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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Flordofen 100 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla $win

2. Skiad

Florfenikol 100 mg/ml
Klarowny roztwor , bezbarwny do zoéttego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4. Wskazania lecznicze

Leczenie i zapobieganie wystepowaniu objawow klinicznych na poziomie grupy, w przypadku chorob
uktadu oddechowego $win z towarzyszaca obecnoscia Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella
multocida wrazliwych na florfenikol. Obecno$¢ choroby w stadzie nalezy ustali¢ przed rozpoczeciem

stosowania zapobiegawczego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u knuréw docelowo rozptodowych.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Leczone $winie nalezy objac szczeg6lng obserwacja. W kazdym z pigciu dni leczenia nie nalezy
podawac wody do picia niezawierajacej leku do momentu, az cato§¢ wody do picia zawierajacej
dzienng dawke leku nie zostanie przyjeta przez Swinie.

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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdow zwierzat:
Opisywany produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac¢ w potaczeniu z oznaczeniem
wrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z charakterystyka produktu leczniczego weterynaryjnego moze
zwigkszy¢ czestos¢ wystgpowania opornosci bakterii na florfenikol.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne oraz lokalne wytyczne dotyczace
prowadzenia terapii antybiotykowej.

Leczenie nie powinno trwac dtuzej niz 5 dni.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na florfenikol lub glikole polietylenowe powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

W razie przypadkowego rozlania na skorze nalezy spluka¢ woda. W przypadku kontaktu z oczami
niezwlocznie sptukac¢ duzg iloscia wody.

Podczas kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy nosi¢ okulary ochronne.
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Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Aby zapobiec wszelkim niekorzystnym skutkom wywieranym na glony oraz potencjalnemu
zanieczyszczeniu wod gruntowych, obornika pochodzgcego od $win leczonych nie wolno rozlewac na
grunty bez rozcienczenia obornikiem pochodzacym od $win nieleczonych. Obornik pochodzacy od
leczonych §win musi zosta¢ rozcienczony z co najmniej 5-krotno$cig wagi obornika $win
nieleczonych przed rozprowadzeniem na uzytki rolne.

Ciaza i laktacja::

Badania laboratoryjne florfenikolu na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaly dziatania teratogenne
i toksycznego dla ptodu.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u
macior nie zostato okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy i laktacji.

Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ spadek przyrostu masy ciala, spozycia paszy i wody,
zaczerwienienie 1 obrzek okolic odbytu. Moze takze doj$¢ do zmiany niektorych parametrow
hematologicznych i biochemicznych wskazujgcych na odwodnienie.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

Nie nalezy stosowa¢ produktu z chlorowang woda.

7/ Zdarzenia niepozadane

Swinie

Bardzo czesto Biegunka i/lub zaczerwienienie/obrzgk okolic odbytu i
odbytu. Dziatania te majg charakter przej$ciowy. U kilku
zwierzat objetych opisanymi zdarzeniami niepozadanymi
moze wystapi¢ wypadanie odbytu, ktére ustepuje bez
koniecznosci leczenia.

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

Nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ Podczas leczenia moze wystgpi¢ nieznaczny spadek
okreslona na podstawie dostgpnych zuzycia wody przez zwierzgta, moga pojawic si¢
danych) ciemnobrazowe stolce 1 zaparcia.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosic¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu 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 sposéb podania

Podanie w wodzie do picia.
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10 mg florfenikolu na kg masy ciata na dob¢ w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Na podstawie zalecanej dawki, liczby oraz wagi zwierzat poddawanych leczeniu, doktadng, dziennie
stosowang ilo$¢ produktu weterynaryjnego nalezy obliczy¢ wedtug nastepujacego wzoru:

X ml produktu srednia masa ciata (kg) X ml produktu
weterynaryjnego/ kg zwierzat poddawanych weterynaryjnego na
mc./dziennie x leczeniu = litr wody do picia
$rednie dzienne spozycie wody (w litrach) na

ZWierze

Odpowiednig ilo$¢ wody z lekiem nalezy przygotowaé na podstawie dziennego spozycia wody. W
celu zapewnienia prawidlowego dawkowania masa ciata powinna zostac¢ okreslona tak doktadnie, jak
jest to mozliwe. Aby zapobiec przyjeciu zbyt malej lub zbyt duzej dawki, leczone zwierzeta nalezy
podzieli¢ na grupy o podobnej masie ciata, a dawkg obliczy¢ indywidualnie dla kazdej grupy.

W przypadku zbiornika:

W leczeniu $win pijacych ilos¢ rowna 10 % swojej masy ciata przy dawce 10 mg/kg: dodaé roztwor
florfenikolu do wody do picia w zbiorniku. Zastosowac¢ jedna butelke (500 ml) roztworu florfenikolu
na kazde 500 I wody, jedng butelke (1 1) roztworu florfenikolu na kazde 1000 1 wody lub uzy¢
pojemnik (5 1) z roztworem florfenikolu na kazde 5000 1 wody i doktadnie wymieszac.

W przypadku dozownika:

W leczeniu $win o masie ciata 5 000 kg pijacych ilos¢ rowng 10 % swojej masy ciata przy dawce

10 mg/kg:

5. Oprdzni¢ zawartos$¢ jednej butelki/pojemnika z roztworem florfenikolu w dozowniku i rozcienczy¢
ja z woda do picia w nastepujacy sposob:

Butelka/pojemnik | Ilo§¢ wody do picia
500 ml 501

11 1001

51 5001

6. Dokladnie wymieszac.
7. Ustawi¢ dozownik na 10 %
8. Uruchomi¢ dozownik.

Ostrzezenie: w przypadku roztwordw o stgzeniu wyzszym niz 1,2 g florfenikolu na litr moze
wytracac si¢ osad.

Pobieranie wody zawierajacej lek przez zwierzeta jest zalezne od kilku czynnikow, miedzy innymi od
ich stanu klinicznego, a takze od lokalnych warunkow, takich jak temperatura 1 wilgotno$¢ otoczenia.
W celu uzyskania prawidtowego dawkowania pobierana woda musi by¢ monitorowana, a st¢zenie
florfenikolu odpowiednio dostosowane. Jesli, z jakiegos powodu, uzyskanie wystarczajacego
pobierania wody zawierajacej lek nie jest mozliwe, zwierzgta nalezy leczy¢ pozajelitowo.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 20 dni

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

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow wodnych, poniewaz
florfenikol moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizmoéw wodnych.

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

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2378/14

Wielkosci opakowan:  butelki o pojemnosci 500 ml, 1 11 pojemniki o pojemnosci 5 1.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjne;j

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Holandia

+31-162-582000

pharmacovigilance@dopharma.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Dopharma France

23, rue du Prieuré

Saint Herblon

FR-44150 Vair sur Loire

Francja
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17. Inne informacje

16



	Nie zaleca się stosowania w czasie ciąży i laktacji.
	Badania in-vitro dowiodły, że florfenikol wykazuje aktywność przeciwko patogenom bakteryjnym izolowanych najczęściej w chorobach układu oddechowego u świń, w tym przeciwko Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida.

