B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
KELAFLOR 300 mg/ml roztwdr do wstrzykiwa n dla bydfa i swin

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstratezigi

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Fiolki wykonane ze szkla: KELA N.V., St. Lenaartayv8, 2320 Hoogstraten, Belgia

Fiolki wykonane z polipropylenu: SP VETERINARIA, Gt Reus-Vinyols, Km. 4,1, 43330 Riudoms,
Tarragona, Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Kelaflor 300 mg/ml roztwér do wstrzykiviadla bydta iswin
Florfenikol

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCJI

Florfenicol 300 mg
Substancje pomocnicze do 1 ml.
Klarowny, roztwér koloru jasnmitego dozottego

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto: Leczenie infekcji uktadu oddechowego wywagtalim szczepami baktefilannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni, wrazliwymi na florfenikol.

Swinie: Leczenie, ostrych stanéw chorobowych uktaddechowegéwin
wywotanych przez szczepActinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida, wrazliwe na
florfenikol.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowé u dorostych bykdéw i knuréw przeznaczonych do cefimsiowlanych.

Nie stosowé u prosjt o wadze poriej 2 kg.

Nie stosowa w przypadku nadwediwosci na florfenikol lub na ktérkolwiek substanej pomocnica.
Nie stosowaw przypadku oporrniei na substangjczynrs.

Nie podawa dazylnie.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Bydto:
W okresie leczenie nie wystpi¢ zmniejszone taknienie oraz przemijeg wydalane mgkkich

stolcéw. U zwiergt poddanych leczeniu, po zalazeniu terapii wyspuje szybki i catkowity powrét
do zdrowia.

Podanie leku domgéniowo maze spowodowé&odczyn zapalny w miejscu podania, ktoryzmsk
utrzymywa do 14 dni.

W sporadycznych przypadkach zaobserwowano reakejfiaktyczne.
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Czestotliwos¢ wystepowania dziata niepazadanych przedstawiagszgodnie z porisz regub:

- bardzo cezsto (wicej niz 1 na 10 zwiergt wykazupcych dziatanie(a) niegadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wicej niz 1 ale mniej nt 10 na 100 zwietg)

- niezbyt czsto (wiecej niz 1 ale mniej ni 10 na 1000 zwiert)

- rzadko (wécej niz 1 ale mniej ni 10 na 10000 zwiest)

- bardzo rzadko (wcej niz 1 na 10000 zwient wiagczagc pojedyncze raporty).

Swinie:

Czesto spotykane dziatania niepoane, mogce wystpowa u 50% leczonych zwiegt, to
przemijagca biegunka oraz przekrwienie i/lub ofltokolic odbytu. Objawy te magutrzymywea sie
przez tydzié.

W miejscu podania mie pojawt sie przemijajcy obrzk, utrzymupcy sk do 5 dni. Odczyn zapalny
w miejscu podania ni@ utrzymywa si¢ do 28 dni.

W warunkach terenowych u okoto 30% leczonywim wystpowata gogczka (40°C) w pajczeniu z
umiarkowan depresj lub lekky duszndcia, przez okres 7 lub wtej dni po podaniu drugiej dawki.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek pamgch objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformmjich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT
Bydto, $winia
8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA | SPOSOB PODANIA

Aby zapewnt odpowiedni dawle i zapobiec przedawkowaniu, nafemazliwie najdoktadniej
okresli¢ mag ciata leczonych zwiest. Nie naktuwa korka fiolki wiecej niz 25 razy.
Przed podaniem produktu nayesic upewnt, ze miejsce podania jest czyste.

Bydto:
Podanie domgniowe - 20 mg/kg masy ciata (1 ml/15 kg), podanienwsnie szyi dwukrotnie

z zachowaniem odgtu 48 godzinnego. Nie podawai¢cej niz 10 ml produktu w jednym miejscu.
Nalezy zmienia& miejsca kolejnych wstrzyked.

Swinie:

Podanie dominiowe - 15 mg/kg masy ciata (1 ml/20 kg), podanienigsnie szyi dwukrotnie

Z zachowaniem odgtu 48 godzinnego. Nie podatvaiecej niz 3 ml produktu w jednym miejscu.
Nalezy zmieni& miejsca kolejnych wstrzyked.

Zaleca s} przeprowadzenie leczenia we wczesnym stadium blyayaz dokonanie oceny reakcji na
lek w 48 godzin po drugim zastrzyku z8& objawy kliniczne infekcji drég oddechowych utrauja

Sig przez 48 godzin po ostatnim zastrzyku, matEmient sposob leczenia, stogajinmg posta leku
lub inny antybiotyk. Leczenie naig kontynuowa do chwili usgpienia objawdw klinicznych.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy oczysci¢ zatyczle przed pobraniem kolejnej dawkizidvac suchych, sterylnych strzykawek i
igiet.

10. OKRES KARENCJI

Bydto:
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Tkanki jadalne: 34 dni.
Mleko: Produkt nie jest dopuszczony do stosowariavierzt produkugcych mleko przeznaczone do
spazycia przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 18 dni.

11. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegtinym dla dzieci.

Brak specjalnyclrodkow ostranaosci dotyczicych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywa fiolke w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przegviattem.

Nie wywat tego produktu leczniczego weterynaryjnego po ujgywerminu wanaosci podanego na
etykiecie. Termin wznosci oznacza ostatni dziglanego miesta.

Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania beg@alniego: 28 dni.

Po otworzeniu opakowania po raz pierwszy nglezywajac terminu wanaosci podanego w niniejszej
ulotce okréli¢ dat, po uplywie ktérej pozostaty w pojemniku produkiypnien zosta usunety. Ten
termin wanosci powinien zost&zapisany w przeznaczonym do tego miejscu na opaiiow

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalngrodki ostr@nosci dotyczce stosowania u zwieytz

Nalezy oczysci¢ zatyczlke przed pobraniem kolejnej dawkizigvat suchych, sterylnych strzykawek i
igiet.

Stosowanie produktu powinno opiérsic na badaniach weliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzcia. Jeeli nie jest to maliwe, terapé nalezy oprze na miejscowych (regionalnych,
dotyczcych gospodarstwa) informacjach epidemiologiczryotyczcych opornéci bakterii
docelowych.

Podczas stosowania produktu rglewzgkdni¢ krajowe i regionalne wytyczne dotyce zwalczania
drobnoustrojow.

Stosowanie tego produktu niezgodnie z instrukcjzemvartymi w niniejszej ulotce mie powodowa
wzrost ildsci bakterii opornych na florfenikol i zmniejszakuteczné leczenia innymi amfenikolami
oraz antybiotykami w wyniku wyspienia opornéci krzyzowej.

Specjalngrodki ostranosci dla 0s6b podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam:
Nalezy zachowa ostraznosé, aby nie dopéci¢ do przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej
samoiniekcji nalgy niezwtocznie zwrddi sie 0 pomoc lekarskoraz przedstawilekarzowi ulotlke
informacyjrg lub opakowanie.

Unikat bezpdredniego kontaktu ze skfrjamy ustry i oczami. W razie kontaktu z oczami,
natychmiast przeptukaoczy czysi wodg. W razie kontaktu ze skfirumy¢ zanieczyszczone miejsca
czysy wodg. W razie przypadkowego speia produktu, wyptuk&usta dua ilosciag wody i
bezzwtocznie zwrécisie o pomoc lekarsk

Po kontakcie z produktem najeumy rece.

Osoby o znanej nadwiiawosci na florfenikol powinny unik&kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Nie pali, nie j&¢ i nie pic podczas stosowania produktu.

Cigza i laktacja:

W badaniach przeprowadzonych na zwjtazh déwiadczalnych nie wykazano dziatania
teratogennego ani embriotoksycznego. Bezpiestae stosowania w okresieggy i laktacji nie

zostato zbadane u docelowych gatunkdw zwiei2o stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korgi/ryzyka wynikajcego ze stosowania produktu.

16



Przedawkowanie (objawy, sposéb ppsiwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocyruiét):

U swin, ktorym podano lek w dawce 3-krotnie (lub¢egj) wickszej od zalecanej obserwowano
spadek apetytu, zmniejszony stapigvodnienia i obrienie przyrostu masy ciata. Po zastosowaniu
dawki 5-krotnie (lub wicej) wickszej od zalecanej pojawityesiakze wymioty.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inmedeaje interakg;ji:
Brak dosgpnych danych.

Niezgodndci farmaceutyczne:
Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaz innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekdw nie naley usuwa do kanalizacji.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nafy usurgé w sposob
zgodny z obowgzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI.
XXXX

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowa: 100 i 250 ml

Pojemniki kliniczne: sz&, dziesec i dwandcie jednostek po 100 ml lub 250 ml.

Niektore wielkgci opakowa mog; nie by dostpne w obrocie.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wytacznie dla zwierzt.

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