ULOTKA INFORMACYJNA

Floron oral solution, 100 mg/ml, roztwoér do podania w wodzie do picia dla kur i §win

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto, Stowenia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Floron oral solution, 100 mg/ml, roztwér do podania w wodzie do picia dla kur i $win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

1 ml roztworu zawiera:
Florfenikol 100 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Kurczeta:
Zakazenia wywotywane przez: E. coli, Pasteurella spp., Staphylococcus spp., Ornithobacterium

rhinotracheale; ostre stany niezytowe gornych drég oddechowych oraz inne choroby wywotywane
przez patogeny wrazliwe na florfenikol.

Swinie:

Pleuropneumonia (Actinobacillus pleuropneumoniae), ZZZN (Pasteurella multocida, Bordetella
bronchiseptica), choroba Glassera (Haemophilus parasuis), enzootyczna bronchopeumonia
(Mycoplasma hyopneumoniae) oraz zakazenia Streptococcus suis.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.
Nie stosowa¢ u knuréw przeznaczonych do rozrodu.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej 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 niepozgdanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.



Kurczeta: Nie sg znane.

Swinie: Po podaniu leku moze pojawié sie zaczerwienienie i/lub obrzek odbytu i/lub biegunka.
Ewentualne zmiany utrzymuja si¢ przez krotki okres czasu i catkowicie zanikaja, nie majac wptywu na
ogo6lna kondycje zwierzecia.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawoéw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura, §winia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podawa¢ doustnie, w wodzie do picia.

Kurczeta:
Dzienna dawka wynosi 20 mg florfenikolu na kilogram masy ciata (0,2 ml produktu na kilogram masy

ciala).
Leczenie nalezy kontynuowac przez okres 3-5 dni.

Dla wlasciwego wyliczenia dawki nalezy zastosowac ponizszy wzor:

0,2 ml/kg x catkowita waga ptakow (kg)

= ml produktu/l wody
Zuzycie wody (1)

Swinie:
Dzienna dawka wynosi 10 mg florfenikolu na kilogram masy ciata (0,1 ml produktu na kilogram masy

ciata). Leczenie nalezy kontynuowac przez 5 dni.

Dla wlasciwego wyliczenia dawki nalezy zastosowac ponizszy wzor:

0,1 ml/kg x catkowita waga swin (kg)

- = ml produktu/l wody
Zuzycie wody (1)

Lek nalezy podawa¢ wymieszany z wodg do picia. W okresie leczenia tak przygotowany lek powinien
stanowi¢ jedyne zrodto wody dla zwierzat.

W celu uniknigcia nieprawidlowego dawkowania masa ciala leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Spozycie plynow jest uzaleznione od wielu czynnikoéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie
ptynow i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli jest to niemozliwe (roztwory o



stezeniu przewyzszajacym 10 ml/l mogg ulega¢ precypitacji), dzienng dawke nalezy podzieli¢ na dwie
czesci 1 podac je w odstepie 12 godzin.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Kurczgta: tkanki jadalne - 5 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Swinie: tkanki jadalne - 20 dni

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

W miare mozliwosci stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach lekowrazliwosci. Jezeli
nie jest to mozliwe, leczenie powinno opiera¢ si¢ na lokalnym wywiadzie epidemiologicznym,
dotyczacym wrazliwosci danych szczepow bakterii na antybiotyk.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
W przypadku kontaktu produktu z powierzchnig skory lub spojowka oka miejsca te nalezy obficie
przemy¢ woda. Niezwtocznie zasiggnij porady lekarza, pokaz mu ulotke informacyjna.

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscig na florfenikol powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Ciaza, laktacja, nieSno$¢:

Kury: Nie stosowa¢ u kur w okresie niesnosci.

Swinie: Badania u $win potwierdzajace bezpieczenstwo stosowania produktu w okresie ciazy i
laktacji, nie byly przeprowadzane. Dlatego stosowanie Floron oral solution w tych okresach nie jest
zalecane.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowacé rOwnoczesnie z tiamfenikolem.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania leku moze by¢ obserwowany spadek przyrostow masy ciata,
zmniejszone pobieranie karmy i wody, zaczerwienienie i obrzgk okolic odbytu. Z powodu
odwodnienia, biochemiczne i hematologiczne parametry krwi moga ulec zaburzeniu.

Glowne 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 lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Butelka zawierajaca 100 ml produktu z oranzowego szkta typu Ill z zamknigciem z HDPE i
pierscieniem zabezpieczajacym z LDPE oraz miarka PP o pojemnosci 25 ml.

Pojemnik zawierajacy 1 litr produktu, z HDPE z zamknigciem z PP oraz miarka PP o pojemnosci 50
ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:
KRKA Polska Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax 22 57 37 564



