PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
RESFLOR 300/16,5 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder
2 Zusammensetzung

Jeder ml enthilt:

Wirkstoffe:
Florfenicol 300,0 mg
Flunixin 16,5 mg

(entsprechend Flunixin-Meglumin 27,4 mg)

Sonstige Bestandteile:
Propylenglycol (Antimikrobielles Konservierungsmittel) E1520 150,0 mg
N-Methyl-2-pyrrolidon 250,0 mg

Klare, hellgelbe bis strohgelbe Losung.
3. Zieltierart(en)

Rind

4. Anwendungsgebiet(e)

Zur Behandlung von fieberhaften Infektionen der Atemwege, die durch Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis oder Histophilus somni verursacht werden.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Zuchtbullen.

Nicht anwenden bei Tieren mit Leber- und Nierenerkrankungen.

Nicht anwenden, wenn die Gefahr einer gastrointestinalen Blutung besteht oder, wenn Hinweise auf
eine verdnderte Himostase vorliegen.

Nicht anwenden bei Tieren mit Herzerkrankungen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte basierend auf einer Empfindlichkeitspriifung an den aus
dem Tier isolierten Bakterien erfolgen. Sofern dies nicht moglich ist, sollte die Therapie auf den
lokalen (regional, Betriebsebene) epidemiologischen Informationen iiber die Empfindlichkeit der
Zielerreger beruhen. Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte unter Beriicksichtigung der
amtlichen und 6rtlichen Regelungen iiber den Einsatz von Antibiotika erfolgen. Eine von den
Vorgaben in der Produktinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die
Pravalenz von Bakterien, die gegen Florfenicol resistent sind, erhéhen.

Die Anwendung bei Tieren mit Dehydratation, Hypovoldmie oder Hypotonie ist zu vermeiden, da die
Gefahr erhohter Nierentoxizitdt besteht. Die gleichzeitige Verabreichung potenziell nephrotoxischer
Arzneimittel ist zu vermeiden.

Wiederholte tdgliche Anwendung stand bei nicht-ruminierenden Kélbern im Zusammenhang mit
Erosionen im Labmagen. Das Tierarzneimittel sollte in dieser Altersgruppe mit Vorsicht angewandt
werden.




Die Vertréglichkeit des Tierarzneimittels wurde bei Kélbern unter einem Alter von 3 Wochen nicht
untersucht.

Flunixin ist toxisch fiir aasfressende Vogel. Nicht an Tiere verabreichen, die in die Nahrungskette von
Wildtieren gelangen konnten.

Im Falle des Todes oder der Euthanasie behandelter Tiere ist sicherzustellen, dass diese nicht der
Wildfauna zugénglich gemacht werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Die Handhabung des Tierarzneimittels erfordert besondere Vorsicht, um eine versehentliche
Selbstinjektion zu verhindern.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Propylenglycol und Polyethylenglycole sollten den
Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Nach Gebrauch Hénde waschen.

Laborstudien an Kaninchen und Ratten mit dem Hilfsstoff N-Methyl-2-pyrrolidon ergaben Hinweise
auf fetotoxische Wirkungen. Gebarfahige Frauen, Schwangere oder Frauen, bei denen eine
Schwangerschaft vermutet wird, sollten das Tierarzneimittel mit dullerster Vorsicht anwenden, um
eine unbeabsichtigte Selbstinjektion zu vermeiden.

Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wahrend der Trichtigkeit, Laktation oder bei Zuchttieren
ist nicht belegt. Laborstudien an Kaninchen und Ratten mit dem Hilfsstoff N-Methyl-2-pyrrolidon
ergaben Hinweise auf fetotoxische Wirkungen.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Gleichzeitig verabreichte Wirkstoffe, die ebenfalls ein hohes Proteinbindungsvermdgen besitzen,
konnen mit Flunixin konkurrieren und so toxische Wirkungen hervorrufen. Eine Vorbehandlung mit
anderen entziindungshemmenden Substanzen kann zum vermehrten oder verstirkten Auftreten
unerwiinschter Nebenwirkungen fiihren.

Daher ist nach der Verabreichung solcher Wirkstoffe eine Behandlungspause von mindestens
24 Stunden einzuhalten, bevor mit der Behandlung begonnen wird. Bei der Behandlungspause sind
auBerdem die pharmakokinetischen Eigenschaften der zuvor angewendeten Préparate zu beachten.

Das Arzneimittel darf nicht in Kombination mit anderen nicht-steroidalen Entziindungshemmern
(NSAIDs) oder Glukokortikoiden angewendet werden. Gastrointestinale Ulzerationen kdnnen bei
Tieren, die mit NSAIDs behandelt werden, durch Kortikosteroide verstarkt werden.

Uberdosierung:
Studien an Rindern mit der 3- und 5-fachen Hohe der empfohlenen Dosierung und iiber die dreifache

Lange der empfohlenen Behandlungsdauer zeigten eine verminderte Futteraufnahme. In der Gruppe mit
der 5-fach erhohten Dosierung wurden Gewichtsverluste (infolge der verminderten Futteraufnahme)
und eine verringerte Wasseraufnahme beobachtet. Gewebeirritationen nahmen mit steigendem
Injektionsvolumen zu.

Behandlungen iiber die dreifache Lénge der empfohlenen Behandlungsdauer waren mit
dosisabhédngigen, erosiven und ulzerativen Lésionen des Labmagens verbunden.

Wesentliche Inkompatibilitéten:
Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit anderen
Tierarzneimitteln gemischt werden.

7. Nebenwirkungen

Rind:

Sehr héufig
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):




Schwellung an der Injektionsstelle!

Sehr selten

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):

Anaphylaktische Reaktion (schwere Form einer allergischen Reaktion) 2

'Die subkutane Verabreichung des Tierarzneimittels kann 2 — 3 Tage nach der Injektion tastbare
Schwellungen hervorrufen. Nach der Injektion blieben die Schwellungen an den Injektionsstellen 15-36
Tage bestehen.

Im Allgemeinen gehen die Schwellungen mit einer minimalen bis leichten Reizung der Subkutis einher.
Eine Ausweitung auf das darunterliegende Muskelgewebe wurde nur in Einzelféllen beobachtet. Am
56. Tag nach der Verabreichung waren keine grof3eren Lasionen festzustellen, die ein Herausschneiden
bei der Schlachtung notwendig gemacht héitten.

2Diese Reaktionen koénnen todlich sein.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (naw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT/Osterreich:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

E-Mail: basg-v-phv(@basg.gv.at

Website: https://www.basg.gv.at/

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zur subkutanen Anwendung.
40 mg Florfenicol/kg und 2,2 mg Flunixin/kg (2 ml/15 kg Kérpergewicht) werden als einmalige
Injektion verabreicht.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Vor jeder Dosisentnahme Gummistopfen reinigen und eine trockene, sterile Kaniile sowie Spritze
verwenden.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Es sollten nicht mehr als 10 ml an eine Injektionsstelle appliziert werden.

Die Injektion sollte nur in den Nackenbereich vorgenommen werden.

Es wird empfohlen, Tiere im frithen Stadium der Erkrankung zu behandeln und den
Behandlungserfolg 48 Stunden nach der Injektion zu beurteilen.

Die entziindungshemmende Komponente dieses Tierarzneimittels, Flunixin, kann mégliche
Resistenzen gegeniiber Florfenicol in den ersten 24 Stunden nach der Injektion iiberdecken.


https://www.basg.gv.at/

Falls die klinischen Symptome der respiratorischen Erkrankung anhalten oder zunehmen oder falls ein
Riickfall auftritt, sollte die Behandlung mit einem anderen Antibiotikum fortgesetzt werden, bis die
klinische Symptomatik abgeklungen ist.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 46 Tage

Milch:

Da keine Wartezeit fiir Milch vorliegt, darf das Tierarzneimittel nicht bei Tieren angewendet werden,
deren Milch fiir den menschlichen Verzehr bestimmt ist.

Es darf nicht bei Tieren angewendet werden, die innerhalb der folgenden zwei Monate kalben und deren
Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht iiber 25 °C lagern.
Nicht einfrieren.
Vor Frost schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 28 Tage
12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher
Zugriff auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden. Diese MaBinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
AT: Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

Diese MaBnahmen dienen dem Umweltschutz.
Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.
14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

DE: Zul.-Nr. 401025.00.00
AT: Z.Nr. 8-00707

Faltschachtel mit einer 100 ml Durchstechflasche
Faltschachtel mit einer 250 ml Durchstechflasche

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.



15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
05/2023

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

DE: AT:
Intervet Deutschland GmbH Intervet GesmbH
Feldstrale 1a Siemensstralle 107
D-85716 Unterschlei3heim A-1210 Wien
Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: +43 (1)2568787
Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Vet Pharma Friesoythe
Sedelsberger Strasse 2
26169 Friesoythe
Deutschland

17. Weitere Informationen

Umweltvertriglichkeit
Flunixin ist toxisch fiir aasfressende Vogel, auch wenn die voraussichtlich geringe Exposition zu
einem geringen Risiko fiihrt.

DE: Verschreibungspflichtig.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.



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

