B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Kelaflor 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win

2. Sklad
Kazdy ml zawiera :

Substancja czynna:
Florfenikol 300 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

N-metylopirolidon 200 mg

Klarowny roztwor koloru jasnozottego do zottego
3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia
!( ll ”

4, Wskazania lecznicze

Bydlo: Leczenie infekcji uktadu oddechowego wywotanych szczepami bakterii Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni, wrazliwymi na florfenikol.

Swinie: Leczenie, ostrych stanéw chorobowych uktadu oddechowego $win
wywotanych przez szczepy Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida, wrazliwe na
florfenikol.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u dorostych bykéw i knuroéw przeznaczonych do celow hodowlanych.

Nie stosowac u prosiat o wadze ponizej 2 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza.

Nie podawa¢ dozylnie.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na badaniach wrazliwosci
bakterii wyizolowanych od zwierzecia. Jezeli nie jest to mozliwe, terapie nalezy oprze¢ na
miejscowych (regionalnych, dotyczacych gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych
dotyczacych opornosci bakterii docelowych.




Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ krajowe i regionalne wytyczne dotyczace zwalczania
drobnoustrojow.

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcjami zawartymi w
niniejszej ulotce moze powodowac wzrost ilosci bakterii opornych na florfenikol i zmniejsza¢
skuteczno$¢ leczenia innymi amfenikolami oraz antybiotykami w wyniku wystapienia oporno$ci
krzyzowej.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowe;j
samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora, jama ustng i oczami. W razie kontaktu z oczami,
natychmiast przeptuka¢ oczy czysta woda. W razie kontaktu ze skoéra, umy¢ zanieczyszczone miejsca
czysta woda. W razie przypadkowego spozycia produktu, wyptukac usta duzg ilosciag wody i
bezzwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

Po kontakcie z produktem nalezy umy¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego..

W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Kobiety w wieku rozrodczym,
kobiety w cigzy lub kobiety, u ktorych podejrzewa si¢ cigze, powinny stosowac ten weterynaryjny
produkt leczniczy z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, aby unikna¢ przypadkowego
samowstrzykniecia.

Ciaza, laktacja i plodnos¢:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u bydta i $win w czasie cigzy i laktacji lub u
zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone. W badaniach laboratoryjnych na krolikach
i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-metylopirolidonu wykazano cechy dziatania
szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
stosunku korzysci do ryzyka.

Przedawkowanie

U swin, ktorym podano lek w dawce 3-krotnie (lub wigcej) wigkszej od zalecanej obserwowano
spadek apetytu, zmniejszony stopien uwodnienia i obnizenie przyrostu masy ciala. Po zastosowaniu
dawki 5-krotnie (lub wigcej) wigkszej od zalecanej pojawity si¢ takze wymioty.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Brak dostgpnych danych.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Bardzo rzadko Zmniejszone spozycie pokarmu?;
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Luzny stolec?;
zwierzat, wigczajac pojedyncze Zapalenie w miejscu wstrzykniecia?, Zmiana w miejscu
raporty): wstrzykniecia?; Anafilaksja.

1 Szybki i catkowity powrdt do zdrowia po zakonczeniu leczenia.
2 Moze utrzymywaé si¢ przez 14 dni po podaniu domig$niowym.



Swinie:

Czgsto Biegunka?;
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Zapalenie okotoodbytnicze!, Obrzek odbytu?;
zwierzat): Goraczka?, Depresja??;

Duszno$é,>?;
Bardzo rzadko Obrzek w miejscu wstrzykniecia®, Zmiana w miejscu
(< 1 zwierze/10 000 leczonych wstrzykniecia®, Zapalenie w miejscu wstrzykniecia®.

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! Przejs$ciowe, mozna obserwowaé przez tydzien.

2 Przez tydzien lub dhuzej po podaniu drugiej dawki.
¥ Umiarkowane.

4 Przejsciowe, trwajgce do 5 dni.

% Moze by¢ widoczny do 28 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjne;j, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela przy
uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy
system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych 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 spos6b podania
Podanie domiesniowe (i.m.)

Aby zapewni¢ odpowiednig dawke, nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ masg ciata leczonych
zwierzat.

Bydto:
Podanie domigsniowe - 20 mg/kg masy ciata (1 ml/15 kg), podanie w mig$nie szyi dwukrotnie

z zachowaniem odstepu 48 godzinnego. Nie podawa¢ wigcej niz 10 ml produktu w jednym miejscu.
Nalezy zmienia¢ miejsca kolejnych wstrzyknig¢.

Swinie:

Podanie domigsniowe - 15 mg/kg masy ciata (1 ml/20 kg), podanie w mies$nie szyi dwukrotnie

z zachowaniem odstepu 48 godzinnego. Nie podawa¢ wigcej niz 3 ml produktu w jednym miejscu.
Nalezy zmienia¢ miejsca kolejnych wstrzyknig¢.

Zaleca si¢ przeprowadzenie leczenia we wezesnym stadium choroby oraz dokonanie oceny reakcji na
lek w 48 godzin po drugim zastrzyku. Jezeli objawy kliniczne infekcji drog oddechowych utrzymuja
si¢ przez 48 godzin po ostatnim zastrzyku, nalezy zmieni¢ sposob leczenia, stosujac inng posta¢ leku
lub inny antybiotyk. Leczenie nalezy kontynuowa¢ do chwili ustgpienia objawow klinicznych.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Nalezy oczysci¢ zatyczke przed pobraniem kolejnej dawki. Uzywac suchych, sterylnych strzykawek i
igiet.


https://smz.ezdrowie.gov.p/

Nie nakluwac¢ korka fiolki wigcej niz 25 razy.

10. Okresy karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 34 dni.

Mleko: Produkt nie jest dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 18 dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

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

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Po otworzeniu opakowania po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego w niniejsze;j
ulotce okresli¢ date, po uptywie ktorej pozostalty w pojemniku produkt powinien zosta¢ usuniety. Ten
termin waznosci powinien zosta¢ zapisany w przeznaczonym do tego miejscu na opakowaniu
zewngtrznym.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw 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 weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2219/12
Wielko$¢ opakowan: fiolki po 100 1 250 ml

- fiolki wykonane z bezbarwnego szkla typu Il z zatyczka z gumy bromobutylowej i aluminiowym
kapslem uszczelniajacym.



- fiolki wykonane z polipropylenu z zatyczka z gumy bromobutylowej 1 aluminiowym kapslem
uszczelniajgcym.

Fiolki pakowane sg pojedynczo w pudetka tekturowe.
Po sze$¢, dziesie¢ lub po dwanas$cie sztuk pakowane sa w kliniczne opakowania zbiorcze.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Kelanv.,

Sint Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten

Belgia

Tel: +32 3340 04 11
E-mail: info@kela.health

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Fiolki wykonane ze szkta: Kela nv, Sint Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

Fiolki wykonane z polipropylenu: SP VETERINARIA, Ctra. Reus-Vinyols, Km. 4,1, 43330 Riudoms,
Tarragona, Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:
P.F.H.U. "VETA" Mariusz Hotownia

Kownaty 74

PL — 18-421 Piagtnica Poduchowna

Polska

Tel.: +48 86 219 15 46

E-mail: vetal@veta-lomza.com

17. Inne informacje

Wplyw na Srodowisko
Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego moze stanowi¢ zagrozenie dla roslin
ladowych, sinic (cyjanobakterii) i organizmow wod gruntowych.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:info@kela.health
mailto:veta1@veta-lomza.com

