ETIQUETAGE ET NOTICE



A. ETIQUETAGE



MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L'EMBALLAGE EXTERIEUR

BOITE EN CARTON de 100 ml et 250 ml

| 1.  NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Cadorex 300 mg/ml, solution injectable

‘ 2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Un millilitre contient :
Florfénicol... 300 mg

3. TAILLE DE L'EMBALLAGE

100 ml
250 ml

| 4. ESPECES CIBLES

Bovins, ovins et porcins.

| 5. INDICATION(S)

‘ 6. VOIES D'ADMINISTRATION

Bovins : Utilisation par voie intramusculaire ou sous-cutanée
Ovins : Utilisation par voie intramusculaire
Porcins : Utilisation par voie intramusculaire

7. TEMPS D’ATTENTE

Temps d'attente
Bovins :

Viande et abats :

- Voie IM: 30 jours
- Voie SC: 44 jours

Lait : Ne pas utiliser chez les animaux producteurs de lait destiné a la consommation humaine.
Ne pas utiliser chez les animaux gestants producteurs de lait destiné a la consommation humaine.

Ovins :
Viande et abats : voie IM: 39 jours.

Lait : Ne pas utiliser chez les animaux producteurs de lait destiné a la consommation humaine.
Ne pas utiliser chez les animaux gestants producteurs de lait destiné a la consommation humaine.

Porcins :
Viande et abats : voie IM: 18 jours

8. DATE DE PEREMPTION




EXP {mois/année}
Aprés ouverture a utiliser dans les 28 jours
Une fois percé, utiliser avant...

| 9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver en dessous de 30 °C.
Ne pas congeler.

‘10. LA MENTION « LIRE LA NOTICE AVANT UTILISATION »

Lire la notice avant utilisation.

| 11. LA MENTION « A USAGE VETERINAIRE UNIQUEMENT »

A usage vétérinaire uniquement.

12. LA MENTION « TENIR HORS DE LA VUE ET DE LA PORTEKE DES
ENFANTS »

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

‘ 15. NOM DU TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Industrial Veterinaria, S.A.

‘ 16. NUMERO(S) D'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

| 17. NUMERO DU LOT

Lot :



MENTIONS DEVANT FIGURER SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

FLACON 100 ml et 250 ml

1. NOM DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Cadorex 300 mg/ml, solution injectable

‘ 2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Un millilitre contient :
Florfénicol...... 300 mg

| 3. ESPECES CIBLES

Bovins, ovins et porcins.

‘ 4. VOIES D'ADMINISTRATION

Bovins : Utilisation par voie intramusculaire ou sous-cutanée
Ovins : Utilisation par voie intramusculaire

Porcins : Utilisation par voie intramusculaire

Lire la notice avant utilisation.

5. TEMPS D’ATTENTE

Temps d'attente

Bovins :

Viande et abats :

- Voie intramusculaire: 30 jours
- Voie sous-cutanée: 44 jours

Lait : Ne pas utiliser chez les animaux producteurs de lait destiné a la consommation humaine.
Ne pas utiliser chez les animaux gestants producteurs de lait destiné a la consommation humaine.

Ovins :
Viande et abats : voie intramusculaire : 39 jours.

Lait : Ne pas utiliser chez les animaux producteurs de lait destiné a la consommation humaine.
Ne pas utiliser chez les animaux gestants producteurs de lait destiné a la consommation humaine.

Porcins :
Viande et abats : voie intramusculaire : 18 jours

| 6. DATE DE PEREMPTION

EXP {mois/année}
Aprés ouverture a utiliser dans les 28 jours
Une fois percé, utiliser avant...



7. CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver en dessous de 30 °C.
Ne pas congeler.

‘ 8. NOM DU TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Industrial Veterinaria, S.A.

9. NUMERO DU LOT

Lot :



B. NOTICE



NOTICE
1. Nom du médicament vétérinaire
Cadorex 300 mg/ml, solution injectable pour bovins, ovins et porcins
2. Composition
Un mL contient :
Substance active :
Florfénicol...... 300 mg
Excipients :
N-méthylpyrrolidone 250 mg
Solution limpide, jaune clair a jaune paille, Iégérement visqueuse, sans corps étrangers.
3. Espéces cibles
Bovins, ovins et porcins.
4. Indications d’utilisation
Bovins :
Maladies provoquées par des bactéries sensibles au florfénicol : Traitement curatif et
métaphylactique des infections des voies respiratoires provoquées par les bactéries Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida et Histophilus somni. La présence de la maladie dans
I'¢levage devra étre établie avant 1’utilisation du médicament vétérinaire.
Ovins :
Traitement des infections des voies respiratoires provoquées par les bactéries Mannheimia
haemolytica et Pasteurella multocida.
Porcins :
Traitement des manifestations aigués de maladies respiratoires provoquées par des souches
d'Actinobacillus pleuropneumoniae et de Pasteurella multocida.
5. Contre-indications
Ne pas utiliser chez les taureaux et les béliers adultes destinés a la reproduction.
Ne pas utiliser chez les verrats destinés a la reproduction.
Ne pas utiliser en cas d'hypersensibilité au principe actif ou a I'un des excipients.

6. Mises en garde particuliéres

Mises en gardes particuliéres:
Aucune.

Précautions particuliéres pour une utilisation stire chez les espéces cibles:

Ce médicament vétérinaire ne contient pas d'agent conservateur antimicrobien.

L’innocuité du médicament vétérinaire n’a pas €té déterminée chez les ovins agés de moins de 7
semaines.

Ne pas utiliser chez les porcelets pesant moins de 2 kg.




L’utilisation du médicament vétérinaire doit se faire sur la base de tests d’identification et de
sensibilité des pathogénes cibles. Les politiques officielles nationales et régionales concernant les
antimicrobiens doivent étre prises en compte lors de 1’utilisation du médicament vétérinaire.
Une utilisation du médicament vétérinaire non conforme aux instructions figurant dans le RCP
peut augmenter la prévalence des bactéries résistantes au florfénicol et peut diminuer 1’efficacité
du traitement par les amphénicols en raison de la résistance croisée potentielle.

Précautions particuliéres a prendre par la personne qui administre le médicament vétérinaire aux
animaux:

Ce médicament vétérinaire peut provoquer une hypersensibilité (allergie).

Les personnes ayant une hypersensibilité connue au florfénicol, au propyléneglycol ou aux
polyéthyléne glycols doivent éviter tout contact avec le produit.

Les études de laboratoire sur les lapins et les rats avec I’excipient N-méthyl pyrrolidone ont mis
en évidence des effets foetotoxiques. Les femmes en age de procréer, les femmes enceintes ou les
femmes susceptibles de 1’étre doivent utiliser le médicament vétérinaire avec une grande prudence
afin d’éviter toute auto-injection accidentelle.

Veiller a éviter une auto-injection accidentelle. En cas d’auto-injection accidentelle, demandez
immédiatement conseil & un médecin et montrez-lui la notice ou 1’étiquette

Eviter tout contact de ce médicament vétérinaire avec la peau et les yeux. En cas de contact avec
la peau ou avec les yeux, rincer immédiatement la zone touchée abondamment a I’eau claire.

Si des symptomes surviennent aprés une exposition, comme une €ruption cutanée, demandez
conseil a un médecin et montrez-lui la notice ou I’étiquette.

Se laver les mains apreés utilisation.

Précautions particuliéres concernant la protection de 1’environnement:
L’utilisation de ce médicament vétérinaire peut présenter un risque pour les plantes terrestres, les
cyanobactéries et les organismes des eaux souterraines.

Gestation et lactation:

L’innocuité du médicament vétérinaire n’a pas été établie chez les bovins, ovins et porcins en
cas de gestation, lactation ou chez les animaux destinés a la reproduction.

Les études menées avec le florfénicol sur des animaux de laboratoire n’ont pas mis en évidence
d’effets embryotoxiques ou feetotoxiques. Les études de laboratoire sur les lapins et les rats
menées avec I’excipient N-méthylpyrrolidone ont mis en évidence des effets tératogenes,
feetotoxiques, maternotoxiques et reprotoxiques. L’ utilisation ne doit se faire qu’aprés évaluation
du rapport bénéfice/risque €tablie par le vétérinaire responsable.

Fertilité:

Ne pas utiliser chez les taureaux, les béliers adultes et les verrats destinés a la reproduction (voir
rubrique 5).

Interactions médicamenteuses et autres formes d’interactions:
Aucune connue.

Surdosage:
Bovins

Aucun symptome autre que ceux décrits a la rubrique 7 « Effets indésirables ».

Ovins

Aprés administration de trois fois la dose recommandée ou plus, une diminution de la
consommation d’aliments et d’eau a été observée. Des effets indésirables supplémentaires ont été
notés, incluant une incidence accrue de Iéthargie, une émaciation et des selles molles.

Un phénomeéne de « téte penchée » a été observé aprés une administration de cing fois la dose
recommandée ; cet effet a ét€ considéré comme étant trés probablement le résultat d’une irritation
au point d’injection.



Porcins

Aprés 1’administration de trois fois la dose recommandée ou plus, une diminution de la
consommation d’aliments et d’eau ainsi que de la prise de poids a été observée.

Apres une administration de cinq fois la dose recommandée ou plus, des vomissements ont aussi
été observés.

Restrictions d’utilisation spécifiques et conditions particuliéres d’emploi:
Sans objet.

Incompatibilités majeures:
En I'absence d'études de compatibilité, ce médicament vétérinaire ne doit pas étre mélangé avec
d'autres médicaments vétérinaires.

7. Effets indésirables

Bovins :
Treés rare Apport alimentaire réduit’
(<1 animal / 10 000 animaux Selles molles'
traités, y compris les cas isolés): Inflammation au site d’injection’
Choc anaphylactique

! Les animaux traités se rétablissent rapidement et complétement dés 1'arrét du traitement.
? Peut persister pendant 14 jours.

Ovins :
Trés rare Apport alimentaire réduit®
(<1 animal / 10 000 animaux Inflammation au site d’injection’
traités, y compris les cas isolés):

3 Les animaux traités se rétablissent rapidement et complétement dés l'arrét du traitement.
* Peut persister jusqu’a 28 jours. Elles sont généralement 1égéres et transitoires.

Porcins :
Tres fréquent Pyrexie™®
, . . -7 ;7

(>1 animal / 10 animaux traités): Dépression respiratoire’, dyspnée

Diarrhée®, trouble anal et rectal (érythéme / cedéme) ®
Tres rare Gonflement au site d'injection’, inflammation au site

LS : 10

(<1 animal / 10 000 animaux d"injection
traités, y compris les cas isolés):

> 40°C

6 Ces effets ont été observés chez environ 30 % des porcs traités associée a une dépression
modérée ou une dyspnée modérée une semaine ou plus aprés I’administration de la deuxiéme
dose.

" Modéré

¥ Ces effets pouvant toucher 50 % des animaux. Ces effets peuvent étre observés pendant une
semaine (transitoire).

? Peut étre observé pendant un maximum de 5 jours

10 Peut étre observé pendant un maximum de 28 jours.

Il est important de notifier les effets indésirables. La notification permet un suivi continu de

I’innocuité d’un médicament. Si vous constatez des effets indésirables, méme ceux ne figurant
pas sur cette notice, ou si vous pensez que le médicament n’a pas été efficace, veuillez contacter
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en premier lieu votre vétérinaire. Vous pouvez également notifier tout effet indésirable au titulaire
de I’autorisation de mise sur le marché ou représentant local du titulaire de 1’autorisation de mise
sur le marché en utilisant les coordonnées figurant a la fin de cette notice, ou par I’intermédiaire
de votre systéme national de notification :

Agence Nationale du Médicament Vétérinaire (ANMYV)

Site internet : https://pharmacovigilance-anmv.anses.{r/

8. Posologie pour chaque espéce, voies et mode d’administration

Bovins : voie intramusculaire et sous-cutanée.
Ovins et porcins : voie intramusculaire

Pour le traitement

Bovins :

Voie intramusculaire : 20 mg de florfénicol/kg de poids vif (équivalant a 1 ml du médicament
vétérinaire/15 kg de poids vif) a administrer deux fois a 48 heures d'intervalle a 1’aide d’une
seringue de calibre 16.

Voie sous-cutanée : 40 mg de florfénicol/kg de poids vif (équivalant a 2 ml du médicament
vétérinaire/15 kg de poids vif) a administrer en une fois a I’aide d’une seringue de calibre 16. Le
volume de la dose administrée en un méme point d'injection ne doit pas dépasser 10 ml.
L’injection doit uniquement étre faite au niveau du cou.

Ovins :

20 mg de florfénicol/kg de poids vif (équivalant a 1 ml du médicament vétérinaire/15 kg de poids
vif) par injection intramusculaire une fois par jour pendant 3 jours consécutifs. Le volume
administré en un méme point d'injection ne doit pas dépasser 4 ml.

Porcins :

15 mg de florfénicol/kg de poids vif (équivalant a 1 ml du médicament vétérinaire/20 kg de poids
vif) par injection intramusculaire au niveau du cou deux fois a 48 heures d'intervalle a I’aide d’une
seringue de calibre 16.

Le volume administré en un méme point d'injection ne doit pas dépasser 3 ml.

Pour I’administration intramusculaire, il est recommandé de traiter les animaux aux premiers
stades de la maladie et d’évaluer la réponse au traitement au cours des 48 heures suivant la
deuxiéme injection. Si les signes cliniques de la maladie respiratoire persistent 48 heures apres la
derniére injection, le traitement doit étre modifiée soit en utilisant une autre formulation, soit en
utilisant un autre antibiotique et continuer jusqu’a disparition des signes cliniques.

Pour la métaphylaxie

Bovins :

Voie sous-cutanée : 40 mg de florfénicol par kg de poids vif (soit 2 mL de médicament
vétérinaire/15 kg de poids vif), en une injection unique a 1’aide d’une aiguille de 16 gauges. Le
volume administré ne doit pas excéder 10 mL par site d’injection.

L’injection doit étre réalisée uniquement au niveau du cou de I’animal.

9. Indications nécessaires a une administration correcte

Nettoyer le bouchon avant de retirer chaque dose. Utiliser une seringue et une aiguille stériles et
séches.

Afin de garantir une posologie appropriée, le poids vif doit étre déterminé aussi précisément que
possible.

Le flacon ne devant pas étre percé plus de 25 fois, 1’utilisateur doit sélectionner la taille de flacon
la plus adaptée en fonction des espéces cibles a traiter. Lors du traitement de groupes d’animaux
au méme moment, utiliser une aiguille de prélévement placée dans le bouchon du flacon afin
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d'éviter de percer le bouchon a chaque reprise. L’aiguille de prélevement doit étre retirée apres le
traitement.

10. Temps d’attente

Bovins :

Viande et abats :

Voie IM : 30 jours
Voie SC : 44 jours

Lait : Ne pas utiliser chez les animaux producteurs de lait destiné a la consommation humaine.
Ne pas utiliser chez les animaux gestants producteurs de lait destiné a la consommation
humaine.

Ovins :
Viande et abats : voie IM : 39 jours

Lait : Ne pas utiliser chez les animaux producteurs de lait destiné a la consommation humaine.
Ne pas utiliser chez les animaux gestants producteurs de lait destiné a la consommation
humaine.

Porcins :

Viande et abats : par voie IM : 18 jours

11. Précautions particuliéres de conservation

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

A conserver en dessous de 30 °C.
Ne pas congeler.

Ne pas utiliser ce médicament vétérinaire apres la date de péremption figurant sur I'étiquette apres
EXP. La date de péremption correspond au dernier jour du mois indiqué.

Durée de conservation aprés premiére ouverture du conditionnement primaire : 28 jours

12. Précautions particuliéres d’élimination

Ne pas jeter les médicaments dans les égouts ou dans les ordures ménageéres.

Le médicament vétérinaire ne doit pas étre déversé dans les cours d’eau, car le florfénicol pourrait
mettre les poissons et autres organismes aquatiques en danger.

Utiliser des dispositifs de reprise mis en place pour 1’élimination de tout médicament vétérinaire
non utilisé ou des déchets qui en dérivent, conformément aux exigences locales et a tout systéme
national de collecte applicable. Ces mesures devraient contribuer a protéger I’environnement.
Demandez a votre vétérinaire ou a votre pharmacien comment éliminer les médicaments dont
vous n’avez plus besoin.

13. Classification des médicaments vétérinaires

Meédicament vétérinaire soumis a ordonnance.

14. Numéros d’autorisation de mise sur le marché et présentations

FR/V/2669597 8/2017
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Boite de 1 flacon de 100 mL
Boite de 1 flacon de 250 mL

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.
15. Date a laquelle la notice a été révisée pour la derniere fois
JJ mois AA

Des informations détaillées sur ce médicament vétérinaire sont disponibles dans la base de
données de 1’Union sur les médicaments (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Coordonnées

Titulaire de 1’autorisation de mise sur le marché et fabricant responsable de la libération des
lots :

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Espagne

Fabricant responsable de la libération des lots :
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell Allemagne

Distributeur et coordonnées pour notifier les effets indésirables présumés :
Bimeda France

12 Chemin des Gorges

69570 Dardilly

Tél: +33 (0)7 72 32 90 09
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