ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Floron oral solution, 100 mg/ml, roztwor do podania w wodzie do picia dla kur 1 §win

2. Sklad

1 ml roztworu zawiera:
Florfenikol 100 mg

Klarowny, lepki roztwdr o barwie z6ttej do brazowozotte;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura, $winia

4 (O (1

4. Wskazania lecznicze

Kurczeta:
Zakazenia wywotywane przez: E. coli, Pasteurella spp., Staphylococcus spp., Ornithobacterium

rhinotracheale; ostre stany niezytowe goérnych drog oddechowych oraz inne choroby wywotywane
przez patogeny wrazliwe na florfenikol.

Swinie:

Pleuropneumonia (Actinobacillus pleuropneumoniae), ZZZN (Pasteurella multocida, Bordetella
bronchiseptica), choroba Glassera (Haemophilus parasuis), enzootyczna bronchopeumonia
(Mycoplasma hyopneumoniae) oraz zakazenia Streptococcus suis.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.
Nie stosowac¢ u knuréw przeznaczonych do rozrodu.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
W miar¢ mozliwosci stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach lekowrazliwosci. Jezeli
nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na lokalnym wywiadzie epidemiologicznym,
dotyczacym wrazliwos$ci danych szczepow bakterii na antybiotyk.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
W przypadku kontaktu produktu z powierzchnig skory Iub spojowka oka miejsca te nalezy obficie
przemy¢ woda. Niezwlocznie zasiggnij porady lekarza, pokaz mu ulotke informacyjna.

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscig na florfenikol powinny unikaé¢ kontaktu z produktem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
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Nie dotyczy.

Inne srodki ostroznosci:
Nie dotyczy.

Cigza i laktacja:

Swinie: Badania u §win potwierdzajace bezpieczenstwo stosowania produktu w okresie ciazy i laktacji
nie byly przeprowadzane. Dlatego stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w tych okresach
nie jest zalecane.

Ptaki niesne:
Kury: Nie stosowa¢ u kur w okresie niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowacé rownoczesnie z tiamfenikolem.

Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania leku moze by¢ obserwowany spadek przyrostow masy ciata,
zmniejszone pobieranie karmy i wody, zaczerwienienie i obrzek okolic odbytu. Z powodu
odwodnienia, biochemiczne i hematologiczne parametry krwi mogg ulec zaburzeniu.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

7/ Zdarzenia niepozadane

Kurczeta:
Nie sg znane.

Swinie:
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (zaczerwienienie i/lub
okreslona na podstawie dostepnych obrzek odbytu i/lub biegunka, niekiedy zaparcie, a kat
danych) przybiera barwe ciemnobrgzowa)

Adypsja (zmniejszone pobierania wody)

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa,
Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: + 48 22 49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podanie doustnie, podanie w wodzie do picia.

Kurczeta:
Dzienna dawka wynosi 20 mg florfenikolu na kilogram masy ciata (0,2 ml produktu na kilogram masy

ciala).
Leczenie nalezy kontynuowac przez okres 3-5 dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedlug ponizszego wzoru:

0,2 ml/kg x catkowita waga ptakow (kg)

: = ml produktu/l wody

Zuzycie wody (1)

Swinie:

Dzienna dawka wynosi 10 mg florfenikolu na kilogram masy ciata (0,1 ml produktu na kilogram masy
ciata). Leczenie nalezy kontynuowac przez 5 dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedhug ponizszego wzoru:

0,1 ml/kg x catkowita waga §win (kg)

: = ml produktu/l wody
Zuzycie wody (1)

Lek nalezy podawa¢ wymieszany z wodg do picia. W okresie leczenia tak przygotowany lek powinien
stanowi¢ jedyne zrodlo wody dla zwierzat.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Spozycie ptyndw jest uzaleznione od wielu czynnikéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie
ptynow i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli jest to niemozliwe (roztwory o
stezeniu przewyzszajacym 10 ml/l moga ulega¢ precypitacji), dzienng dawke nalezy podzieli¢ na dwie
czesci 1 podac je w odstepie 12 godzin.

10. Okresy karencji

Kurczeta:
Tkanki jadalne - 5 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Swinie:

Tkanki jadalne - 20 dni

11.  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1581/04
Dostepne opakowania:

Butelka szklana, zawierajgca 100 ml.
Pojemnik, zawierajacy1 litr.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.


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

