ULOTKA INFORMACYJNA
Floron premix, 2 g/100 g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

1.  NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto, Stowenia

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Floron premix, 2 g/100 g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

100 g premiksu zawiera:
Substancja czynna:
Florfenikol 29

4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen wywolywanych przez bakterie wrazliwe na florfenikol: pleuropneumonia
(Actinobacillus pleuropneumoniae), ZZZN (Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica),
choroba Glassera (Haemophilus parasuis), enzootyczna bronchopneumonia (Mycoplasma
hyopneumoniae), zakazenia Streptococcus suis oraz innych schorzen wywotywanych przez bakterie
wrazliwe na florfenikol.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.
Nie stosowa¢ u knuréw przeznaczonych do rozrodu.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

Po podaniu leku moze pojawi¢ si¢ zaczerwienienie odbytu i lekka biegunka. Pobieranie wody przez
zwierzeta moze ulec zmniejszeniu. Niekiedy obserwuje si¢ zaparcie, a kal przybiera barwe
ciemnobrgzowa. Objawy te utrzymujg si¢ przez krotki czas i nie wplywaja na ogdlny stan zdrowia
zwierzat.



O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Lek podaje si¢ wymieszany z pasz3.

Dzienna dawka wynosi 5,0-10,0 mg florfenikolu na kg m.c., co odpowiada 0,25 do 0,5 g produktu na
kg m.c. Zaleznie od wieku zwierzat i zapotrzebowania na pasze¢ nalezy wymiesza¢ 100 do 300 g
florfenikolu z 1 t paszy, co odpowiada 5 do 15 kg produktu na tong paszy.

Leczenie nalezy kontynuowaé przez okres 5 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 20 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po zmieszaniu z pasza: 3 miesigce.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Spozycie paszy moze by¢ zmniejszone wskutek choroby. Jesli spozycie jest niewystarczajace, nalezy
zastosowac¢ inny produkt leczniczy weterynaryjny.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci szczepow
izolowanych z danego przypadku. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na
lokalnym wywiadzie epidemiologicznym, dotyczacym wrazliwosci bakterii na antybiotyk.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
W przypadku kontaktu produktu z powierzchnig skory lub spojowka oka miegjsca te nalezy obficie
przemy¢ woda. Jezeli po kontakcie z produktem wystgpig takie objawy jak np. wysypka skorna,
nalezy zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska, przedstawiajgc ulotke informacyjng lub etykietg.

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




Ciaza, laktacja:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowaé rOwnoczesnie z tiamfenikolem.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Po podaniu w paszy dawki 400 ppm obserwowano biegunke niewielkiego stopnia oraz krwawienia z
naczyn krezki.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga one chroni¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Torebki PETP/AI/PE zawierajace po 100 g i 1 kg produktu.
Pojemniki PP z zamknigciem LDPE zawierajace po 100 g i 1 kg produktu.
Worki papier/PE zawierajace po 10 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564



