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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

3. januar 2025
PRODUKTRESUME

Fenflor, injektionsvaeske, oplesning

0. D.SP.NR
25824

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Fenflor

Lagemiddelform: Injektionsvaske, oplesning
Styrke: 300 mg/ml

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
1 ml indeholder:

Aktivt stof:
Florfenicol 300 mg

Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammensztning af hjzlpestoffer
og andre bestanddele

Dimethylsulfoxid
Propylenglycol
Macrogol 400

En lys gul til gul, klar, tyktflydende vaeske.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Svin.
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Behandling af akutte udbrud af respiratorisk sygdom forarsaget af stammer af Actinobacillus
pleuropneumoniae og Pasteurella multocida, som er felsomme over for florfenicol.

3.3 Kontraindikationer
Legemiddelstyrelsen
M4 ikke anvendes til orner, der skal bruges til avl. Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
Denmark
T +4544 889595

L . E dkma@dkma.dk
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3.5

3.6

3.7

Ma ikke anvendes 1 tilfeelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af
hjelpestofferne.
Mai ikke anvendes i tilfalde af kendt resistens over for det aktive stof.

Seerlige advarsler
Ingen.

Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:
After proppen, for hver dosis udtages. Brug en ter, steril sprojte og kanyle.

Anvend ikke til smagrise pa under 2 kg.
Der bor foretages folsomhedstest i forbindelse med anvendelse af produktet under hensyntagen til
officiel og lokal antimikrobiel politik.

Brug en passende optreekskanyle eller en automatisk doseringssprejte for at undgé overdrevent mange
punkteringer af lukningen.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlagemidlet til dyr:
Der skal udvises forsigtighed for at undga selvinjektion ved handeligt uheld.

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges leegehjelp, og
etiketten ber vises til laegen.

Undlad at anvende produktet ved kendt overfelsomhed over for florfenicol, propylenglycol og
polyethylenglycoler.

Ved utilsigtet kontakt med gjnene skylles omgéende med rigelige mangder vand.

Seerlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

Bivirkninger

Svin:

Almindelig Diarré'

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Perianalt og rektalt erytem/edem’

Ikke kendt Hevelse pa injektionsstedet?

(hyppighed kan ikke estimeres ud fra Inflammatoriske laesioner pa injektionsstedet®
forhandenverende data):

! kan forekomme hos 50 % af dyrene; disse bivirkninger kan observeres i en uge.
? kan vare i op til 5 dage
3 kan vare i op til 28 dage

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervigning af et
veterin@rlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under drzegtighed, laktation eller seglaegning

Draegtighed og laktation:
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3.8

3.9

3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

Undersggelser af laboratoriedyr har ikke afslgret embryotoksicitet eller fatal toksicitet overfor
florfenicol. Produktets sikkerhed hos sger under dreegtighed og laktation er dog ikke blevet pavist.

Anvendelse frarddes under dragtighed og laktation.

Fertilitet:
Bor ikke anvendes til orner, der skal bruges til avl.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Der foreligger ingen data.

Administrationsveje og dosering

Intramuskuler anvendelse.

15 mg/kg legemsvaegt (1 ml pr. 20 kg) ved intramuskulaer injektion i halsmuskulaturen to gange med
48 timers mellemrum. Brug en ter, steril sprojte og 16-gauge-kanyle.

Der ber ikke anvendes mere end 3 ml pr. injektionssted.
For at sikre korrekt dosering ber legemsvagten beregnes sé ngjagtigt som muligt.

Det anbefales, at behandling af dyrene indledes i de tidlige stadier af sygdommen, samt at effekten af
behandlingen vurderes inden for 48 timer efter den anden injektion.

Hvis der 48 timer efter sidste injektion fortsat er kliniske tegn pa respiratorisk sygdom, ber
behandlingen @ndres til en anden formulering eller et andet antibiotikum og fortsattes, indtil de
kliniske tegn er forsvundet.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Ved indgift af 3 gange den anbefalede dosis eller mere er der hos svin observeret nedsat
fodeindtagelse, hydrering og vagtforegelse.

Ved indgift af 5 gange den anbefalede dosis eller mere er der ogsé set opkastning.

Searlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for anvendelsen
af antimikrobielle og antiparasitzere veterinzerleegemidler for at begranse risikoen for udvikling
af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 18 dage.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode
QJO1BA90

Farmakodynamiske oplysninger
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Florfenicol er et bredspektret, syntetisk antibiotikum, der er virksomt mod de fleste grampositive og
gramnegative bakterier isoleret fra husdyr. Florfenicol virker ved at heemme proteinsyntesen pa
ribosomalt niveau og er bakteriostatisk. In vitro er det dog blevet pavist, at florfenicol har baktericid
virkning pa Actinobacillus pleuropneumoniae og Pasteurella multocida.

In vitro-test har vist, at florfenicol er aktivt mod de mest almindelige bakterielle patogener isoleret ved
respiratoriske sygdomme hos svin, herunder Actinobacillus pleuropneumoniae og Pasteurella
multocida.

Erhvervet resistens over for florfenicol medieres af efflux-pumpe-resistens i nerver af floR-genet.
Hos mélpatogener er en sddan resistens kun blevet fundet hos Pasteurella multocida.
Krydsresistens over for kloramfenicol kan forekomme.

4.3 Farmakokinetiske oplysninger
Efter en enkelt intramuskuler indgift af den anbefalede dosis pa 15 mg/kg blev der opnaet en
maksimal plasmakoncentration pd 2,08 ng/ml efter 2 timer.

Den harmoniske gennemsnitlige eliminationshalveringstid var 10,37 timer.

Efter intramuskuler indgift hos svin udskilles florfenicol hurtigt, primaert i urinen. Florfenicol
metaboliseres i udstrakt grad.

Serumkoncentrationen ligger over 1 pg/ml i 12 til 24 timer efter intramuskuleer indgift.
Florfenicolkoncentrationen 1 lungevavet afspejler plasmakoncentrationen i et koncentrationsforhold
lunge: plasma pé ca. 1.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veteringerleegemiddel ikke blandes med andre veterinaerlegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlaegemidlet i salgspakning: 3 éar
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 dage.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Der er ingen s&rlige krav vedrerende opbevaringsforhold for dette veterinaerlagemiddel.
5.4 Den indre emballages art og indhold
50, 100 og 250 ml type I ravfarvet glasflaske med brombutylgummiprop og aluminiumsforsegling.
1 flaske (50 ml) i kartonaeske.
1 flaske (100 ml) i kartoneske.
1 flaske (250 ml) i kartonaeske

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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5.5

10.

Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaftald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra

1 henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenien

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

42968

DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 25. februar 2009

DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
3. januar 2025

KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.

Fenflor, injektionsveeske, oplosning 300 mg-ml.doc Side 5 af 5



