VALMISTEYHTEENVETO
1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Aquaflor vet 500 mg/g esisekoite 1ddkerehua varten kirjolohelle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi gramma sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Florfenikoli 500 mg

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Laktoosimonohydraatti

Povidoni K29/32

Valkoinen vapaasti valuva jauhe.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eldinlaji(t)

Kirjolohi (Oncorhynchus mykiss).

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Florfenikolille herkkien Aeromonas salmonicida -bakteerien aiheuttaman furunkuloosin hoito ja
metafylaksia kirjolohella makeanveden kalanviljelylaitoksissa. Sairauden esiintyminen altaassa tulee
varmistaa ennen hoidon aloittamista.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttaa emokalastolle.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.

Ei saa annostella samanaikaisesti muiden antimikrobisten valmisteiden kanssa

3.4 Erityisvaroitukset

Samoja ruokintatapoja, joita noudatettiin ennen lddkerehun aloittamista, on noudetattava
mahdollisuuksien mukaan myos lddkerehua annosteltaessa, jotta rehunsaanti saadaan maksimoitua
hoidettavassa kalapopulaatiossa.

Stressin vahentdmiseksi, sekd sen varmistamiseksi ettd kaikki ladkitty rehu kulutetaan infektoituneessa

parvessa, voidaan pdivittdisen rehun méaarda vahentda verrattuna normaaliin rehun méaaraan.

Huolellisuutta on noudatettava annettaessa ladkerehua késin, jotta rehupelletit saadaan levitettya
laajalle alueelle kalojen hierarkkisen kayttdytymisen vahentdmiseksi.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet



Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéyttéon kohde-eldinlajilla:

Eldinladkkeen kdyton tulee pohjautua kohde-eldinlajista eristetyn bakteerin herkkyysmaéaéritykseen. Jos
tdama ei ole mahdollista, hoidon tulee perustua paikalliseen (alueelliseen, tilakohtaiseen)
epidemiologiseen tietoon kohdebakteerin herkkyydestd vaikuttavalle aineelle.

Eldinladkkeen kaytto valmisteyhteenvedon ohjeista poikkeavalla tavalla voi johtaa florfenikolille
resistenttien bakteerien lisddntymiseen.

Eldinladketta tulee kdyttdd ainoastaan makeanveden kalanviljelylaitoksissa furunkuloosin hoitoon
kirjolohella. Hyoty-haittasuhdetta kdytolle merivesiviljelyssa, etenkddn ympéristoriskien osalta, ei ole
arvioitu kattavasti. Eldinladkkeen kaytt6on on aina yhdistettdva hyvat hoitokdytannét makeanveden
kalanviljelylaitoksissa (esim. rokotusohjelmat, bioturvallisuus, veden laatu ja hygienia kasvattamossa).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Tama eldinlddke voi aiheuttaa yliherkkyysreaktioita (allergiaa). Henkil6iden, jotka ovat yliherkkia
florfenikolille, tulee vélttdd kosketusta tdimén eldinladkkeen kanssa. Véltd ladkepolyn hengittamista.
Kéyté joko EN 149 -standardin mukaista kertakdytt6istd puolinaamaria tai EN 140 -standardin
mukaista uusiokdytettdvdd puolinaamaria, jossa on EN 143 -suodatin.

Viltd valmisteen joutumista iholle tai silmiin. Kaytd kemikaaleja ldpdiseméattomiad suojakdsineitd,
suojapukua ja suojalaseja, kun sekoitat esisekoitetta rehuun.

Kéyta suojakdsineitd, kun kasittelet valmistetta tai lddkerehua, dldkéa tupakoi, juo tai syo
samanaikaisesti. Pese kddet huolellisesti saippualla ja vedelld valmisteen tai ladkerehun késittelyn
jalkeen. Pese huolellisesti kaikki ladkerehun késittelyssa kaytetyt vélineet.

Jos vahingossa nielet valmistetta, kddnny valittomaésti ladkérin puoleen ja ndytéd hénelle pakkausseloste
tai myyntipaallys.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvéit ympaéristén suojeluun:

Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset ldhetetddn mieluiten eldinlddkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. Katso
pakkausselosteesta lisdtietoja yhteystiedoista.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Ei oleellinen.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Ei tunneta.

3.9 Antoreitit ja annostus

Sekoitettavaksi rehuun. Ladkerehun valmistusta varten.

Esisekoite sekoitetaan rehuun siten, ettd paivittdiseksi annokseksi saadaan 10 mg florfenikolia
elopainokiloa kohden kerran vuorokaudessa 10 perdkkdisend pdivana.

Laékerehu tulee antaa pdivan alussa kunakin hoitojakson péivéana. Jos pdivittdisen rehun méaréd on

enemmén kuin 0,4 % biomassasta, voidaan ladkkeetdntd rehua antaa ladkerehun jélkeen tai pienempi
sekoitussuhde voidaan valita ladkerehun valmistukseen. Jos rehun mééra on vahemman tai yhté paljon
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kuin 0,4 % biomassasta, tulee pdivittdisen rehumdérdn koostua vain ladkerehusta, joka annetaan
yhdelld kertaa.

Jotta voidaan varmistua siitd, ettd kalat saavat tarpeeksi lddkerehua, tulee lddkerehun anto aloittaa heti
taudinmaérityksen jdlkeen.

Tatd eldinlddkettd saavat kdsitelld vain luvanvaraiset rehuvalmistajat. Sekoitussuhdetta 0,5 % tai 5 kg
esisekoitetta rehutonnissa suositellaan, mutta pienempia sekoitussuhteita voidaan kuitenkin kayttaa,
jos annettavan rehun méadrd on suuri. Valmiin ladkerehun pitoisuus tulee olla vdhintddn 0,04 % tai 0,4
kg esisekoitetta rehutonnissa.

Sekoitusohjeet:

Valmis lddkerehu voidaan valmistaa kahdella tapaa: joko pinnoittamalla rehupelletit esisekoitteella tai
sekoittamalla esisekoite rehuainesmassaan, jonka jalkeen esisekoite-rehuseos suulakepuristetaan tai
pelletidaan.

Pinnoittaminen:

Menetelma 1: Kuiva esisekoite sekoitetaan huolellisesti rehuun, joka tyypillisesti sisdltdd 24-38
painoprosenttia rasvaa. Esisekoite-rehuseokseen lisdtdédn noin 0,5 painoprosenttia kala- tai kasvidljya
kiinnittymisen ja maittavuuden parantamiseksi.

a) Laita mitattu mééara rehupellettejd sekoittajaan.

b) Punnitse esisekoite.

) Sekoita esisekoite ja rehupelletit keskenddn sekoittajassa.

d) Sekoita esisekoite-rehupelletteihin mitattu méara kala- tai kasvioljya.

e) Valmis eldinldéke siirretddn varastointiastiaan odottamaan pakkaamista tai kuljetusta.

Menetelma 2: Kuiva esisekoite sekoitetaan kala- tai kasvidljyyn. Esisekoite-0ljyseos lisdtddn rehuun,
jolloin saadaan maittavia lddkerehupelletteja.

a) Punnitse kala- tai kasvi6ljy astiaan.

b) Punnitse esisekoite ja sekoita huolellisesti 6ljyn kanssa astiassa.

) Laita mitattu mddré rehua sekoittajaan.

d) Lisda esisekoite-6ljyseos sekoittajaan vahitellen, samalla kun sekoittaja pyorii hitaasti.
Valmis eldinldéke siirretddn varastointiastiaan odottamaan pakkaamista tai kuljetusta.

Suulakepuristus tai pelletointi:

Kuiva esisekoite lisdtddn suoraan rehuainesmassaan ja sekoitetaan huolellisesti. Lisdtddn vettd ja
hoyryé, jonka jdlkeen seos suulakepuristetaan tai pelletdiddén ja kuivataan ja pussitetaan.

a) Esisekoite lisdtddn suoraan rehuainesmassaan ja sekoitetaan huolellisesti tasaisen seoksen
aikaansaamiseksi.

b) Seos pellet6idéddn tai suulakepuristetaan hoyryn avulla ja pelletit kuivataan.

C) Ladkerehupelletit sekoitetaan/ paallystetddn mitatulla méaaréllad kala- tai kasvidljya.

d) Valmis eldinlddke siirretddn varastointiastiaan odottamaan pakkaamista tai kuljetusta.

Suositellut esisekoitteen maarat laikerehun valmistuksessa

Annettavan rehun Esisekoitteen méaara Florfenikolin Laidkerehua
maara 1000 rehukiloa kohti | pitoisuus rehukiloa saaneiden kalojen
kohti (mg/kg) yhteispaino 1000

rehukiloa kohti 10
vrk:n hoitojaksolla

% biomassasta kg mg kg

0,2 10 5000 50000




0,3 6,7 3333 33333
0,4 5 2500 25000
0,5 4 2000 20000
1,0 2 1000 10000
2,0 1 500 5000
3,0 0,66 330 3300
5,0 0,40 200 2000

Jotta ladkerehun pitoisuudeksi saadaan vahintdan 0,4 kg esisekoitetta/ 1000 kg rehua, lasketaan rehuun
lisattdvan esisekoitteen madrd seuraavasti:

20 mg esisekoitetta (= 10 mg florfenikolia) keskimddrdinen kalan paino
elopainokiloa kohti vrk:ssa X (kg) = mg esisekoitetta/rehukilo

Keskiméaédrdinen rehunkulutus vrk:ssa (kg/kala)
3.10 Yliannostuksen oireet (sekd tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Haittavaikutuksia ei havaittu kirjolohilla kédytettdessa viisinkertaista annosta florfenikolia suositeltuun
annokseen nihden.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttoehdot, mukaan lukien
mikrobilaikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislaikkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Tama eldinlddke on tarkoitettu kéytettavéksi ladkerehun valmistuksessa.
3.12 Varoajat

135 astevuorokautta

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QJ01BA90
4.2 Farmakodynamiikka

Florfenikoli on synteettinen, laajakirjoinen antibiootti, joka tehoaa useimpiin kotieldimilla havaittuihin
grampositiivisiin ja gramnegatiivisiin bakteereihin. Florfenikoli vaikuttaa estamalld bakteerien
proteiinisynteesid ribosomitasolla. Laboratoriotutkimuksissa on todettu florfenikolin tehoavan
yleisimipiin kaloilla sairauksia aiheuttaviin bakteeripatogeeneihin, erityisesti Aeromonas salmonicida
-bakteeriin. Florfenikoli on bakteriostaattinen aine, mutta in vitro tutkimukset ovat osoittaneet silla
olevan my®os ajasta riippuvaa bakteriosidistd vaikutusta Aeromonas salmonicida —bakteeria kohtaan.

Téllad hetkella ei ole olemassa hyvéksyttyja MIC-arvoja kalanviljelyssé esiintyville bakteereille, joihin
florfenikolia kdytetddn. CLSI (2020) kayttad kuitenkin MIC-arvoa < 4 mikrog/ml epidemiologisena
raja-arvona villipopulaatiossa. Aeromonas salmonicida -kantoja, joiden MIC-arvo on < 2 mikrog/ml,
pidetdan herkkina florfenikolille Euroopassa.

Eri puolilta Eurooppaa vuosina 2012-2015 kaloilta eristetyt kohdepatogeenin kannat osoittivat MIC-
arvojen vaihtelun valilla 0,12—32 mikrog/ml, MICq ollessa 1 pg/ml ja ei-villikantojen alhaisen
prevalenssin. Florfenikoliresistenssid on todettu gramnegatiivisissa bakteereissa ja se liittyy
plasmidivilitteiseen flo-geeniin. Tdmé& geeni koodaa solukalvon kuljetusproteiinia, joka kiihdyttaa
kloramfenikolin ja florfenikolin ulosvirtausta. Sitéd voi esiintyd my6s muissa plasmideissa, jotka
valittdvat resistenssid muihin luokkiin kuuluviin mikrobilddkkeisiin. Siksi eldinlddkkeen kdyttd voi
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johtaa rinnakkaisresistenssiin. Ristiresistenssin esiintyminen on rajoitettua, koska hydroksyyliryhma
on korvattu fluoriinimolekyylilla. Siksi florfenikoli on vdhemmén herkka
kloramfenikoliasetyylitransferaasi-entsyymia ilmentavien bakteerien resistenssille.

4.3 Farmakokinetiikka

Farmakokineettiset tutkimukset florfenikolilla on suoritettu kirjolohilla suun kautta annetulla kerta-
annoksella 10 mg elopainokiloa kohden 10°C ja 16°C lampétiloissa. Suun kautta tapahtuneen
ladkerehun annostelun jélkeen florfenikolin huippupitoisuudet 3,0 ja 3,7 mikrog/ml seerumissa
saavutettiin 13,7 ja 10,9 tunnin jilkeen annostelusta limpétiloissa 10°C ja 16°C. Florfenikolin suun
kautta saavutettu biologinen hyotyosuus oli 73,9 % 10°C limpétilassa ja 66,3 % 16°C limpétilassa.

Laskimonsisdiselld kerta-annoksella 10 mg elopainokiloa kohden saavutetut farmakokineettiset
suureet olivat: Ndenndinen jakautumistilavuus vakaassa tilassa V 4s) 0,909 1/kg, kokonaispuhdistuma

Cly 0,075 I/h ja eliminaation puoliintumisaika Ty 8,8 tuntia. Nama luvut viittaavat lddkkeen tasaiseen
jakautumiseen.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavit yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinldédkettd ei saa sekoittaa muiden
eldinladkkeiden kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

Sisdpakkauksen ensimmadisen avaamisen jdlkeinen kestoaika: 3 kuukautta
Rehuun tai pellettirehuun sekoittamisen jalkeinen kestoaika: 3 kuukautta

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Esisekoite: Tdma eldinlddke ei vaadi lampotilan suhteen erityisia séilytysolosuhteita.
Sdilytd kuivassa paikassa.

Séilyta erilldan rehuista ja elintarvikkeista.

Valmis ladkerehu: Ala sailytd yli 25 °C.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

2 kg:n laminoitu pussi, joka koostuu polypropeeni/LD-polyeteeni/alumiini -kalvosta/Surlyn ionomeeri
kuumasaumaus.

Pakkauskoko:
2 kg:n pussi.

5.5 Erityiset varotoimet kiayttimattomien eldinlaikkeiden tai niistd perdisin olevien
jatemateriaalien havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittda talousjatteiden mukana.
Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kadytetddn 1ddkkeiden

paikallisia palauttamisjarjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI



Intervet International B.V.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

30941

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispaivamaéara: 07/08/2013

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

7.5.2025

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkemaérays.

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Aquaflor vet 500 mg/g premix till medicinfoder for regnbagslax

2, KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje gram innehaller:

Aktiv substans:
Florfenikol 500 mg

Hjdlpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar

Laktosmonohydrat

Povidon K29/32

Vitt friflytande pulver.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Regnbdge (Oncorhynchus mykiss).

3.2 Indikationer for varje djurslag

Behandling och metafylax av furunkulos orsakad av Aeromonas salmonicida, kénsliga for florfenikol,
hos regnbdge i fiskodlingsanstalter med sotvatten. Forekomsten av sjukdomen i fiskbassangen maste
sakerstdllas innan behandlingen paborjas.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till moderfiskar.

Anvind inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjédlpamnena.

Anvind inte samtidigt med andra antimikrobiella medel.

3.4 Sarskilda varningar

For att maximera foderintaget i fiskpopulationen som behandlas bér samma matningspraxis i storsta
mojliga utstrdckning anvédndas som tillimpades fore behandlingen.

For att minimera stress och forsikra att allt medicinerat foder férbrukas i det infekterade stimmet, kan

den dagliga mdngden foder minskas i jamforelse med den normala méangden foder.

Da medicinfodret ges for hand bor man se till att foderpelletsen férdelas 6ver ett stort omrade for att
minska hierarkiskt matningsbeteende.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning



Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning till avsedda djurslag:

Andvindning av detta likemedel méste basera pa resistensbestdamning av bakterier som isolerats fran
djuret. Om detta inte &r mojligt bor behandlingen baseras pa lokal (regional, gardsspecifik)
epidemiologisk information om kénslighet hos malbakterien.

Anviéndning av detta l1akemedel som avviker fran instruktionerna i produktresumén kan 6ka
forekomsten av bakterier som ér resistenta mot florfenikol.

Detta lakemedel far endast anvéndas i fiskodlingsanstalter med sotvatten for behandling av furunkulos
hos regnbdge. Fullstandiga nytta/riskanalyser har inte utforts for anvandning vid marin fiskodling,
speciellt gdllande miljorisk. Anvdndningen av detta lakemedel bor alltid kombineras med goda
skotselmetoder i fiskodlingsanstalter med sétvatten (t.ex. vaccinationsprogram, biosakerhet,
vattenkvalitet och anstalthygien).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Detta 1dkemedel kan orsaka 6verkénslighetsreaktioner (allergi). Personer med kdnd 6verkénslighet
mot florfenikol bor undvika kontakt med lakemedlet.

Undvik inandning av 1akemedelsdamm.

Anvind antingen en halvmask for engdngsbruk i enlighet med standarden EN 149 eller en halvmask
for flergangsbruk i enlighet med standarden EN 140 med filter i enlighet med EN 143.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Anvéand kemiskt resistenta skyddshandskar, skyddsklddsel och
skyddsglasogon vid blandning av premixen med fodret.

Anvind skyddshandskar och r6k eller &t inte da du hanterar likemedlet eller medicinfodret. Tvétta
hidnderna noga med tval och vatten efter hantering av ldkemedlet eller medicinfodret. Tvétta noga all
utrustning som anvants vid hantering av medicinfodret.

Vid oavsiktligt intag, uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Inga kédnda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkédnnande for forsdljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under driktighet, laktation eller dggldaggning

Ej relevant.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner

Inga kédnda.

3.9 Administreringsvagar och dosering

Anvindning i foder. For beredning av medicinfoder.

Premix blandas med foder for att fa en daglig dos pa 10 mg florfenikol per kg kroppsvikt en gang
dagligen under 10 pa varandra f6ljande dagar.

Medicinfodret bor ges i borjan av dagen varje dag under behandlingsperioden. Om méngden foder per
dag overskrider 0,4 % av biomassan kan vanligt foder ges efter medicinfodret eller s viljs ett ldgre



blandningsforhallande for framstéllning av medicinfodret. Om méangden foder ar < 0,4 % av
biomassan ska mangden foder per dag besta av enbart medicinfoder som administreras pa en gang.
Administrering av medicinfoder bor inledas omedelbart efter diagnos for att sdkerstélla att fiskarna
konsumerar tillrackligt med medicinfoder.

Detta ldkemedel far enbart hanteras av licensierade fodertillverkare. Blandningsforhallandet 0,5 %
eller 5 kg premix per 1 000 kg foder rekommenderas, men lagre blandningsforhallanden kan anvéandas
om det finns ett behov av att ge storre mangder foder. Koncentrationen av det fardigberedda
medicinfodret bor vara minst 0,04 % eller 0,4 kg premix per 1 000 kg foder.

Blandningsinstruktioner:

Vid beredning av medicinfoder ska man antingen dragera foderpellets med premix eller tillsétta
premixen i massan med foderingredienserna fore extrudering eller pelletering.

Dragering:

Metod 1: Den torra premixen blandas noga med fodret som vanligen innehéller 24-38 viktprocent
fett. Dérefter ska cirka 0,5 viktprocent fiskolja eller vegetabilisk olja tillséttas i
premix/foderblandningen for att férbéttra vidhaftning och smak.

a) Tillsatt en uppmatt mangd foderpellets i blandaren.

b) Vég premixen.

) Blanda premixen och foderpelletsen med varandra i blandaren.

d) Premix-foderpelletsen blandas med uppmétt méangd fiskolja eller vegetabilisk olja.
e) Det fardiga lakemedlet forflyttas till ett lagringskarl i vantan pa forpackning eller
transport.

Metod 2: Den torra premixen blandas med fiskolja eller vegetabilisk olja. Darefter ska blandningen av
premix och olja tillséttas i fodret for att fa smakliga pellets med medicinfoder.

a) Mt upp fiskolja eller vegetabilisk olja i kérlet.

b) Vig premixen och blanda noga med oljan i kérlet.

C) Tillsatt en uppmatt mangd foder i blandaren.

d)  Tillsétt blandningen av premix och olja i blandaren lite at gangen medan blandaren gar
med 1ag hastighet. Det fardiga lakemedlet forflyttas till ett lagringskarl i vantan pa
forpackning eller transport.

Extrudering eller pelletering:

Den torra premixen ska tillséttas direkt i foderingrediensmassan och blandas noga. Vatten och anga
tillfors, varefter den fardiga blandningen extruderas eller pelleteras, torkas och férpackas i pasar.

a) Premixen tillsdtts direkt i foderingrediensmassan och blandas noga for att sakerstilla en
jamn blandning.

b) Blandningen pelleteras eller extruderas med hjélp av dnga och pelletsen torkas.

) Pelletsen med medicinfoder blandas/beldggs med pa forhand bestaimd méngd fiskolja

eller vegetabilisk olja.

d) Det fardiga lakemedlet forflyttas till ett lagringskarl i vantan pa forpackning eller

transport.

Rekommenderad méangd premix for beredning av medicinfoder

Maingd foder Maingd premix per Maingd florfenikol i | Total méangd fisk som
1 000 kg foder fodret (mg/kg) fatt medicinfoder per

1 000 kg foder under

en behandlingsperiod




pa 10 dygn
% av biomassan kg mg kg
0,2 10 5 000 50 000
0,3 6,7 3333 33333
0,4 5 2500 25000
0,5 4 2000 20 000
1,0 2 1000 10 000
2,0 1 500 5000
3,0 0,66 330 3 300
5,0 0,40 200 2000

Foljande formel anvénds for berdkning av mangden premix som ska tillsdttas i fodret for att uppnd en
koncentration pa minst 0,4 kg premix/1 000 kg foder:

20 mg premix (= 10 mg florfenikol) fiskens genomsnittliga vikt
per kg kroppsvikt per dygn X (kg) = mg premix per kg foder

Genomsnittligt foderintag per dygn (kg/fisk)
3.10 Symtom pa éverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Administrering till regnbage med 5 ganger rekommenderad dos florfenikol medférde inga
biverkningar.

3.11 Sarskilda begriansningar for anvandning och sarskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviandningen av antimikrobiella och antiparasitdra likemedel for att
begransa risken for utveckling av resistens

Detta likemedel ar avsett att anvandas for framstillning av foder som innehaller lakemedel.
3.12 Karenstider

135 dygnsgrader

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJ01BA9S0
4.2 Farmakodynamik

Florfenikol &r ett syntetiskt bredspektrumantibiotikum som é&r effektivt mot de flesta grampositiva och
gramnegativa bakterier som observerats hos husdjur. Florfenikol verkar genom att hdmma bakteriernas
proteinsyntes pa ribosomniva. I laboratorieundersokningar har man konstaterat att florfenikol har
effekt pa de vanligaste bakteriepatogenerna som orsakar sjukdomar hos fiskar, sarskilt pa bakterien
Aeromonas salmonicida. Florfenikol &r en bakteriostatisk substans, men studier in vitro har visat att
den dven har en tidsberoende baktericid effekt pa bakterien Aeromonas salmonicida.

Det finns for narvarande inga godkdnda MIC-vérden for bakterier som férekommer inom fiskodling
och som florfenikol anvinds fér. Anda anvinder CLSI (2020) MIC-virdet < 4 mikrog/ml som
epidemiologiskt gransvarde i vildpopulationen. Aeromonas salmonicida-stammar med MIC-vérde
< 2 mikrog/ml anses kénsliga for florfenikol i Europa.

Malpatogenstammar som isolerats fran fisk pa olika hall i Europa aren 2012-2015 visade en MIC-
variation pa 0,12-32 mikrog/ml (MICq = 1 pg/ml) och en lag prevalens av icke-vilda stammar.
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Florfenikolresistens har konstaterats hos gramnegativa bakterier och ar relaterad till en
plasmidmedierad flo-gen. Denna gen kodar cellmembranets transportprotein som accelererar utflodet
av kloramfenikol och florfenikol. Den kan ocksa férekomma i andra plasmider som formedlar
resistens mot andra typer av antimikrobiella medel. Anvédndning av detta ldkemedel kan dérfor leda till
parallell resistens. Forekomsten av korsresistens dr begrdnsad eftersom hydroxylgruppen har ersatts
med en fluorinmolekyl. Déarfor &r florfenikol mindre kansligt for resistens hos bakterier som uttrycker
enzymet kloramfenikolacetyltransferas.

4.3 Farmakokinetik

Farmakokinetiska studier med florfenikol har utférts pa regnbage med en oral engangsdos pa

10 mg/kg kroppsvikt vid 10°C och 16°C. Efter oral administrering av medicinfodret uppnéddes
maximala serumkoncentrationer av florfenikol pa 3,0 och 3,7 mikrog/ml vid 13,7 respektive

10,9 timmar efter administrering vid 10°C och 16°C. Florfenikols orala biotillginglighet var 73,9 %
vid 10°C och 66,3 % vid 16°C.

De farmakokinetiska storheter som uppnaddes med en intravenos engangsdos pa 10 mg/kg kroppsvikt
var: Skenbar distributionsvolym vid steady state V4 0,909 1/kg, total clearance Clr 0,075 I/h och
elimineringshalveringstid T1,; 8,8 timmar. Dessa siffror tyder pa en jamn distribution av ldkemedlet.
5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad férpackning: 3 ar

Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 3 manader

Hallbarhet efter blandning i foder eller pelletfoder: 3 manader

5.3 Sarskilda forvaringsanvisningar

Premix: Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Forvaras torrt.

Forvaras ej bland foder eller livsmedel.

Firdigt medicinfoder: Forvaras vid hogst 25 °C.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

2 kg laminerad pase som bestar av polypropen/LD-polyeten/aluminiumfilm/Surlyn
jonomervarmeforsegling.

Forpackningsstorlek:
2 kg pase.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvandningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ldkemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.
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6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

30941

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 07/08/2013

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

7.5.2025

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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