus suis.

Przed uzyciem produktu konieczne jest ustalenie wystepowania choroby w grupie.

Kura:
Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na florfenikol, takie jak: Staphylococcus spp., E.

coli, Ornithobacterium rhinotracheale, Pasteurella spp.; ostre niezyty gérnych drég oddechowych i inne
choroby wywotane przez patogeny wrazliwe na florfenikol.

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynnag lub na dowolng substancje
pomocnicza.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Spozycie doustne weterynaryjnego produktu leczniczego przez zwierzg¢ta moze ulec zmianie na skutek
choroby. W przypadku spozywania niewystarczajacej ilosci wody zwierzeta powinny by¢ leczone
pozajelitowo, z zastosowaniem odpowiedniego produktu do wstrzykiwania przepisanego przez lekarza
weterynarii.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu lekowrazliwosci docelowych
patogendw. Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na informacjach epidemiologicznych i
wiedzy na temat wrazliwosci docelowych patogendow na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Podczas stosowania produktu nalezy przestrzegaé oficjalnych, krajowych i regionalnych przepiséw
dotyczacych lekéw przeciwdrobnoustrojowych.

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy zastosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na
produkty przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEQ), jesli badanie lekowrazliwosci sugeruje
prawdopodobnag skutecznos$¢ takiego postgpowania.

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

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory i oczu. Podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony osobistej, na ktére sktadaja sie
odpowiednie ubrania, rgkawice, okulary ochronne i maska.

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg lub oczami sptukac obficie woda. Jezeli objawy sie utrzymuja,
nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub
etykiete.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy w przypadku spozycia, w tym moze mie¢
wplyw na ptodno$¢ mezczyzn. Unika¢ przyjmowania doustnego, w tym kontaktu dtoni z ustami podczas
przygotowywania weterynaryjnego produktu leczniczego. Nie pali¢ papierosow, nie pi¢ ani nie je$¢
podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Po przypadkowym potknieciu nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol lub substancje pomocnicza powinny unikaé¢ kontaktu z tym
weterynaryjnym produktem leczniczym. Jesli w wyniku kontaktu z produktem rozwingty si¢ objawy, takie
jak wysypka na skorze, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjng lub etykiete. Obrzek twarzy, ust lub oczu, albo trudnosci w oddychaniu sa
powazniejszymi objawami i wymagaja natychmiastowej interwencji lekarskie;j.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Odchody leczonych zwierzat moga by¢ szkodliwe dla sinic i roslin ladowych.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach nie wykazaty dzialania teratogennego i szkodliwego dla
samicy.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w okresie cigzy i laktacji u loch nie
zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania w tych okresach.



Plodnosé:
Nie podawa¢ knurom przeznaczonym do rozrodu.

Ptaki niesne:
Nie stosowac u ptakdw w okresie nie$nosci.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac jednocze$nie z tiamfenikolem.

Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania mozna obserwowa¢ spadek przyrostu masy ciala, spozycia paszy i wody,
zaczerwienienie i obrzek okolic odbytu. Ze wzgledu na odwodnienie moze takze doj$¢ do zmiany niektorych
parametrow hematologicznych i biochemicznych.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

Dostepne sa dane i informacje, ktore wskazuja, ze ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢
stosowany jednoczes$nie i/lub rozpuszczany w wodzie do picia z aktywnym chlorem lub nadtlenkiem
wodoru.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy mozna podawa¢ w wodzie do picia zawierajacej aktywny chlor w
maksymalnym stezeniu 1 ppm i nadtlenek wodoru w maksymalnym stezeniu 35 ppm.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Swinia:
Czgstos¢ nieznana Podraznienie odbytu (rumien), obrzek odbytu
g:;;ggiil? zfn?}l/{cr}es :lona na podstawie Biegunka, zaparcie, nietypowy kolor stolca"
Zmniejszenie przyjmowania ptynow

DCiemnobrazowy kolor katu.
Kura: Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych,
réwniez niewymienionych na tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu,
w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zgtosi¢ zdarzenia
niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub do jego lokalnego przedstawiciela przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system zglaszania

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdéw Medycznych i Produktow 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


mailto:pw@urpl.gov.pl

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Swinia:
Dzienna dawka wynosi 10 mg florfenikolu na kg masy ciata (co odpowiada 0,1 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego na kg masy ciala). Leczenie powinno trwac 5 dni.

Kura:

Dzienna dawka wynosi 20 mg florfenikolu na kg masy ciata (co odpowiada 0,2 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego na kg masy ciata).

Leczenie powinno trwac¢ od 3 do 5 dni.

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

ml weterynaryjnego produktu « $rednia masa ciata (kg) ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/kg masy ciata/dzien leczonych zwierzat = leczniczego na litr wody do picia

Srednie dzienne spozycie wody (I/zwierze)

10. ZALECENIA DOTYCZACE PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zalecenia dotyczace prawidlowego podania
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okres§li¢ mase ciata zwierzecia.

Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwej
dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stgzenia florfenikolu.

Odpowiednig ilo$¢ roztworu leczniczego lub wstgpnie rozcienczonego roztworu leczniczego nalezy
przygotowac na podstawie dziennego spozycia wody.

Produkt nalezy najpierw rozcienczy¢ w wodzie, aby uzyskac¢ roztwor podstawowy, ktory nalezy
rozcienczy¢ w zbiorniku z woda do picia lub wprowadzi¢ za pomocg pompy dozujacej wodg.

W przypadku stosowania dozownika nalezy dostosowa¢ ustawienie natgzenia przeptywu pompy dozujacej
zgodnie ze stezeniem roztworu podstawowego i wody spozywanej przez leczone zwierzeta.

W przypadku roztworu o stezeniu weterynaryjnego produktu leczniczego réwnym lub wyzszym niz 12
ml/litr moze wytracac si¢ osad.

Woda pitna z dodanym lekiem powinna by¢ od§wiezana lub wymieniana co 24 godziny.

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji
Swinia: Tkanki jadalne: 20 dni.
Kura: Tkanki jadalne: 8 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.



12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawa¢ si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
florfenikol moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

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

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow nalezy zapyta¢ lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych
Wydawany na recepte weterynaryjng.

15. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

Nr pozwolenia:
Wielkosci opakowan
Butelka 11

Butelka 51

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki
{MM/RRRR}

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.
Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto (RE)

Wilochy

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

Polska

Tel. +48 58 572 24 38

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

18. INNE INFORMACJE

Inne informacje

19. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

| 20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {miesiagc/rok}
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy.

7



Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

| 21.  NUMER SERII

Lot {numer}



