Notice — version DE FLODOEX 300 MG/ML

PACKUNGSBEILAGE
1. Bezeichnung des Tierarzneimittels
Flodoex 300 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder, Schafe und Schweine
2. Zusammensetzung
Jeder ml enthilt:

Wirkstoff:

Florfenicol 300 mg
Sonstige Bestandteile:
N-Methylpyrrolidon 250 mg

Klare, hellgelbe bis strohfarbene, leicht viskose Losung, frei von Partikeln.
3. Zieltierarten

Rind, Schaf und Schwein

4. Anwendungsgebiete

Rind:

Zur Behandlung und Metaphylaxe von Atemwegserkrankungen beim Rind, die durch Florfenicol-
empfindliche Stimme von Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida und Histophilus somni
verursacht werden. Vor dem Einleiten einer metaphylaktischen Behandlung muss das Vorliegen der
Erkrankung in der Gruppe festgestellt werden.

Schaf:
Zur Behandlung von Atemwegsinfektionen beim Schaf, die durchMannheimia haemolytica und
Pasteurella multocida verursacht werden.

Schwein:
Zur Behandlung von akuten Atemwegserkrankungen, die durch Actinobacillus pleuropneumoniae und
Pasteurella multocida verursacht werden.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden beim erwachsenen Bullen und Schafbock, die zur Zucht vorgesehen sind.

Nicht anwenden bei Zuchtebern.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
Keine.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Dieses Tierarzneimittel enthilt kein antimikrobielles Konservierungsmittel.

Die Sicherheit des Tierarzneimittels wurde bei Schafen, die unter 7 Wochen alt sind, nicht untersucht.
Nicht bei Ferkeln mit einem Gewicht unter 2 kg anwenden.

Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf Grundlage einer Empfindlichkeitspriifung der aus dem
erkrankten Tier isolierten Bakterien erfolgen.

Falls dies nicht moglich sein sollte, sollte die Behandlung auf der Grundlage lokaler (regionaler, hof-
spezifischer) epidemiologischer Daten zur Empfindlichkeit der Zielbakterien beruhen. Die Anwendung
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des Tierarzneimittels sollte unter Beriicksichtigung der offiziellen und ortlichen Regelungen iiber den
Einsatz von Antibiotika erfolgen.

Eine von der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann die Prévalenz
Florfenicol-resistenter Bakterien erh6hen und die Wirksamkeit einer Behandlung mit Amphenicolen
aufgrund potentieller Kreuzresistenzen vermindern.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann zu einer Uberempfindlichkeitsreaktion (Allergie) fiihren.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Florfenicol, Propylenglykol oder
Polyethylenglykolen sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel zu vermeiden.

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

Die Anwendung sollte mit Umsicht erfolgen, um eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden. Bei
versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.

Den direkten Kontakt mit Haut und Augen vermeiden. Nach Kontakt mit der Haut oder den Augen die
betroffenen Bereiche sofort griindlich mit Wasser reinigen.

Bei Auftreten von Hautausschlag nach Kontakt mit dem Tierarzneimittel, ist unverziiglich ein Arzt zu
Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung die Hinde waschen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:
Die Anwendung dieses Tierarzneimittels kann ein Risiko fiir terrestrische Pflanzen, Cyanobakterien und
Grundwasserorganismen darstellen.

Tréchtigkeit und Laktation:

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels wiahrend der Trachtigkeit und Laktation ist bei Rindern,
Schafen und Schweinen oder bei zur Zucht bestimmten Tieren nicht belegt.

Studien mit Florfenicol an Labortieren ergaben keine Hinweise auf embryo- oder fetotoxische
Wirkungen bei der Anwendung von Florfenicol. Laborstudien an Kaninchen und Ratten zum Hilfsstoff
N-Methylpyrrolidon ergaben Hinweise auf fetotoxische Wirkungen. Nur geméf3 der Nutzen-Risiko-
Bewertung durch den behandelnden Tierarzt anwenden.

Fortpflanzungsfahigkeit:
Nicht anwenden bei Zuchtbullen, Zuchtbocken und Zuchtebern (siehe unter Abschnitt 5).

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:
Keine bekannt.

Uberdosierung:
Rind:
Keine anderen Symptome als in Abschnitt 7 beschrieben.

Schaf:

Nach Verabreichung der 3-fachen der empfohlenen Dosis oder mehr wurde eine voriibergehende
verminderte Futter- und Wasseraufnahme beobachtet. Weiterhin wurde gehduft Lethargie, Abmagerung
und weicher Kot beobachtet.

Nach Verabreichung der 5-fachen empfohlenen Dosis wurde Schiefstellung des Kopfes,
hoéchstwahrscheinlich als Folge einer Reizung an der Injektionsstelle, beobachtet.

Schwein:

Nach Verabreichung der 3-fachen empfohlenen Dosis oder mehr wurde eine Verminderung der Futter-
und Wasseraufnahme und eine geringere Gewichtszunahme beobachtet.

Nach Verabreichung der 5-fachen der empfohlenen Dosis oder mehr wurde zusétzlich Erbrechen
beobachtet.
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Besondere Anwendungsbeschriankungen und besondere Anwendungsbedingungen:
Nicht zutreffend

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

7. Nebenwirkungen

Sehr selten Verminderte Futteraufnahme!

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Weiche Fizes!

einschlielich Einzelfallberichte): Entziindung an der Injektionsstelle?
Anaphylaktischer Schock

! Die behandelten Tiere erholen sich nach Abschluss der Behandlung wieder schnell und vollstindig.
2 Kann bis zu 14 Tage anhalten.

Schaf:
Sehr selten Verminderte Futteraufnahme?
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Entziindung an der Injektionsstelle*
einschlieflich Einzelfallberichte):

3 Die behandelten Tiere erholen sich nach Beendigung der Behandlung wieder schnell und vollstindig.
4 Kann bis zu 28 Tage anhalten. Ublicherweise ist diese leicht und voriibergehend.

Schwein:
Sehr haufig Pyrexie>¢
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere): Atemdepression 7, Dyspnoe’
Diarrhoe®, Stérungen im Anal- und Rektalbereich
(Erytheme/Odeme)®
Sehr selten Schwellung an der Injektionsstelle’, Entziindung an der
(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere, Injektionsstelle!”
einschlielich Einzelfallberichte):
5 40°C

¢ Diese Effekte wurden bei etwa 30 % der behandelten Schweine beobachtet in Verbindung mit méBiger
Depression oder maBiger Dyspnoe eine Woche nach Verabreichung der zweiten Dosis oder spater.

7 Moderat

8 Diese Effekte konnen 50 % der Tiere betreffen. Diese Effekte konnen etwa eine Woche lang anhalten
(voriibergehend).

9 Kann bis zu 5 Tage anhalten.

10 Kann bis zu 28 Tage anhalten.

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 konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Thr nationales
Meldesystem melden:

https://www.afmps.be/fr/usage veterinaire/medicaments/medicaments/pharmacovigilance/notifier des
_effets_indesirables _de

oder mail : adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be



https://www.afmps.be/fr/usage_veterinaire/medicaments/medicaments/pharmacovigilance/notifier_des_effets_indesirables_de
https://www.afmps.be/fr/usage_veterinaire/medicaments/medicaments/pharmacovigilance/notifier_des_effets_indesirables_de
mailto:adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be
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8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Rinder: Zur intramuskulédren oder subkutanen Anwendung.
Schafe und Schweine: Zur intramuskulédren Anwendung.

Therapeutische Anwendung

Rind:

Intramuskulére Injektion:

20 mg Florfenicol/kg Korpergewicht (entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels/15 kg Koérpergewicht)
zweimal im Abstand von 48 Stunden unter Verwendung einer 16-Gauge-Kaniile verabreichen.
Subkutane Injektion:

40 mg Florfenicol/kg Korpergewicht (entsprechend 2 ml des Tierarzneimittels/15 kg Kdrpergewicht)
einmalig unter Verwendung einer 16-Gauge-Kaniile verabreichen.

Es sollten beim Rind nicht mehr als 10 ml pro Injektionsstelle verabreicht werden.

Die Injektion sollte nur in den Nackenbereich vorgenommen werden.

Schaf:

20 mg Florfenicol/kg Korpergewicht (entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels/15 kg Korpergewicht),
durch intramuskuldre Injektion einmal téglich an drei aufeinanderfolgenden Tagen verabreichen. Es
sollten nicht mehr als 4 ml pro Injektionsstelle verabreicht werden.

Schwein:

15 mg Florfenicol/kg Korpergewicht (entsprechend 1 ml des Tierarzneimittels/20 kg Koérpergewicht)
intramuskuldr zweimal in den Nackenmuskel im Abstand von 48 Stunden mit einer 16-Gauge-Kaniile
verabreichen.

Es sollten nicht mehr als 3 ml pro Injektionsstelle verabreicht werden.

Es wird empfohlen, die Tiere im Friihstadium der Erkrankung zu behandeln und das Ergebnis der
Behandlung innerhalb von 48 Stunden nach der zweiten Injektion zu iiberpriifen. Falls die klinischen
Symptome der Atemwegserkrankung 48 Stunden nach der letzten Injektion weiterhin anhalten, sollte
die Behandlung mit einer anderen Formulierung oder mit einem anderen Antibiotikum bis zum
Abklingen der klinischen Symptome fortgesetzt werden.

Bei Metaphylaxe

Rind:

Subkutane Anwendung: 40 mg Florfenicol’kg Koérpergewicht (entspricht 2 ml des Tierarzneimittels/15
kg Korpergewicht) zur einmaligen Verabreichung mit NadelgroBe 16. Die pro Injektionsstelle
verabreichte Dosis darf maximal 10 ml betragen.

Die Injektion sollte nur am Nacken gesetzt werden.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Vor jeder Dosisentnahme den Gummistopfen reinigen. Verwenden Sie eine trockene, sterile Kaniile
sowie Spritze.

Um eine korrekte Dosierung zu gewahrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie mdglich ermittelt
werden.

Da der Gummistopfen nicht mehr als 25 Mal angestochen werden darf, sollte entsprechend der zu
behandelnden Zieltierart die am besten geeignetste Packungsgrofie gewihlt werden. Bei der Behandlung
von Tiergruppen ist eine geeignete Aufziehnadel zu verwenden, um ein iibermifBiges Anstechen des
Stopfens zu vermeiden. Die Aufziehnadel muss nach der Behandlung entfernt werden.

10. Wartezeiten
Rinder:

Essbare Gewebe: i.m. Injektion: 30 Tage
s.c. Injektion: 44 Tage
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Milch: Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist. Nicht
bei trachtigen Tieren anwenden, die Milch fiir den menschlichen Verzehr produzieren sollen.

Schafe:
Essbare Gewebe: i.m. Injektion: 39 Tage

Milch: Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist. Nicht
bei triachtigen Tieren anwenden, die Milch fiir den menschlichen Verzehr produzieren sollen.

Schweine:
Essbare Gewebe: i.m. Injektion: 18 Tage

11. Besondere lagerungshinweise
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Unter 30°C lagern.
Nicht einfrieren.

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

Haltbarkeit nach dem ersten Anbruch der Primérverpackung: 28 Tage

12. Besondere Vorsichtsmassnahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewdsser gelangen, da florfenicol eine Gefahr fiir Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den oOrtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr benétigte Arzneimittel zu entsorgen sind.
13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

BE-V519546

PackungsgroBen:

Karton mit 1 Durchstechflasche von 100 ml.

Karton mit 1 Durchstechflasche von 250 ml.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgroflen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
August 2024

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

16. Kontaktangaben


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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Zulassungsinhaber:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spanien

Fir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)
Spanien

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Deutschland

Mitvertrieb und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

NL Pharma Veterinair BV
info@nlpharma.nl
T: +31(0)36 7410010



