B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Cadorex 300 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, owiec i §win

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

Podmiot odpowiedzialny:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles, Barcelona
Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

E-08950 Esplugues de Llobregat, Barcelona
Hiszpania

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Cadorex 300 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta, owiec 1 §win

Florfenikol

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Florfenikol 300 mg

Substancje pomocnicze, q.s.

Klarowny, jasnozotty lub koloru stomkowego, lekko lepki roztwor, niezawierajacy substancji
obcych.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto:

Choroby wywotane przez bakterie wrazliwe na florfenikol: leczenie zakazen uktadu
oddechowego u bydta wywotywanych przez Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida
1 Histophilus somni.

Owce:

Leczenie zakazen uktadu oddechowego u owiec wywotywanych przez Mannheimia

haemolytica 1 Pasteurella multocida.

Swinie:



Leczenie ostrych ognisk choréb uktadu oddechowego u swin wywolywanych przez szczepy
Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u dorostych buhajow i trykéw przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowac¢ u knuréw przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bydto:

W okresie leczenia bardzo rzadko moze wystapi¢ zmniejszenie spozycia paszy i przemijajace
rozluznienie katu. Leczone zwierzgta szybko i catkowicie wracajg do zdrowia po zakonczeniu
leczenia.

Podanie domig$niowe i podskérne bardzo rzadko moze powodowaé zmiany zapalne w miejscu
podania, utrzymujace si¢ do 14 dni.

Wstrzas anafilaktyczny odnotowano u bydta w bardzo rzadkich przypadkach.

Owce:

W okresie leczenia bardzo rzadko moze wystapi¢ zmniejszenie spozycia paszy. Leczone
zwierzeta szybko 1 catkowicie wracaja do zdrowia po zakonczeniu leczenia.

Podawanie produktu domig¢sniowo bardzo rzadko moze powodowac zmiany zapalne w miejscu
podania, utrzymujace si¢ do 28 dni. Zazwyczaj sg one tagodne i przemijajace.

Swinie:

Czesto obserwowane dzialania niepozadane obejmuja przemijajaca biegunke i (Iub)
przekrwienie/obrzgk okolic odbytu i odbytu, ktéory moze wystgpowac u 50% zwierzat. Takie
dzialania moga wystepowac przez tydzien.

W warunkach terenowych u okoto 30% leczonych §win po tygodniu lub dtuzej od podania
drugiej dawki produktu wystepowata goraczka (40°C) z towarzyszaca umiarkowang
osowiatoscig lub umiarkowang dusznoscia.

Przemijajacy obrzek utrzymujacy si¢ do 5 dni moze bardzo rzadko wystepowaé w miejscu
wstrzykniecia. Zmiany zapalne w miejscu wstrzyknigcia moga wystepowac do 28 dni.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym
lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).



7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owce i $winie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Do podawania domie$niowego i podskornego u bydta.
Do podawania domig¢§niowego u owiec i §win.

Do leczenia

Bydto:

Podanie domigsniowe: 20 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml produktu/15 kg
masy ciata) podawane dwukrotnie w odstepie 48 godzin przy uzyciu iglty 16G.

Podanie podskérne: 40 mg florfenikolu/kg masy ciata (odpowiada 2 ml produktu/15 kg masy
ciata) podawane jednorazowo przy uzyciu igly 16G. Objetos¢ podawana w jedno miejsce nie
powinna przekracza¢ 10 ml.

Wstrzyknigcie nalezy wykonywaé wylacznie w szyje.

Owce:

20 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml produktu/15 kg masy ciata) podawane we
wstrzyknieciu domig$niowym raz na dobe przez trzy kolejne dni. Objetos¢ dawki podana w
jednym wstrzyknigciu nie moze przekracza¢ 4 ml.

Swinie:

15 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml produktu/20 kg masy ciata) podawane we
wstrzyknigciu domie$niowym w migsien szyi dwukrotnie w odstepie 48 godzin przy uzyciu igly
16G.

Objetos¢ dawki podana w jednym wstrzyknigciu nie moze przekracza¢ 3 ml.

W przypadku podawania domig$niowego zaleca si¢ leczenie zwierzat we wczesnym stadium
choroby i ocen¢ odpowiedzi na leczenie w ciaggu 48 godzin po podaniu drugiego wstrzyknigcia.
Jesli objawy kliniczne choroby uktadu oddechowego utrzymuja si¢ 48 godzin po podaniu
ostatniego wstrzykniecia, nalezy zmieni¢ leczenie, stosujac inng postaé¢ leku lub inny antybiotyk
i kontynuowac leczenie do czasu ustgpienia objawoéw klinicznych.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Zdezynfekowac korek przed pobraniem kazdej dawki. Nalezy stosowac suche i sterylne igly

i strzykawki.

W celu zapewnienia odpowiedniego dawkowania, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata,
aby unikna¢ podania zbyt niskiej dawki.

Fiolki nie wolno otwiera¢ wigcej niz 25 razy, dlatego uzytkownik powinien wybrac
odpowiedniag wielkosc¢ fiolki dostosowana do docelowego gatunku zwierzat, ktére majg by¢
leczone. W przypadku jednoczesnego leczenia grup zwierzat nalezy uzy¢ igly do pobierania,
pozostawianej w korku fiolki, aby unikng¢ nadmiernego przekluwania korka. Igle nalezy usunag¢
po podaniu produktu wszystkim leczonym zwierzetom.

10. OKRESY KARENCIJI
Bydto:

Tkanki jadalne: ~ Po podaniu domig$niowym: 30 dni
Po podaniu podskoérnym: 44 dni



Mleko: produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi, w tym u samic ci¢zarnych produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Owce:
Tkanki jadalne:  Po podaniu domi¢sniowym: 39 dni

Mleko: produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi, w tym u samic cigzarnych produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Swinie:

Tkanki jadalne:  Po podaniu domig§niowym: 18 dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Produkt leczniczy weterynaryjny nie zawiera zadnych przeciwbakteryjnych substancji
konserwujacych.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato okreslone u owiec w wieku
ponizej 7 tygodni.

Nie stosowac u prosigt o masie ciata ponizej 2 kg.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na okresleniu lekowrazliwosci bakterii
wyizolowanych z probki pobranej od zwierzgcia. Podczas stosowania produktu nalezy
przestrzegaé oficjalnych, krajowych i regionalnych przepiséw dotyczacych lekow
przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce informacyjnej moze
zwigkszaé czgstos¢ wystepowania bakterii opornych na florfenikol oraz zmniejszaé skuteczno$¢
leczenia amfenikolami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac nadwrazliwos¢ (alergie).

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol, glikol propylenowy lub glikole polietylenowe
powinny unikaé¢ kontaktu z produktem leczniczymi weterynaryjnymi.



Produkt zawiera N-metylopirolidon, ktory moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka;

z tego wzgledu kobiety w wieku rozrodczym muszg zachowac szczego6lng ostrozno$¢, aby
unikna¢ narazenia na kontakt poprzez rozlanie na skore lub przypadkowsa samoiniekcj¢ podczas
podawania produktu. Kobiety w ciazy, podejrzewajace u siebie cigze lub starajace si¢ zajs¢

w cigze nie powinny podawac produktu leczniczego weterynaryjnego.

Zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji.
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz pokazaé
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami i skorg. W przypadku kontaktu produktu z oczami i skorg
nalezy niezwltocznie przeptukac skazone miejsce duza iloscig wody.

W przypadku pojawienia si¢ objawow po narazeniu na produkt, takich jak wysypka skoérna,
nalezy zwroci¢ sie do lekarza i pokaza¢ mu ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nalezy umy¢ r¢ce po podaniu produktu.

Cigza i laktacja :

Badania laboratoryjne nie wykazaty dziatania toksycznego florfenikolu na zarodek i ptod.
Badania laboratoryjne substancji pomocniczej, N-metylopirolidonu, u krolikow i szczurow
wykazaty dzialanie teratogenne, toksyczne dla ptodu, toksyczne dla samicy i szkodliwie
wplywajace na rozrodczos¢.

Bydto i owce

Nie oceniano dziatania florfenikolu na ptodnos$¢ i cigze u bydta i owiec. Nie stosowaé produktu
w okresie cigzy i laktacji.

Swinie

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji
u $win nie zostalo okreslone.

Nie stosowac produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie cigzy lub laktacji.

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

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

Bydto:

Nie stwierdzono innych objawéw poza wymienionymi w punkcie 6.

Owce:

Po podaniu 3-krotnej zalecanej dawki lub wigkszej obserwowano przemijajace zmniejszenie
spozycia paszy i wody. Dodatkowe obserwowane dziatania obejmowaly zwickszenie czgstosci
letargu, wychudzenia i rozluznienie katu.

Po podaniu 5-krotnej zalecanej dawki obserwowano przechylanie glowy, ktére wynikato
najprawdopodobniej z podraznienia w miejscu wstrzyknigcia.

Swinie:

Po podaniu 3-krotnej zalecanej dawki lub wigkszej obserwowano zmniejszenie spozycia paszy
i wody oraz spadek przyrostu masy ciata.

Po podaniu 5-krotnej zalecanej dawki lub wigkszej obserwowano rowniez wymioty.

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 usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekoéw zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomoga
one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:
LIVISTO Sp. z 0.0.

ul. Chwaszczynska 198 a

81-571 Gdynia

Polska



