INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

ETYKIETO-ULOTKA BUTELKA 11
ETYKIETO-ULOTKA POJEMNIK 51

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny
LABIANA LIFE SCIENCES S.A.
Venus, 26

08228 Terrassa (Barcelona)
Hiszpania

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 - CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Hiszpania

Lub

LABIANA LIFE SCIENCES, S.A.

C/ Venus, 26, Pol. WSK Can Parellada
08228 - Terrassa

Hiszpania

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Florolab 100 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla §win
Florfenikol

3. Zawarto$¢ substancji czynnej (-ch) i innych substancji

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Florfenikol 100 mg

4. Postaé¢ farmaceutyczna

Roztwor do podania w wodzie do picia.
Klarowny roztwor, bezbarwny do zottego.



5. Wielkos¢ opakowania

Butelka 11
Pojemnik 5 1

6. Wskazania lecznicze

Swinie: Leczenie i metafilaktyka na poziomie grupy w przypadku obecnosci objawéw klinicznych choroby
uktadu oddechowego $win kojarzonej z obecno$cig Actinobacillus pleuropneumoniae 1 Pasteurella
multocida wrazliwych na florfenikol. Obecnos¢ choroby w stadzie nalezy ustali¢ przed rozpoczgciem
stosowania metafilaktycznego.

7. Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u knurdéw przeznaczonych do rozrodu.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢ pomocniczg.

8. Dzialania niepozadane

Podczas leczenia moze wystapi¢ nieznaczny spadek zuzycia wody przez zwierzeta, moga pojawic si¢
ciemnobrazowe stolce 1 zaparcia.

Do bardzo czgsto obserwowanych dziatan niepozadanych nalezy biegunka i/lub zaczerwienienie/obrzgk
okolic odbytu i odbytnicy, co moze dotyczy¢ okoto 40% zwierzat. Dziatania te maja charakter przejsciowy.
U kilku zwierzat objetych opisanymi dziataniami niepozgdanymi moze wystgpi¢ wypadanie odbytu, ktore
ustepuje bez koniecznosci leczenia.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatania niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (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)

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w
przypadku braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania www.urpl.gov.pl

‘ 9. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

‘ 10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposéb podania

Podanie w wodzie do picia.
10 mg florfenikolu na kg masy ciata na dobe w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.



Na podstawie zalecanej dawki, liczby oraz wagi zwierzat poddawanych leczeniu, doktadna, dziennie
stosowang ilo$¢ produktu weterynaryjnego nalezy obliczy¢ wedtug nastepujacego wzoru:

X ml produktu srednia masa ciata (kg) x X ml produktu
weterynaryjnego/ kg zwierzat ~ poddawanych weterynaryjnego na
mc./dziennie leczeniu = litr wody do picia

$rednie dzienne spozycie wody (w litrach) na zwierze

11. Zalecenia dla prawidlowego podania

Odpowiednig ilo§¢ wody zawierajacg produkt leczniczy nalezy przygotowaé na podstawie dziennego
spozycia wody. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania masa ciata powinna zosta¢ okreslona tak
doktadnie, jak jest to mozliwe. Aby zapobiec przyjeciu zbyt matej lub zbyt duzej dawki, leczone zwierzeta
nalezy podzieli¢ na grupy o podobnej masie ciala, a dawke obliczy¢ indywidualnie dla kazdej grupy.

Dla zbiornika: W leczeniu $win pijacych ilos¢ réwna 10% swojej masy ciala przy dawce 10 mg/kg: dodac
roztwor florfenikolu do wody do picia w zbiorniku. Zastosowaé jedng butelke (1 1) roztworu florfenikolu
na kazde 1000 1 wody lub uzy¢ pojemnik (5 1) z roztworem florfenikolu na kazde 5000 1 wody i1 doktadnie
wymieszac.

Dla dozownika:
W leczeniu stada $§win 5000 kg, pijacych ilos¢ rowng 10% swojej masy ciala przy dawce 10 mg/kg:
1. Oprozni¢ zawarto$¢ jednej butelki/pojemnika z roztworem florfenikolu w dozowniku i rozcienczy¢
ja z woda do picia w nastgpujacy sposob:

Butelka/pojemnik | Ilo$¢ wody do picia
11 1001
51 5001

2. Doktadnie wymieszac.
3. Ustawi¢ dozownik na 10%.
4. Uruchomi¢ dozownik.

Ostrzezenie: w przypadku roztworéw o stezeniu wyzszym niz 1,2 g florfenikolu na litr moze wytracac si¢
osad. Nie uzywac produktu z chlorowana woda.

Pobieranie wody zawierajacej produkt leczniczy przez zwierzeta jest zalezne od kilku czynnikow, migdzy
innymi od ich stanu klinicznego, a takze od lokalnych warunkow, takich jak temperatura i wilgotnos¢
otoczenia. W celu uzyskania prawidlowego dawkowania pobierana woda musi by¢ monitorowana, a
stezenie florfenikolu odpowiednio dostosowane. Je§li uzyskanie wystarczajacego pobierania wody
zawierajacej produkt leczniczy nie jest mozliwe, zwierzgta nalezy leczy¢ pozajelitowo.

12.  Okres karencji

Okres karencji:
Tkanki jadalne: 20 dni



‘ 13.  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

‘ 14. Ostrzezenia specjalne

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Leczone $winie nalezy obja¢ szczegdlng obserwacjg. W kazdym z pigciu dni leczenia nie nalezy podawac
wody do picia niezawierajacej produktu leczniczego do momentu, az catos¢ wody do picia zawierajgcej
dzienng dawke produktu leczniczego nie zostanie przyjeta przez Swinie.

Jesli po trzech dniach nie wystepujg oznaki poprawy, nalezy zweryfikowa¢ diagnoze i w razie konieczno$ci
zmieni¢ sposob leczenia.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno by¢ oparte na badaniu wrazliwosci.
Stosowanie produktu niezgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego moze
zwigkszy¢ czestos¢ wystgpowania opornosci bakterii na florfenikol.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne oraz lokalne wytyczne dotyczace prowadzenia
terapii antybiotykowe;.

Leczenie nie powinno trwaé dtuzej niz 5 dni.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Produkt moze powodowa¢ podraznienie skory i oczu.

Florfenikol moze powodowa¢ dziatania niepozadane dotyczace meskiego uktadu rozrodczego, jak
kurczenie si¢ jader. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu nierozcienczonego produktu lub wody
zawierajacej produkt leczniczy ze skoérg 1 oczami. Podczas stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego nalezy uzywac $rodkéw ochrony indywidualnej, na ktore sktada si¢ kombinezon,
r¢kawice 1 okulary ochronne. Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego lub
przygotowania wody do picia zawierajacej produkt leczniczy nie nalezy je$¢, pi¢ ani palic.

Po przypadkowym kontakcie produktu z oczami nalezy natychmiast przeptluka¢ je woda. W razie kontaktu
ze skorg nalezy natychmiast umy¢ narazone miejsce i zdja¢ zanieczyszczong odziez. Ten produkt moze
powodowa¢ nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne) u niektorych oséb. Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na
florfenikol lub glikol propylenowy powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. W
przypadku pojawienia si¢ objawow po ekspozycji, takich jak wysypka, nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete.

Inne $rodki ostroznosci Ten produkt nie powinien przedostawac si¢ do wod powierzchniowych, poniewaz
ma szkodliwy wptyw na organizmy wodne.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty zadnych dowodow potencjalnego dzialania
toksycznego florfenikolu na zarodek ani na ptod.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji u loch nie
zostalo okreslone.
Nie zaleca sie stosowania w czasie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Brak dostepnych danych.




Przedawkowanie (objawy. sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Po podaniu dawki 3-krotnie wigkszej od zalecanej moze wystapi¢ spadek przyrostu masy ciata, spozycia
paszy i wody, zaczerwienienie i obrzek okolic odbytu. Moze doj$¢ do zmiany niektoérych parametrow
hematologicznych i biochemicznych wskazujacych na odwodnienie.

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

15. Specjalne S$rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw, jesli ma to zastosowanie

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronié¢ srodowisko.
Niebezpieczny dla wodnych producentéw pierwotnych (cyjanobakterii). Nie zanieczyszcza¢ wod
powierzchniowych lub rowoéw produktem lub zuzytym pojemnikiem.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

18.11.2021

17. Inne informacje

Wielkosci opakowan: butelki o pojemnosci 500 ml, 1 11 pojemniki o pojemnosci 5 1 Niektore
wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

18. Napis ,,Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
stosowania, jesli dotyczy

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

19. Napis ,,Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. Termin waznoSci serii

Termin waznos$ci (EXP) {miesigc/rok}

Okres wazno$ci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Zawartos¢ otwartego opakowania zuzy¢ do .....

Nie uzywa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po uptywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.




‘ 21. Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nr pozwolenia: 2902/19

‘ 22. Numer serii

Nr serii (Lot)



