FLORGANE® 300 mg/ml

INDLAGSSEDDEL TIL:

injektionsvaeske, suspension til kvaeg og svin

Den nyeste indlaegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Navn og adresse pa indehaveren af
markedsferingstilladelsen samt pa den
indehaver af virksomhedsgodkendelse, som er
ansvarlig for batchfrigivelse, hvis forskellig herfra:
Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Emdoka bvba, John Lijssenstraat 16,
2321Hoogstraten, Belgien =) EMDOKA
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Produlab Pharma by,

4941 5] Raamdonksveer, Holland
Repraesentant:

Dechra Veterinary Products A/S
Mekuvej 9, 7171Uldum, Danmark
Veterinzrlegemidlets navn:

Florgane 300 mg/ml, injektionsvaeske,
suspension til kveeg og svin

Florfenicol

Angivelse af det aktive stoffer og andre
indholdsstoffer:

Produktet er en hvid til gullighvid suspension
til injektion som indeholder pr. ml:

FIor#enicoI 300 mg, Butanol 10 mg,
Kaliumpyrosulfit (E224) 0,2 mg

Indikationetl;: J )

Kveeg: Fore ende og terapeutis
behandling a¥ L?ftvejsin?ektioFr)\er hos kvaeg,
som skyldes florfenicolfelsomme,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida
0g Histofilus somni.

Diagnosen skal stilles i flokken fer behandling
kan pabegyndes.

Svin: Behandling af akutte udbrud

af luftvejsinfektioner fordrsaget af
florfenicol-felsomme stammer

af Actinobaccillus pleuropneumoniae og
Pasteurella multocida.

i)

Dechra

Kontraindikationer:

Ber ikke anvendes til avistyre og avisorner.
Ber ikke anvendes i tilfaelde af overfelsomhed
over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjaelpestofferne. Se ogsa afsnit 10.
Bivirkninger:

Der kan forekomme allergiske reaktioner hos
dyr, som er overfalsomme over for et eller
flere af leegemidlets indholdsstoffer.

Kvaeg: Intramuskulaer injektion kan forarsage
heaevelse pa injektionsstedet. Havelsen Eé
injektionsstedet er oftest faldet inden 5 dage,
men kan fortsaette mere end 5 dage op til
21dage. Inflammatoriske forandringer pa
injektionsstedet kan ses i op til 18 dage.
Appetitnedsattelse og kortvarig les affering
kan opsta under behandlingen, men dyrene
genvinder hurtigt og fuldt ud deres appetit
efter behandlingsopher.

Svin: Meget almindelige observerede
bivirkninger er forbigaende diarré og/eller
perianalt og rektalt erythem/edem.
Symptomerne pa diarré forsvinder uden
behandling inden for 6 dage, mens symptomerne
pa perianalt og rektalt erythem/edem kan
vare i op til 1til 2 uger efter behandlingen.
Intramuskuleer injektion af legemidlet kan
medfere en mild haevelse pa injektionsstedet.
Denne havelse forsvinder normalt inden for
6 dag, men kan vare leengere end 12 dage.
Makroskopiske, inflammatoriske forandringer
pé injektionsstedet forsvinder inden for

12 til 20 dage efter behandlingen.

Hvis De/du bemaerker alvorlige bivirkninger
eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i
denne indleegsseddel, bedes De/du kontakte
Deres/din dyrlege.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet
til Leegemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre. Dyrets ejer kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen. De/du finder skema
og vejledning under Bivirkninger pa
Leegemiddelstyrelsens netsted. www.Imst.dk
Dyrearter:
Kvaeg, svin.
Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade
og indgivelsesvej:
Kveeg: En dosis intramuskular injektion
i nakkemuskulaturen.
30 mg florfenicol pr. kg kropsvaegt (svarende
til Tml af produktet 1pr. 10 kg kropsveegt).
Injicer ikke mere en 15 ml pr. injektionssted
pa kvaeg.
Svin: En dosis intramuskulzer injektion
i nakkemuskulaturen:
22,5 mg florfenikol pr. kilo kropsveegt
(svarende til 0,75 ml af produktet pr. 10 kg
kropsveegt).
Injicer ikke mere end 5 ml pr. injektionssted

a svin.

ed kvae% over 150 kg og svin over 65 kg ber
total injektionsvolumen deles over to eller
flere injektionssteder, da der hejst ma injiceres
15 ml pr. injektionssted hos kveeg og 5 ml pr.
injektionssted hos svin. Injektioner kan gives
pa alternative steder af nakken. I tilfjaelde af,
at injektionerne hos kvaeg bliver givet pa
samme side af nakken, ber der minimum
veere 15 til 20 cm mellem injektionsstederne.
For at sikre en korrekt dosering, ber
kropsveegten fastseettes sa praecist som
muligt for at undga underdosering.
Ryst inden brug.
Anvend terre, sterile sprejter og kanyler.

Gummiproppen skal afterres fer hver dosis
udtages.
For 50 og 100 ml flasker bzrgummiproppen
ikke gennemstikkes mere end 25 gange.
For 250 og 500 ml flasker ber gummlproppen
ikke gennemstikkes mere end 50 gange.
Ses der ingen tydelig reaktion pa behandlingen,
ber behandlingsstrategien genovervejes.
Veer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have
foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid
dyrlagens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.
Oplysninger om korrekt anvendelse:
Ingen.
Tilbageholdelsetid:
Kvaeg: Slagtning: 37 dage
Meaelk: Mé ikke anvendes til diegivende dyr,
hvis maelk er bestemt til menneskefade.
Svin: Slagtning: 22 da%e
Eventuelle serlige forholdsregler vedrarende
opbevaring:
Opbevares utilgaengeligt for bern.
Beholderen opbevares i ydre karton for at
beskytte mod lys. Ma ikke opbevares koldt
og ma ikke fryses.

a ikke anvendes efter den udlebsdato, som er
angivet pa flasken efter "Anv. for”.
Efter forste dbning af den indre emballage:
28 dage.
Efter geholderen er abnet, skal udlebsdatoen
beregnes ud fra den efter ferste abning
holdbarhedstid som er specificeret i denne
indleegsseddel. Efter denne dato ber enhver
rest i beholderen kasseres. Dato for sidste
anvendelse skal skrives pa den dertilherende
plads pa etiketten.
Seerlige advarsler for hver dyreart:
Ingen.

Special forholdsregler til brug hos dyr:

Ma ikke anvendes til smagrise under 2 kg.
Anvendelsen af preeparatet ber baseres pa
felsomhedstestning af bakterier isoleret

fra dyret.

Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen
baseres pa lokale (regionale, pa gardniveau)
epidemiologiske oplysninger om felsomheden
hos mélbakterierne.

Der skal tages hensyn til officielle, nationale

og regionale antimikrobielle retningslinier, nér
preeparatet anvendes. Anvendelse af praeparatet,
der afviger fra anvisningerne i produktresumeet,
kan @ge forekomsten af bakterier, der er
resistente over for florfenicol, og kan nedsaette
effektiviteten af behandlingen med andre
antimikrobielle midler pa grund af muligheden
for krydsresistens.

Sarlige forholdsregler der skal traeffes af
personer, der administrerer laegemidlet til dyr:
Personer med kendt overfelsomhed for
florfenicol eller overfor veterinaerleegemidlets

hjeelpestoffer ber undga kontakt med produktet.

ndga kontakt med hud og gjne. | tilfeelde af
hudkontakt, skal omradet straks vaskes med vand.
Ryg, spis eller drik ikke mens produktet
handteres.
Forsigtighed ber udvises, sa selvinjektion undgas.
Hvis du udvikler symptomer efter kontakt med
produktet, sasom eksem, kontakt straks leege.
Seg straks lege, hvis der observeres
S{mptomer sasom haevelser i ansigt, pa leeber
eller ved gjnene, eller hvis der opstar
vejrtraekningsbesveer.
Anvendelse under dragtighed, diegivning
eller &glagning:
Studier pa laboratoriedyr har ikke vist tegn
?é embryo- eller fatotoxisk virkning over for
lorfenicol.

Florfenicols effekt pa kvaegs fertilitet eller
draegtighed er dog ikke undersagt.
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den
ansvarlige dyrleeges vurdering af
risk-benefit-forholdet.
Leegemidlets sikkerhed under drae(?tighed,
diegivning er ikke fastlagt. Anvendelse frarades
under draegtighed og diegivning.
Overdosis%svmptomer, nedforanstaltninger,
modgift):
Parenteral overdosering af florfenicol hos svin
kan medfere nedgang i foderindtagelse,
vandoptagelse og vaegt, og opkastning.
Uforligeligheder:
Da der ikke er foreligger undersegesler
vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber
dette leegemiddel ikke blandes med andre
veterinaerleegemidler.
Eventuelle szrlige forholdsregler ved
bortskaffelse af ubrugte leegemidler eller
affald fra sadanne om nedvendigt:
Ikke anvendte veterinaerlegemidler, samt
affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinier.
Dato for seneste revision af indlaegssedlen:
17-09-2015
Andre oplysninger:
50 ml, 100 ml, 250 ml eller 500 ml delvist
transparent, polypropyl, flerdosisbeholder
lukket med en fluoridbehandlet bromobuty!

rop med aluminiumforsegling.

akke med: 1eller 12 x 50 ml, Teller 12 x 100 ml,
Teller 12 x 250 ml, 1eller 12 x 500 ml.
lkke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfert.
Receptpligtigt.
De bedes kontakte den lokale repreesentant for
indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis De
ansker yderligere oplysninger om dette leegemiddel.






