B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Norfenicol 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla i §win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works,

Newry,

Co. Down

BT 35 6JP

Irlandia Potnocna

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Norfenicol 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win
Florfenikol

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

Kazdy ml zawiera 300 mg florfenikolu.
Roztwor w kolorze od jasnozottego do stomkowego

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:
Leczenie zwierzat z objawami klinicznymi zakazen drég oddechowych spowodowanych przez
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni wrazliwymi na florfenikol.

Swinie:
Leczenie gwattownego wzrostu liczby przypadkéw chordob uktadu oddechowego spowodowanych
przez szczepy Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u dorostych buhajow lub knuréw przeznaczonych do celéw rozptodowych.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku znanej opornosci na florfenikol.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podanie produktu droga domig$niowa lub podskérng moze spowodowac wystapienie zmian zapalnych
(obrzek i stwardnienie) w miejscu iniekcji, ktére moga utrzymywac si¢ przez okres do 31 dni.
Zmniejszenie pobierania pokarmu i przejsciowe rozluznienie kalu moze pojawic si¢ w czasie okresu
leczenia.

Leczone zwierzeta powracaja do zdrowia szybko i caltkowicie do czasu zakonczenia leczenia.

W bardzo rzadkich przypadkach opisywany byt wstrzas anafilaktyczny u bydta.

Swinie:



Czesto obserwowanym dziataniem niepozgdanym jest przemijajaca biegunka i/lub zaczerwienie i
obrzek okolicy odbytu i prostnicy ktoéry moze wystapi¢ u 50% zwierzat.

Dziatanie to moze by¢ obserwowane przez jeden tydzien.

W warunkach terenowych u okoto 30% leczonych swin tydzien lub dtuzej po podaniu drugiej dawki
wystgpita gorgczka (40°C) w potaczeniu z umiarkowang depresja oddechowg lub umiarkowang
dusznoscia.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej 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, wlaczajac pojedyncze raporty)

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
poinformuj o tym lekarza weterynarii.

1. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto i $winie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA QL SPOSOB PODANIA
W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania nalezy mozliwie najdoktadniej ustali¢ maseg ciata.

Bydio:

Podanie domig$niowe: 20 mg/kg masy ciata (1ml/15kg) do dwukrotnego podania w odstgpie 48
godzin, przy uzyciu igly o rozmiarze 16.

Podanie podskorne: 40 mg/kg masy ciata (2ml/ 15kg) wylacznie do jednokrotnego podania przy
uzyciu igly o rozmiarze nr 16.

Swinie:
Podanie domigsniowe 15 mg/kg masy ciata (1 ml na 20 kg) w migs$nie szyi, dwukrotnie w odstepach
48 godzin przy uzyciu igly o rozmiarze 16.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przy stosowaniu u bydta, objetos¢ dawki podana w jedno miejsce wstrzyknigcia nie powinna
przekroczy¢ 10 ml; wstrzyknigcie nalezy wykonac tylko w szyje.

Przy stosowaniu u $§win, objetos¢ dawki podana w jedno miejsce wstrzyknigcia nie powinna
przekroczy¢ 3 ml.

Oczysci¢ przegrode przed pobraniem kazdej dawki.

Uzywac¢ suchej, sterylnej strzykawki i igly.

Zaleca si¢ podjecie leczenia bydta i $win we wezesnych fazach choroby oraz oceng odpowiedzi na
leczenie w przeciagu 48 godzin po drugiej iniekcji. Jezeli objawy kliniczne choroby drog
oddechowych utrzymuja si¢ 48 godzin po ostatniej iniekcji, leczenie nalezy zmieni¢ poprzez uzycie
innej postaci lub innego antybiotyku dopdki nie ustgpiag objawy kliniczne.

10. OKRES(-Y) KARENCJI
Bydto

Tkanki jadalne:
Po podaniu domig$niowym (w dawce 20 mg/kg, dwukrotnie): 39 dni



Po podaniu podskérnym (w dawce 40 mg/kg, jednokrotnie): 44 dni

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Swinia
Tkanki jadalne: 22 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Chroni¢ przed §wiattem. Przechowywac¢ pojemnik w tulei ochronnej/tekturowym opakowaniu
zewngetrznym.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
pudetku i fiolce, po uptywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Nie stosowac u prosiat o masie ciata ponizej 2 kg.
Uzywa¢ odpowiedniej igly do pobierania leku lub automatycznej strzykawki dawkujacej, aby unikngé
nadmiernego przekluwania zamknigcia.

U $win po podaniu trzykrotnej zalecanej dawki lub wigkszej zaobserwowano zmniejszenie pobierania
pokarmu i wody oraz utratg masy ciata. Po podaniu pigciokrotnej zalecanej dawki lub wickszej
obserwowano rowniez wymioty.

Florfenikol powinien by¢ stosowany tylko do leczenia cigzkich infekc;ji.

Produkt powinien by¢ uzywany w oparciu o wykonanie badan wrazliwos$ci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna by¢ oparta o lokalne (regionalne, wystepujace w
gospodarstwie) dane epidemiologiczne o wrazliwosci docelowych bakterii.

Produkt powinien by¢ stosowany z uwzglednieniem oficjalnych i lokalnych zalecen dotyczacych
antybiotykoterapii.

Uzycie produktu niezgodne z charakterystyka produktu leczniczego moze spowodowac wzrost
wystepowania bakterii opornych na dziatanie florfenikolu a takze moze obnizy¢ skuteczno$¢ leczenia
innymi antybiotykami (np. ceftiofur) w zwiazku z mozliwa opornoscia krzyzows.

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaly potencjalnego toksycznego dziatania
florfenikolu na zarodek czy ptdd. Jednak bezpieczenstwo produktu w czasie cigzy i laktacji nie zostato
wykazane u docelowych gatunkow. Stosowac tylko po uwzglednieniu bilansu korzysci/ryzyka
przeprowadzonego przez lekarza weterynarii.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne

zwierzetom:

Ten produkt moze powodowac reakcje alergiczne u 0sob, ktore sg wrazliwe.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol lub jakakolwiek substancje¢ pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Zachowac ostroznosc¢, aby unikna¢
przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Produkt moze powodowac podraznienie, jezeli dojdzie do kontaktu ze skora, blonami sluzowymi lub
oczami.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg, ustami i oczami. W przypadku kontaktu ze skorg lub
oczami nalezy natychmiast przemy¢ miejsce kontaktu duzg iloscig czystej wody.




Jesli dojdzie do przypadkowego spozycia, wyplukaé usta duzg iloscig wody 1 natychmiast zwrocié sie
o pomoc lekarska.
Po uzyciu umy¢ rece.

Wytacznie dla zwierzat

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2194/12

Informacja o opakowaniu
50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml fiolki z bezbarwnego szkta typu I i fiolki plastikowe z HDPE, z
korkiem z gumy bromobutylowej i uszczelnieniem aluminiowym

Fiolka 50 ml z bezbarwnego szkta typu [ i fiolki 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml z HDPE sg pakowane
w kartonowe pudetka.

Fiolki szklane 100 ml, 250 ml i 500 ml sg zabezpieczone tulejg ochronng.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

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