B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
FLORGANE 300 mg/ml
zawiesina do wstrzykiwan dla bydla i Swin

1. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY

ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JEZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny: Emdoka bvba, John Lijsenstraat 16, B-2321 Hoogstraten, Belgia.

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii: Produlab Pharma bv, N1-4941 SJ Raamsdonksveer,

Holandia.

2.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FLORGANE 300 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i swin
Florfenikol

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Produkt leczniczy jest biatg lub z6ttawo-biala zawiesing do wstrzykiwan, ktéra w 1 ml zawiera:
300 mg florfenikolu, 10 mg n-butanolu (konserwant hamujacy rozwo6j bakterii) i 0,2 mg potasu
pirosiarczynu (przeciwutleniacz).

WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:
Leczenie i profilaktyka zakazen uktadu oddechowego wywotanych szczepami Mannheimia

haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni wrazliwymi na florfenikol. Przed
podjeciem leczenia nalezy wykazac¢ obecno$¢ choroby w stadzie.

Swinie:
Leczenie ostrych schorzen uktadu oddechowego wywotanych przez zakazenia szczepami
Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwymi na florfenikol.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u dorostych buhajow i knuréw zarodowych.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, lub na dowolna substancjg
pomocnicza.

DZIALANIA NIEPOZADANE

U zwierzat wykazujagcych nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu leczniczego
weterynaryjnego moze wystgpi¢ reakcja alergiczna.

Bvdlo:
Domigs$niowe podanie produktu moze wywolaé typowe objawy miejscowe w postaci obrzeku w

miejscu wstrzyknigcia, ktore zazwyczaj ustepuja w okresie do 5 dni, mogg jednak utrzymywac si¢
przez okres dtuzszy niz 5 dni, nawet ponad 21 dni. Odczyn zapalny w miejscu wstrzyknigcia moze
utrzymywac si¢ do 18 dni po podaniu.

W czasie leczenia moze wystapi¢ obnizenie apetytu oraz przejsciowo luzniejsze stolce. Opisane
objawy ustepuja szybko i catkowicie po zakonczeniu leczenia.

U zwierzat wykazujacych nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu leczniczego
weterynaryjnego moze wystgpi¢ reakcja alergiczna.

Swinie:
Powszechnie obserwowanymi dzialaniami niepozadanymi jest wystepowanie przejSciowej
biegunki i/lub zaczerwienienie/obrzek okolicy odbytu. Biegunka ustepuje bez dodatkowego
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leczenia w okresie 6 dni, za§ objawy zaczerwienienia/obrzeku okolicy odbytu moga utrzymywacé
si¢ od 1 do 2 tygodni po podaniu leku.

Domigs$niowe podanie produktu moze powodowac nieznaczny obrzgk w miejscu wstrzykniecia,
ktory ustepuje zazwyczaj w okresie 6 dni, moze jednak utrzymywaé si¢ do ponad 12 dni.
Miegjscowe objawy stanu zapalnego w miejscu wstrzyknigcia ustepujg w okresie od 12 do 20 dni
po podaniu.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawoéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo i $winie.

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Bydlo: podawa¢ w pojedynczej iniekcji domigsniowej w migsnie szyi:
30 mg florfenikolu na kg masy ciata (co odpowiada 1 ml produktu na 10 kg masy ciata).
U bydta nie podawac objetosci wickszej niz 15 ml w jedno miejsce iniekcji.

Swinie: podawaé w pojedynczej iniekcji domigéniowej za uchem: 22,5 mg florfenikolu na kg
masy ciata (co odpowiada 0,75 ml produktu na 10 kg masy ciata).
U $win nie podawac objetosci wigkszej niz 5 ml w jedno miejsce iniekcji.

U bydta o wadze powyzej 150 kg i §win o wadze powyzej 65 kg calkowita objetos¢ iniekcji nalezy
podzieli¢ na dwa lub wigcej miejsc podania, nie przekraczajac maksymalnej objgtosci 15 ml
produktu u bydta i 5 ml u $win w jedno miejsce podania. Produkt mozna podawac po przeciwnych
stronach szyi.

Jezeli produkt jest podawany u bydta po jednej stronie, minimalna odlegtos¢ pomiedzy miejscami
podania musi zawsze wynosi¢ 15 do 20 cm.

W celu zapewnienia poprawnosci dawkowania, mase ciata zwierzecia nalezy ustali¢ mozliwie
najdoktadniej, aby zapobiec podaniu zbyt niskiej dawki.

Wstrzasna¢ przed uzyciem.

Uzywa¢ suchych, jalowych igiet i strzykawek. Przed pobraniem kolejnych dawek korek butelki
przetrze¢ skutecznym $rodkiem dezynfekcyjnym.

Z butelek zawierajacych 50 lub 100 ml produktu nie pobiera¢ pojedynczych dawek wigecej niz 25
razy. Z butelek zawierajgcych 250 lub 500 ml produktu nie pobiera¢ pojedynczych dawek wigcej
niz 50 razy.

Jezeli odpowiedz na leczenie jest niewystarczajgca nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego
leczenia.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

OKRES KARENCJI

Bydto:

Tkanki jadalne: 37 dni

Mleko: nie stosowaé u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.
Swinie:

Tkanki jadalne: 22 dni.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Chroni¢ przed swiatlem. Nie przechowywaé¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Zawarto$¢ otwartego opakowania bezposredniego nalezy zuzy¢ w ciagu 28 dni.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego, zgodnie z informacjami dotyczacymi
wazno$ci podanymi na opakowaniu, nalezy okresli¢ datg, po ktorej produkt pozostalty w
opakowaniu powinien by¢ usunigty. Date nalezy wpisa¢ w odpowiednie miejsce przewidziane na
etykiecie.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Brak

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie stosowac u prosiat o masie ciata ponizej 2 kg.

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwos$ci
bakterii wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢
prowadzone w oparciu o lokalne (na poziomie regionu lub gospodarstwa) dane epidemiologiczne
dotyczace wrazliwosci docelowego gatunku bakterii. Podczas stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego nalezy uwzgledni¢ obowigzujace krajowe i regionalne wytyczne dotyczace
stosowania produktéw przeciwbakteryjnych. Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego w
sposob niezgodny z opisanym w Charakterystyce produktu leczniczego weterynaryjnego moze
zwigksza¢ wystepowanie bakterii opornych na florfenikol i moze zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia
innymi produktami przeciwbakteryjnymi ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci
krzyzowej.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol lub pozostale sktadniki produktu leczniczego
powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu produktu leczniczego ze skorg lub oczami. Po przypadkowym rozlaniu na skorg,
zanieczyszczone miejsca natychmiast przemy¢ woda.

Nie jes¢, nie pi€ i nie pali¢ podczas podawania produktu.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ w celu unikniecia przypadkowej samoiniekcji.

Jezeli po kontakcie z produktem leczniczym weterynaryjnym wystapi wysypka na skorze nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska. Obrzek twarzy, warg lub oczu jak rowniez trudnosci
w oddychaniu s3 objawami silnej reakcji uczuleniowej na produkt leczniczy weterynaryjny
wymagajacymi szybkiej pomocy medyczne;.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§nosci

Badania na zwierz¢tach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania teratogennego lub toksycznego
dla ptodu.

Poniewaz wptyw florfenikolu na reprodukcj¢ i ciaz¢ u bydla nie zostat okreslony, stosowac
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u loch w czasie cigzy i
laktacji nie zostato okreslone. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie cigzy i
laktacji.

Przedawkowanie (objawy, sposOb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki):

Przedawkowanie florfenikolu droga pozajelitowa u §win moze powodowa¢ zmniejszenie ilosci
przyjmowanego pokarmu i wody, nizsze przyrosty masy ciata oraz wymioty.
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Niezgodnosci farmaceutyczne:
Ze wzgledu na brak badan zgodnosci farmaceutycznej, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

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

Lekéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usunigcia
bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

INNE INFORMACJE

Dostepne opakowania:

Butelki zawierajace 50, 100, 250 lub 500 ml zawiesiny do wstrzykiwan. Pudetka tekturowe
zawierajace 1 lub 12 x 50 ml, 1 lub 12 X 100 ml, 1 lub 12 x 250 ml, 1 lub 12 x 500 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

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

FATRO POLSKA Sp. z o.0.

ul. Bolonska 1

55-040 Kobierzyce

Tel.071/311 11 11,311 10 53 Fax 071/311 11 82



