VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INTROFLOR-100, 100 mg/ml, geriamasis tirpalas kiauléms ir pauks§¢iams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios medZiagos:

florfenikolio 100 mg/ml
pagalbiniy medZiagy.
N-metilpirolidonas 462 mg/ml

I$samy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés ir paukséiai (vis¢iukai broileriai, veislinés vistos, pakaitinés vistaités).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Kiauléms ir pauksciams (vis¢iukams broileriams, veislinéms viStoms ir pakaitinéms viStaitéms) gydyti,
sergant virSkinimo trakto ir kvépavimo taky infekcinémis ligomis, sukeltomis florfenikoliui jautriy
mikroorganizmy, pvz., Actinobaccillus spp., Pasteurella spp., Salmonella spp. ir Streptococcus spp.
Prie§ pradedant gydyma, biitina nustatyti liga bandoje.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti veisiamiems kuiliams ir pauks¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.
Negalima naudoti pasireiskus padidéjusiam jautrumui florfenikoliui.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Rekomenduotina gyviinus pradéti gydyti kuo ankstyvesnéje ligos stadijoje ir po 48 val. vertinti gydymo
efektyvuma. Jei kvépavimo ligy klinikiniai poZymiai i$licka 48 val. po paskutinio gydymo, biitina gydyma
keisti ir naudoti kitg veterinarinio vaisto formg arba kita antibiotika, gydyma testi, kolpranyks klinikiniai

pozZymiai.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Nustacius kvépavimo taky ligas, gydymga bitina pradéti kuo grei¢iau. Negalima vir§yti rekomenduojamos

gydymo dozés arba rekomenduojamos gydymo trukmés.
Veterinarinio vaisto naudojima reikia pagristi i§ serganciy gyvuliy i$skirty bakterijy jautrumo tyrimais.
Jei to padaryti nejmanoma, reikia remtis vietiniais (regiono, tikio) epidemiologiniais duomenimis apie



tiksliniy bakterijy jautruma, taip pat atsizvelgti j oficialius Salies ar regiono antimikrobiniy vaisty
naudojimo nurodymus.

Vaista naudojant ne pagal Sio veterinarinio vaisto apraso nurodymus, gali padidéti florfenikoliuiatspariy
bakterijy i$plitimas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono laboratoriniais tyrimais su triusiais ir Ziurkémis nustatytas jos
fetotoksinis poveikis. Sio veterinarinio vaisto negali naudoti né§¢ios moterys ir moterys, jtarianios, kad
laukiasi. Naudojant §j veterinarinj vaista, vaisingo amziaus moterims butinos asmeninés apsaugos
priemonés — pirStingés.

Naudojant veterinarinj vaistg biitina vengti tiesioginio sgly¢io su oda dél galimo jjautrinimo ir kontaktinio
dermatito pasireiSkimo. Po naudojimo bitina nusiplauti rankas.

Zmongs, kuriems yra nustatytas padidéjes jautrumas florfenikoliui, turi vengti saly¢io su §iuoveterinariniu
vaistu.

Jei po sglycio su vaistu pasireiSkia tam tikri simptomai, pvz., iSberia oda, reikia nedelsiant kreiptis jgydytoja
ir parodyti Sio vaisto informacinj lapelj.

Specialios atsargumo priemonés dél vartojimo/aplinkos savybés:
Sio veterinarinio vaisto naudojimas gali kelti pavojy sausumos augalams, cianobakterijoms ir pozeminio
vandens organizmams.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Gydymo metu gali sumazéti vandens ir paSaro suvartojimas, laikinai suminkstéti iSmatos arbapasireiksti
viduriavimas. Nutraukus gydymag Sie poZymiai greitai ir visiSkai pranyksta.

Dazniausiai kiauléms pastebimos nepalankios reakcijos yra yra laikinas viduriavimas ir (arba) tarpvietés ir
isangés eritema / edema, gali iskristi tiesioji Zarna. Sios reakcijos yra laikinos.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas kiaulés ir pauksciai (visCiukai broileriai, veislinés vistos, pakaitinés
vistaités) vaikingumo, laktacijos ir kiauSiniy déjimo metu arba veisliniams gyviinams nenustatytas.
Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono laboratoriniais tyrimais su triusiais ir ziurkémis nustatytas jos

fetotoksinis poveikis. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Nerekomenduotina naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu, dél to butina konsultuotis su
veterinarijos gydytoju.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Sugirdyti. Tinkama vaisto dozé apskai¢iuojama remiantis per parg iSgeriamu vandens kiekiu.

Kiauléms reikia skirti 10 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio arba 10 ml tirpalo 100 kg kiino svorio, girdyti
5d.

pauks¢iams (vi§€iukams broileriams, veislinéms viStoms, pakaitinéms vistaitéms) reikia skirti 20 mg
florfenikolio 1 kg kiino svorio (atitinka 100 ml tirpalo 100 1 geriamojo vandens), girdyti 3-5 d.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

Standartiniais ilgalaikés dozés tyrimais nustatyta, kad laikinai gali sumazéti paSaro suvartojimas,taciau
jokiy ilgalaikiy nepalankiy poveikiy nenustatyta.



4.11. ISlauka

Kiaulienai — 21 para, paukstienai — 7 paros.
Negalima naudoti pauks¢iams, kuriy kiau$iniai skirti Zmoniy maistui.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: sisteminés antibakterinés medziagos, amfenikoliai, florfenikolis.
ATCvet kodas: QJ01BA90.

Florfenikolis yra sintetinis plataus veikimo spektro antibiotikas, veikiantis dauguma i§ naminiy gyvuliy
iSskirty gramteigiamy ir gramneigiamy bakterijy. Florfenikolis slopina baltymy sintez¢ ribosomose ir
veikia bakteriostatiS$kai. Laboratoriniais tyrimais nustatyta, kad florfenikolis veikia

dauguma dazniausiai i$skiriamy bakterijy patogeny, susijusiy su galvijy kvépavimo taky ligomis, pvz.,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni ir Arcanobacterium pyogenes, taip pat
dazniausius bakterijy patogenus, iSskiriamus i§ kvépavimo taky ligomis serganciy kiauliy, pvz.,
Actinobacillus pleuropneumoniae ir Pasteurella multocida. Florfenikolis Zmonéms nesukelia aplastinés
anemijos, kuri apraSyta naudojant chloramfenikolj, taip pat veikia kai kuriychloramfenikoliui atspariy
padermiy bakterijas.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

N-metilpirolidonas,

propilenglikolis,

makrogolglicerolio ricinoleatas.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 14 d.
Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 val.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukai po 1 000 ml, apgaubti DTPE uzsukamais gaubteliais su
aliuminio uzdoriu.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Veterinarinis vaistas negali patekti j vandens telkinius.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi buti sunaikintos pagal S$alies
reikalavimus.

Veterinarinis vaistas neturéty patekti j vandentakius, nes florfenikolis gali biiti pavojingas zuvims ir kitiems
vandens organizmams.



7. REGISTRUOTOJAS

UAB ,,Interchemie werken ,,.De Adelaar” LT
Vincy g. 3-48,

46297 Kaunas,

Lietuva

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/17/2429/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

2017-10-26

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2023-11-27

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DTPE BUTELIUKAS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INTROFLOR-100, 100 mg/ml, geriamasis tirpalas kiauléms ir pauks¢iams
Florfenikolis

| 2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-0S)

1 ml yra 100 mg florfenikolio.

3. VAISTO FORMA

Geriamasis tirpalas.

|4. PAKUOTES DYDIS

1 000 ml

| 5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés ir paukséiai (vis¢iukai broileriai, veislinés vistos, pakaitinés vistaités).

| 6. INDIKACIJA (-0S)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Sugirdyti. Tinkama vaisto dozé apskai¢iuojama remiantis per parg iSgeriamu vandens kiekiu.
Prie$ naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

|8. ISLAUKA

Islauka: kiaulienai — 21 para, pauksStienai — 7 paros.
Negalima naudoti pauks¢iams, kuriy kiaus$iniai skirti Zmoniy maistui.

| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

[ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}



| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

Veterinarinis vaistas neturéty patekti j vandentakius, nes florfenikolis gali baiti pavojingas Zuvims ir
kitiems vandens organizmams.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTINUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar” LT
Vincy g. 3-48,

46297 Kaunas,

Lietuva

| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/17/2429/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



INFORMACINIS LAPELIS
INTROFLOR-100, 100 mg/ml, geriamasis tirpalas kiauléms ir pauksciams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
UAB ,,Interchemie werken ,,De Adelaar® LT

Vincy g. 3-48,
46297 Kaunas,
Lietuva

Gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos iSleidima
Interchemie werken ,,De Adelaar Eesti AS,
Vanapere Tee 14, Pringi,

Viimsi  county,

Harjumaa 74011,

Estija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INTROFLOR-100, 100 mg/ml, geriamasis tirpalas kiauléms ir pauks¢iams

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml yra:

veikliosios medzZiagos:

florfenikolio 100 mg/ml
pagalbiniy medZiagy.
N-metilpirolidonas 462 mg/ml

4. INDIKACIJA (-0S)

Kiauléms ir pauks¢iams (vis¢iukams broileriams, veislinéms vistoms ir pakaitinéms vistaitéms) gydyti,
sergant virSkinimo trakto ir kvépavimo taky infekcinémis ligomis, sukeltomis florfenikoliui jautriy
mikroorganizmy, pvz., Actinobaccillus spp., Pasteurella spp., Salmonella spp. ir Streptococcus spp. Pries
pradedant gydyma, biitina nustatyti ligg bandoje.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti veisiamiems kuiliams ir pauk$c¢iams, kuriy kiauSiniai skirti Zmoniy maistui.
Negalima naudoti pasireiSkus padidéjusiam jautrumui florfenikoliui.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Gydymo metu gali sumazéti vandens ir paSaro suvartojimas, laikinai suminkstéti iSmatos arba pasireiksti
viduriavimas. Nutraukus gydyma Sie pozymiai greitai ir visiSkai pranyksta.

Dazniausiai kiauléms pastebimos nepalankios reakcijos yra yra laikinas viduriavimas ir (arba) tarpvietés ir
isangés eritema / edema, gali iskristi tiesioji Zzarna. Sios reakcijos yra laikinos.

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,kad
vaistas neveikeé, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.



7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés ir paukséiai (vis¢iukai broileriai, veislinés vistos, pakaitinés vistaités).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Sugirdyti. Tinkama vaisto dozé apskai¢iuojama remiantis per parg iSgeriamu vandens kiekiu.

Kiauléms reikia skirti 10 mg florfenikolio 1 kg kiino svorio arba 10 ml tirpalo 100 kg kiino svorio, girdyti
5d.

Pauksc¢iams (visC¢iukams broileriams, veislinéms vistoms, pakaitinéms vistaitéms) reikia skirti 20 mg
florfenikolio 1 kg kiino svorio (atitinka 100 ml tirpalo 100 1 geriamojo vandens), girdyti 3-5 d.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

7r. 8 p.

10. ISLAUKA

Kiaulienai — 21 para, paukstienai — 7 paros.
Negalima naudoti pauks¢iams, kuriy kiau$iniai skirti Zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmine pakuote, — 14 d.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 24 val.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riisiy paskirties gyviinams
Rekomenduotina gyviinus pradéti gydyti kuo ankstyvesnéje ligos stadijoje ir po 48 val. vertinti gydymo
efektyvuma. Jei kvépavimo ligy klinikiniai poZymiai i§licka 48 val. po paskutinio gydymo, biitina gydyma

pozymiai.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono laboratoriniais tyrimais su triusiais ir ziurkémis nustatytas jos
fetotoksinis poveikis. Sio veterinarinio vaisto negali naudoti né§¢ios moterys ir moterys, jtarian¢ios, kad
laukiasi. Naudojant §] veterinarinj vaistg, vaisingo amziaus moterims biitinos asmeninés apsaugos
priemonés — pirstinés.

Nustacius kvépavimo taky ligas, gydyma biitina pradéti kuo greic¢iau. Negalima virSyti rekomenduojamos
gydymo dozés arba rekomenduojamos gydymo trukmés.

Veterinarinio vaisto naudojima reikia pagristi i§ sergan¢iy gyvuliy i$skirty bakterijy jautrumo tyrimais.
Jei to padaryti nejmanoma, reikia remtis vietiniais (regiono, iikio) epidemiologiniais duomenimis apie
tiksliniy bakterijy jautruma, taip pat atsizvelgti j oficialius Salies ar regiono antimikrobiniy vaisty
naudojimo nurodymus.

Vaista naudojant ne pagal §io veterinarinio vaisto apraSo nurodymus, gali padidéti florfenikoliuiatspariy
bakterijy iSplitimas.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Naudojant veterinarinj vaistg biitina vengti tiesioginio saly¢io su oda dél galimo jjautrinimo ir kontaktinio
dermatito pasireiskimo. Po naudojimo biitina nusiplauti rankas.

Zmonés, kuriems yra nustatytas padidéjes jautrumas florfenikoliui, turi vengti saly&io su $iuoveterinariniu
vaistu.

Jei po salycio su vaistu pasireiskia tam tikri simptomai, pvz., iSberia oda, reikia nedelsiant kreiptis jgydytoja
ir parodyti §io vaisto informacinj lapelj.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas kiaulés ir pauks$ciai (viSiukai broileriai, veislinés vistos, pakaitinés
vistaités) vaikingumo, laktacijos ir kiauSiniy déjimo metu arba veisliniams gyviinams nenustatytas.
Pagalbinés medziagos N-metilpirolidono laboratoriniais tyrimais su triuiais ir ziurkémis nustatytas jos
fetotoksinis poveikis. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Nerekomenduotina naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu, dél to butina konsultuotis su
veterinarijos gydytoju.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu.

Specialios atsargumo priemonés dél vartojimo/aplinkos savybés:
Sio veterinarinio vaisto naudojimas gali kelti pavojy sausumos augalams, cianobakterijoms ir pozeminio
vandens organizmams.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atlickomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
Veterinarinis vaistas neturéty patekti j vandentakius, nes florfenikolis gali buti pavojingas zuvims ir
kitiems vandens organizmams.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2023-11-27

15. KITA INFORMACIJA

Tik veterinariniam naudojimui.

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukai po 1 000 ml, apgaubti DTPE uzsukamais gaubteliais su
aliuminio uzdoriu.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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