ULOTKA INFORMACYJNA

Fenflor 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

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

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

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto, Stowenia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fenflor 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta
Florfenikol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml przejrzystego roztworu o barwie jasnozottej do zottej zawiera:
Florfenikol 300 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie chorob wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na florfenikol.

Leczenie i metafilaktyka infekcji uktadu oddechowego u bydta wywolywanych przez Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni. Przed podjeciem leczenia nalezy potwierdzié
wystepowanie choroby w stadzie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u dorostych buhajow przeznaczonych do reproduke;ji.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub ktérakolwiek z substancji
pomocniczych.

Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci na substancj¢ czynng.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W czasie trwania leczenia moze wystapi¢ zmniejszone pobieranie karmy i przejSciowa, niewielkiego
stopnia zmiana konsystencji katu. Objawy te u leczonych zwierzeta ustepuja szybko i catkowicie po
zakonczeniu leczenia.

Podanie produktu droga domig$niowa moze powodowac wystapienie obrzeku w miejscu podania
utrzymujgcego si¢ do 14 dni. Odczyn zapalny w miejscu podania moze by¢ widoczny do 32 dni po
podaniu.

Podanie podskorne produktu moze powodowaé obrzek i stan zapaleny w miejscu podania utrzymujace
co najmniej 41 dni.

W bardzo rzadkich przypadkach, reakcje anafilaktyczne.
Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)



- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

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

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

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdéw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA -DI SPOSOB PODANIA
Zastosowanie lecznicze:

Domigsniowo: 20 mg/kg masy ciata (1ml/15 kg) podawane w ciagu 48 godzin w dwoch dawkach.
Podskorne: 40 mg/kg masy ciata (2ml/15 kg) podawane w ciagu 48 godzin w dawce pojedynczej.

Zastosowanie metafilaktyczne, jezeli wystgpowania choroby w stadzie zostato potwierdzone:
Podskornie: 40 mg/kg masy ciata (2ml/15 kg) podawane w ciagu 48 godzin w dawce pojedyncze;j.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODAWANIA

Lek nalezy podawa¢ w okolice karku.

Przetrze¢ korek butelki przed pobraniem kazdej dawki. Stosowa¢ sterylne igty 16G i strzykawki.

Nie podawa¢ wigcej niz 10 ml preparatu w jednym miejscu.

W celu zastosowania odpowiedniej dawki nalezy, masa ciata zwierzgcia powinna zosta¢ okreslona

mozliwie doktadnie, aby unikna¢ przedawkowania produktu.

10. OKRESY KARENCJI

Tkanki jadalne:

Po podaniu domigsniowym (20 mg/kg masy ciata, dwukrotnie): 30 dni
Po podaniu podskornym (40 mg/kg masy ciata, pojedynczo): 44 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u krow w okresie laktacji, produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po upltywie terminu wazno$ci podanego na
opakowaniu po uptywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Stosowac wytacznie u zwierzat.
Nie przekracza¢ zalecanej dawki.



Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Podawa¢ wytacznie zgodnie z instrukcja zawartg punkcie 8 i 9.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na wynikach badan antybiotykowrazliwosci i bra¢ pod
uwage obowiazujace wytyczne dotyczace stosowania produktéw przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPL moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na florfenikol i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
amfenikolamii z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Badania u bydta potwierdzajace bezpieczenstwo stosowania florfenikolu w okresie cigzy i laktacji, nie
byly przeprowadzane, dlatego nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka.

Produkt nie powinien by¢ mieszany z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Ostrzezenie dla uzytkownika:

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, by unikna¢ przypadkowej samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy zwréci¢ sie 0 pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi
niniejsza ulotke lub opakowanie. Nie stosowa¢ produktu w przypadku znanej nadwrazliwosci na
glikol propylenowy.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TGO
PRODUKTU, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
50 ml

100 ml

250 ml

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

kontaktowac si¢ 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



