PAKKAUSSELOSTE
1. Eliinlilikkeen nimi
Cadorex vet 300 mg/ml injektioneste, liuos
3. Koostumus
Yksiml sisdltda:

Vaikuttava aine:
Florfenikoli 300 mg

Apuaineet
N-metyylipyrrolidoni 250 mg

Kirkas, vaaleankeltainen tai oljenvirinen, hieman jaykahko liuos, jossa eiole nikyvid hiukkasia.
3. Kohde-eliinlaji(t)

Nauta, lammas, sika

4. Kayttoaiheet

Nauta:

Florfenikolille herkkien bakteerien aiheuttamat sairaudet: Naudan hengitystieinfektioiden hoito
ja metafylaksia, kun taudinaiheuttaja on Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida tai
Histophilus somni Taudin esiintyminen ryhméssa on todettava ennen tuotteen kayttoa.

Lammas:
Lampaan hengitystieinfektioiden hoitaminen, kun taudin aiheuttaja on Mannheimia haemolytica
tai Pasteurella multocida

Sika:
Sian akuuttien hengitystiesairauksien hoitoon, kun taudin aiheuttaja on Actinobacillus
pleuropneumoniae- tai Pasteurella multocida -kanta

5. Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa sitokseen tarkoitetuille aikuisille sonneille ja passeille.

Ei saa kéyttda sitokseen tarkoitetuille karjuille.

Ei saa kéyttidd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Fi ole

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kiyttoon kohde-eldmlajilla:
Eldinlidkevalmiste ei sisilld antimikrobista sdilytysainetta.
Eldinlidkevalmisteen turvallisuutta alle 7-viikkoisilla lampailla ei ole osoitettu.
Fi saa kdyttdd alle 2 kiloa painaville porsaille.




Eliinlddkevalmisteen  kdyton tulee perustua kohdepatogeenien  tunnistamiseen ja
herkkyysmédritykseen. Eldinlidkevalmisteen kdyton on oltava virallisten, kansallisten ja
alueellisten mikrobilidkehoitokdytintojen mukaista.

Eldinladkevalmisteen valmisteyhteenvedossa annetuista ohjeista poikkeava kiytto saattaa lisdta
florfenikolille resistenttien bakteerien esiintyvyyttd ja vihentdd muiden amfenikolihoitojen tehoa
ristiresistenssin mahdollisuuden takia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eliimille antavan henkilén on noudatettava:
Eldinlidkevalmiste saattaa aiheuttaa yliherkkyyttd (allergiaa).

Henkiloiden, joilla on tunnettu yliherkkyys florfenikolille, propyleeniglykolille tai
polyetyleeniglykoleille, tulee vilttdd kosketusta timén eldinlidkevalmisteen kanssa.

Kaneilla ja rotilla tehdyisti laboratoriotutkimuksista, joissa on kdytetty apuaineena N-
metyylipyrrolidonia, on saatu niyttod sikidtoksisista vaikutuksista. Naisten, jotka voivat tulla
raskaaksi, raskaana olevien naisten ja mahdollisesti raskaana olevien naisten on kéytettavi
eliinlddkettd varoen, jotta he eivit injisoi valmistetta vahingossa itseensa.

Vahinkoinjektiota ~ on varottava huolellisesti.  Jos vahingossa injisoit itseesi tdtd
eldinlddkevalmistetta, kddnny vilittomasti lAdkirin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste tai
myyntipaéllys.

Viltettava eldinlddkevalmisteen joutumista iholle tai silmiin. Jos valmistetta joutuu iholle tai
silmiin, huuhtele alue vélittomaésti runsaalla madaralld puhdasta vetta.

Jos altistumisen jilkeen kehittyy oireita, kuten ihottumaa, on kddnnyttiva ladkarin puoleen ja
néytettdva hinelle pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Pese kddet kdyton jilkeen.

Erityiset varotoimet, jotka littyvdt ympériston suojeluun:
Tdmén eldinlddkevalmisteen kdyttd voi aiheuttaa riskin maakasveille, syanobakteerille ja
pohjavesielidille.

Tineys ja laktaatio:

Eldinlidkkeen turvallisuutta naudalle, lampaalle, sialle ei ole vahvistettu tineyden ja laktaation
aikana eikd siitokseen tarkoitetuille eldimille.

Koe-eldntutkimuksissa ei ole todettu viitteitd florfenikolin alkio- tai sikitoksisuudesta. Kaneilla
ja  rotilla tehdyissd laboratoriotutkimuksissa, joissa on kdytetty apuaineena N-
metyylipyrrolidonia, on saatu niyttod sikiotoksisista vaikutuksista. Kéytetddn vain hoitavan
eldinlddkirin hyoty-riskiarvioinnin mukaan.

Hedelméllisyys:

Ei saa kdyttda sitokseen tarkoitetuille aikuisille sonneille, passeille ja karjuille (katso kohta 5).

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus:

Nauta:

Ei muita oireita kohdassa 7 kuvattujen lisdksi.

Lammas:

Kun valmistetta annettin suositukseen ndhden viahintdan kolminkertainen annos, havaittiin
ohimenevé rehun ja veden kulutuksen vdhentyminen. Muita havaittuja toissijaisia oireita olivat
mm. lisdéntynyt uneliaisuus ja laihtuminen seka Idysét ulosteet.

Padn kallistumista on havaittu suositukseen ndhden viisinkertaisen annoksen antamisen jilkeen,
minkd arvellaan olevan injektiokohdan drsyyntymisen aiheuttamaa.

Sika:

Kun valmistetta annettin suositukseen ndhden vihintddn kolminkertainen annos, havaittiin
ruokahalun vihentymistd, nestevajausta ja painonnousun hidastumista.



Kun valmistetta annettiin suositukseen nidhden véhintddn viisinkertainen annos, havaittin myos
oksentelua.

Kavyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:
Ei oleellinen.

Merkittdvit yvhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eliinlidkevalmistetta ei saa sekoittaa
muiden eldinlidkevalmisteiden kanssa.

7. Haittatapahtumat

Nauta:
Erittdin harvinainen Vihentynyt rehunkulutus'
(<1 eldin / 10 000 hoidettua Loysé uloste!

eldintd, mukaan lukien yksittdiset Pistoskohdan tulehdus2
ilmoitukset): Anafylaktinen sokki

"' Hoidetut eldimet toipuvat nopeasti ja tdysin hoidon paatyttya.
2 Oire voi kestédd 14 pdivédn ajan.

Lammas:
Erittdin harvinainen Véhentynyt rehunkulutus®
(< 1elain /10 000 hoidettua Pistoskohdan tulehdus*
eldintd, mukaan lukien yksittiiset
Imoitukset):

3 Hoidetut eldimet toipuvat nopeasti ja tdysin hoidon paétyttya.
* Oire voi kestdd 28 pdivdn ajan. Oireet ovat tyypillisesti lievid ja ohimenevid.

Sika:
Hyvin yleinen Kuume®*¢
(> 1 eldin / 10 hoidettua eldintd): Hengityselimiston lamaantuminen’, hengenahdistus’
Ripuli®, perdaukon ja perdsuolen hdirio
(eryteema/o6deema)®
Erittdin harvinainen Pistoskohdan turvotus®, pistoskohdan tulehdus!'®
(< 1elain /10 000 hoidettua
eldintd, mukaan lukien yksittdiset
ilmoitukset):
340 °C

6 Naitd oireita havaittin noin 30 prosentilla hoidetuista sioista. Oireisiin liittyi joko kohtalainen
alavireisyys tai kohtalainen hengitysvaikeus vidhintddn vikkon kuluttua toisen annoksen
antamisesta.

7 Kohtalainen

8 Ndamad oireet voivat vaikuttaa 50 prosenttiin eldimistd. N&itd oireita voidaan havaita viikkon ajan
(ohimenevit oireet).

? Voidaan havaita enintdén viiden pdivin ajan.

19 Voidaan havaita enintdan 28 pdivédn ajan.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on térked4. Se mahdollistaa eliinliikkeen turvallisuuden
jatkuvan seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lidke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai



myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kiyttdmélld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja  tai kansallisen imoitusjirjestelmdn  kautta: Léadkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain

Naudalle lihakseen ja ihon alle.
Lampaalle ja sialle lihakseen.

Hoitoon

Nauta:

Lihakseen: 20 mg florfenikolia painokiloa kohti (vastaa 1 ml eliinlddkevalmistetta/15 kg)
annetaan 16 G:n neulalla kahdesti 48 tunnin vélein.

Thon alle: 40 mg florfenikolia painokiloa kohti (vastaa2 ml eliinlddkevalmistetta/15 kg) annetaan
16 Gn neulalla kerran. Yhteen pistokohtaan annettava méara eisaa ylittdd 10 ml:a.

Injektio tulee antaa vain kaulaan.

Lammas:

20 mg florfenikolia painokiloa kohti (vastaa I ml eliinlddkevalmistetta/15 kg) annetaaninjektiona
lihakseen pdivittdin kolmena pdivind perdkkédin. Yhteen pistokohtaan annettava méérd ei saa
ylittdd 4 mla.

Sika:

15 mg florfenikolia painokiloa kohti (vastaa 1 ml eliinlidkevalmistetta/20 kg) annetaaninjektiona
niskalihakseen 16 G neulaa kdyttden kahdesti 48 tunnin vélein.

Yhteen pistokohtaan annettava mééra eisaa ylittdd 3 ml:a.

Lihasinjektiota kéytettédessd on suositeltavaa hoitaa eldimet taudin alkuvaiheessa ja arvioida
hoitovaste 48 tunnin kuluessa toisesta injektiosta. Jos hengitystiesairauden Kklinisid oireita
havaitaan vield 48 tunnin kuluttua viimeisestd injektiosta, on siirryttdva toisen valmistemuodon
tai toisen antibiootin kayttoon ja jatkettava hoitoa, kunnes klimiset oireet ovat hdvinneet.

Metafylaksia

Nauta:

Thon alle: 40 mg florfenikolia/elopainokilo (vastaa2mlaa elimldékevalmistetta 15 elopainokiloa
kohden) annetaan vain kerran 16 gaugen neulalla. Yhteen pistoskohtaan annettavan annoksen
tilavuus saa olla enintdan 10 ml

Pistos tulee antaa ainoastaan niskaan.

9.  Annostusohjeet

Pyyhi kumitulppa ennen jokaisen annoksen ottamista. Kéyti kuivaa, steriilid neulaa ja ruiskua.
Oikean annostuksen varmistamiseksi eldimen paino on mééritettivd mahdollisimman tarkasti.
Koska pullon kumitulpan saa ldvistdd korkeintaan 25 kertaa, kdyttdjin pitdd valita sopiva
pullokoko hoidettavan eldinlajin mukaan. Eliinryhmid hoidettaessa kédyti lidkkeenottokanyylia,
joka on pistetty pullon kumitulppaan, jotta viltdt lialliset kumitulpan ldvistimiset.
Ladkkeenottokanyyli pitdd poistaa hoidon antamisen jilkeen.

10. Varoajat
Nauta:

Teurastus: Lihakseen annettuna: 30 vrk
Thon alle annettuna: 44 vrk


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Maito: Ei saa kdyttdd lypsdville eldimille, joiden maitoa kiytetddn elintarvikkeeksi. Ei saa
kayttaa tineille eldimille, joiden on tarkoitus tuottaa maitoa hmisten ravinnoksi.

Lammas:
Teurastus: Lihakseen annettuna: 39 vrk

Maito: Ei saa kdyttdd lypsdville eldimille, joiden maitoa kiytetddn elintarvikkeeksi. Ei saa
kayttaa tineille eldimille, joiden on tarkoitus tuottaa maitoa thmisten ravinnoksi.

Sika:

Teurastus: Lihakseen annettuna: 18 vrk
11. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Sailytd alle 30 °C.
Ei saa jadtya.

Ali kiiytd titd eliinkidketti viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinndn Exp. jilkeen. Vimeiselld kayttopdivimiarilld tarkoitetaan kuukauden viimeistd
paivaa.

Sisdpakkauksen ensimméisen avaamisen jilkeinen kestoaika: 28 vuorokautta.

12. Erityiset varotoimet hiivittimiselle

Laakkeitd ei saa kaataa viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlddkettd ei saa joutua vesistdihin, silld florfenikoli saattaa vahingoittaa kaloja tai vesistojen
muita vesielioita.

Elinlddkkeiden tai niden kaytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kéytetdédn
paikallisia palauttamisjirjestelyja  sekd kyseessd olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia
kansallisia kerdysjarjestelmid. Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

Kysy kéyttimattomien ladkkeiden hévittimisestd eldinlidkariltisi tai apteekista.

13. Eldinlédkkeiden luokittelu

Eldinladkemairays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 34953

Pakkauskoot:

Yksi 100 mln njektiopullo pahvilaatikossa

Yksi 250 mln njektiopullo pahvilaatikossa

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
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Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja vhteystiedot epdillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Umversitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles

(Barcelona) Espanja

Puh: +34 934 706 270

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Espanja

aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
48308 Senden-Bosensell Saksa


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

BIPACKSEDEL

1. Detveterinirmedicinska likemedlets namn
Cadorex vet 300 mg/ml injektionsvétska, 16sning

2% Sammans iittning

Varje ml innehaller:

AKktiv substans:
Florfenikol 300 mg

Hjilpimnen:
N-metylpyrrolidon 250 mg

Klar, usgul till halmférgad, ndgot viskos 16sning, fri frén synliga partiklar.
3.  Djurslag

Notkreatur, far och gris.

4.  Anvindningsomriaden

Not:

Sjukdomar orsakade av bakterier kénsliga for florfenikol: Metafylaktisk och terapeutisk
behandling av infektioner i luftvigarna hos nét, orsakade av Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida och Histophilus somni. Forekomsten av sjukdomen i gruppen maste
faststillas innan produkten anvéinds.

Far:
Behandling av infektioner i luftvigarna hos far, orsakade av Mannheimia haemolytica och
Pasteurella multocida.

Gris:
Behandling av akuta utbrott av luftvigssjukdom hos grisar orsakade av stammar av
Actinobacillus pleuropneumoniae och Pasteurella multocida.

5. Kontraindikationer

Anvind inte for fullvuxna tjurar och bockar som ar avsedda for avel.

Anvind nte till galtar avsedda for avel

Anvind inte vid kénd 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot niagot av hjilpdmnena.

6. Sirskilda varningar

Sérskilda varningar:
Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Denna veterinimedicinska produkt innehaller inget antimikrobiellt konserveringsmedel.
Veterinirmedicinska likemedlets sidkerhet har inte faststéllts for far yngre dn 7 veckor.
Anvénd inte for griskultingar som viger mindre én 2 kg.




Anvindningen av veterindirmedicinska likemedlet bor baseras pé identifiering och
resistensbestdmning av malpatogenerna. Anvindning av veterindirmedicinska likemedlet bor ske
1 enlighet med officiella, nationella och regionala antimikrobiella policyer.

Anviandning av veterinirmedicinska likemedlet pa sdtt som avviker fran instruktionerna i
produktresumén kan oka forekomsten av bakterier som é&r resistenta mot florfenikol och kan
minska effektiviteten av behandling med andra amfenikoler pa grund av risken for korsresistens.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Detta veterindrmedicinska likemedel kan orsaka dverkénslighet (allergi).

Personer med kidnd dverkénslighet mot florfenikol, propylenglykol eller polyetylenglykoler ska
undvika kontakt med det veterindrmedicinska Iikemedlet..

Laboratoriestudier p& kaniner och rattor med hjilpimnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fe-totoxiska effekter. Kvinnor i fertil alder, gravida kvinnor eller kvinnor som tros vara gravida
bor an-vinda likemedlet med stor forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.

laktta forsiktighet for att undvika sjilvinjektion. Vid oavsiktlig sjilvinjektion, uppsck genast
lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Undvik att veterindrmedicinska likemedlet kommer i kontakt med hud eller 6gon. Vid kontakt
med hud eller 6gon, skolj omedelbart det drabbade omradet med rikligt med rent vatten.

Vid symptom efter exponering, som t.ex. hudutslag, borde du uppsoka likare och ta med
bipacksedeln eller etiketten och visa likaren.

Tvétta hinderna efter anvindning.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for skydd av miljon:
Anvindningen av detta likemedel kan utgora enrisk for landlevande véxter, cyanobakterier och
grundvattenorganismer.

Driéktighet och digivning:

Sdkerheten av detta likemedel har inte faststillts hos notkreatur, far och gris under dréktighet,
laktation eller hos djur avsedda for avel.

Laboratoriestudier pad djur har inte givit beligg for embryo- eller fetotoxiska effekter hos
florfenikol. Laboratoriestudier pd kaniner och rattor med hjidlpam-net N-metylpyrrolidon har visat
tecken pa fetotoxiska effekter. Anvéndningen far endast ske i enlighet med ansvarig veterindrs
nytta-riskbedomning.

Fertilitet:

Anvind inte for fullvuxna tjurar, bockar och galtar som &r avsedda for avel (se avsnitt 5).

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:
Inga kénda.

Overdosering:

Not:

Inga andra symtom &n de som beskrivs iavsnitt 7.

Far:

En 6vergaende minskning av foder- och vattenintag har observerats efter dosering av 3 ganger
den rekommenderade dosen eller mer. Ytterligare biverkningar som observerades inkluderade en
Okad incidens av letargi, avmagring och l6s avforing,

Huvudvridning observerades efter dosering av 5 ganger den rekommenderade dosen och ansags
troligast vara ett resultat av irritation pa injektionsplatsen.

Gris:

En minskning av foder- och vattenintag samt minskad viktokning har observerats efter dosering
av 3 ganger den rekommenderade dosen eller mer.

Efter dosering av 5 génger den rekommenderade dosen eller mer observerades dven krakning.

Sérskilda begrinsningar for anvindning och séirskilda anvindningsvillkor :
Ej relevant.




Viktiga blandbarhetsproblem:
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel

7. Biverkningar
Not:
Mycket séllsynt Minskat foderintag'
(<1 djur / 10 000 behandlade djur, | Los pall'
inklusive isolerade rapporter): Inflammation pa injektionsstéllet?
Anafylaktisk chock

' De behandlade djuren aterhdmtar sig snabbt och fullstindigt efter avslutad behandling.
2 Detkan kvarsta i 14 dagar.

Far:
Mycket séllsynt Minskat foderintag?

(<1 djur / 10 000 behandlade djur, | Inflammation pa injektionsstéllet*
inklusive isolerade rapporter):

3 De behandlade djuren dterhdmtar sig snabbt och fullstindigt efter avslutad behandling.
* Det kan kvarsta i upp till 28 dagar. Vanligtvis &r dessa milda och dvergaende.

Gris:
Vildigt vanligt Pyrexi’®
(>1 djur / 10 behandlade djur): Andningsdepression’, dyspné’
Diarré? anal och rektal stérning (erytem/6dem)®
Mycket sillsynt Svullnad pa injektionsstéllet’ inflammation pa
(<1 djur / 10 000 behandlade djur, | Mjektionsstallet'”
inklusive isolerade rapporter):

> 40°C

% Dessa effekter observerades hos cirka 30 % av de behandlade grisarna i samband med antingen
maéttlig depression eller méttlig dyspné en vecka eller mer efter administrering av den andra dosen.
7 Mattlig

8 Dessa effekter kan paverka 50 % av djuren. Dessa effekter kan observeras under en vecka
(6vergaende).

? Det kan observeras i upp till 5 dagar.

19 Det kan ses i upp till 28 dagar.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsévervakning av
ett likemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna
bipacksedel, eller om du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din
veterindr. Du kan ocksa rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for
forsdljning eller den lokala foretrddaren for mnehavaren av godkdnnandet for forsilining genom
att anviinda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssétt och administreringsvig(ar)

For mtramuskuldr och subkutan anvidndning hos noétkreatur.
For intramuskuldr anvindning hos far och gris.


https://www.fimea.fi/sv/veterinar

For behandling

Not:

Intramuskuldrt: 20 mg florfenikol’kg kroppsvikt (motsvarar 1 ml av veterindrmedicinska
likemedlet/15 kg kroppsvikt) tva ganger med 48 timmars mellanrum, med anvindning av en
mjektionsnal storlek 16 gauge.

Subkutant: 40 mg florfenikol/kg kroppsvikt (motsvarar 2 ml av veterindrmedicinska
lakemedlet/15 kg kroppsvikt) en gdng, med anvindning av en injektionsndl storlek 16 gauge. Den
dosvolym som tillférs pa en given injektionsplats far inte Gverstiga 10 ml

Injektionen ska endast ges i nacken.

Far:

20 mg florfenikol’kg kroppsvikt (motsvarar 1 ml av veterindrmedicinska likemedlet/15 kg
kroppsvikt) genom intramuskuldr injektion dagligen i tre pa varandra foljande dagar. Volymen
som tillfors per injektionsplats ska inte overstiga 4 ml.

Gris:

15 mg florfenikol’kg kroppsvikt (motsvarar 1 ml av veterindrmedicinska likemedlet/20 kg
kroppsvikt) genom intramuskuldr injektion i nackmuskeln tva ganger med 48 timmars mellanrum,
med anvdndning av en injektionsndl storlek 16 gauge

Volymen som tillférs per injektionsplats ska inte overstiga 3 ml

For intramuskulir tillférsel rekommenderas att behandla djur i de tidiga stadierna av sjukdomen
och att utvirdera responsen pa behandlingen inom 48 timmar efter den andra injektionen. Om
kliniska tecken pa luftvigssjukdom kvarstdr 48 timmar efter den sista injektionen ska
behandlingen dndrastill anvindning av en annan likemedelsform eller ett annat antibiotikum, och
fortsittas tills de kliniska symptomen avklingat.

For metafylax

Not:

Subkutan anvindning: 40 mg florfenikol/kg kroppsvikt (motsvarande 2 ml av det
veterindrmedicinska likemedlet/15 kg kroppsvikt) ska administreras endast en gang med en 16-
gauge-nal. Dosvolymen som ges pa ett och samma injektionsstélle bor inte Gverstiga 10 ml.
Injektionen ska endast ges i nacken.

9. Réd om korrekt adminis trering

Torka av proppen innan en dos tas ut. Anvénd en torr, steril ndl och spruta.

For att sékerstilla att rétt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sd noggrant som mojligt.

Eftersom flaskan inte ska Oppnas mer &n 25 ganger bor anvidndaren vidlja den limpligaste
flaskstorleken i enlighet med det djurslag som ska behandlas. Vid behandling av grupper av djur
vid samma tillfdlle, anvidnd en uppdragningsndl som placerats i flaskans propp for att undvika for
ménga Oppningar av proppen. Uppdragningsnalen ska avldgsnas efter behandlingen.

10. Karenstider

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: Intramuskulért: 30 dygn
Subkutant: 44 dygn

Mjolk: Ej godkdnt for anvidndning till lakterande djur som producerar mjolk for
humankonsumtion. Anvénd inte till driktiga djur som ar avsedda att producera mjolk for miansklig
konsumtion.

Far:

Koétt och slaktbiprodukter: Intramuskulart: 39 dygn
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Mjolk: Ej godkdnt for anvdndning till lakterande djur som producerar mjolk for
humankonsumtion. Anvénd inte till dréktiga djur som dr avsedda att producera mjolk for ménsklig
konsumtion.

Gris:
Kott och slaktbiprodukter: Intramuskulért: 18 dygn

11. Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras under 30 °C.

Far ej frysas.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé etiketten efter Exp. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.
12. Sirskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Detta likemedel bor inte sldppas ut i vattendrag pa grund av att florfenikol kan vara farligt for
fiskar och andra vattenlevande organismer.

Anvind retursystem for kassering av ej anvdnt likemedel eller avfall fran
lakemedelsanvéindningen 1 enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarderartill for att skydda
miljon.

Fraga veteriniren eller apotekspersonalen hur man goér med likemedel som inte lingre anvinds.
13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 34953

Forpackningsstorlekar:

Kartong innehallande 1 injektionsflaska pa 100 ml
Kartong innehallande 1 injektionsflaska pa 250 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
09.05.2024

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

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

Innehavare av godkiinnande for forsdlining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles

(Barcelona) Spanien

Tel: +34 934 706 270

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Spanien

aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Tyskland
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