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Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego
Flordofen 300 mg/ml roztwdr do wstrzykiwan dla
bydta i $win

Florfenikol

Zawartos¢ substandji czynnej (-ch) i innych
substangji

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna: Florfenikol 300 mg

Lekko zottawy, przejrzysty roztwér

Wskazania lecznicze

Bydto
Leczenie i metafilaktyka zakazer ukfadu
oddechowego u bydta spowodowanych przez
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i
Histophilus somni, wrazliwe na florfenikol.
Obecnos¢ choroby w stadzie powinna by¢

~ rozpoznana przed metafilaktyka.

Swinie
Leczenie ostrych postaci chordb uktadu odd-
echowego wywotanych przez szczepy
Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella
multocida wrazliwe na florfenikol.

Przeciwwskazania

Nie stosowac u dorostych bykéw i knuréw
przeznaczonych do rozrodu. Nie stosowac w
przypadkach nadwrazliwosci na substancje
czynna lub ktérakolwiek substancje pomocnicza.

Dziatania niepozadane
U bydfa podczas stosowania produktu leczniczego moze
dojé¢ do spadku spozycia paszy oraz przejsciowego
rozluznienia katu. Zwierzeta catkowicie powracaja do
zdrowia w krétkim czasie po zakoficzeniu podawania
produktu. Podanie domigsniowe i podskdrne
produktu moze powodowac wystapienie zmian
zapalnych w miejscu iniekgji, utrzymujacych sie
przez 14 dni.
U bydta zaobserwowano bardzo rzadkie reakcje
anafilaktyczne. U $wiri powszechnie spotykanymi
dziataniami niepozadanymi sa przejsciowa biegunka
i/lub przekrwienie/obrzek okolicy okotoodbytowej
oraz odbytu, ktére moga wystepowac u 50%
zwierzat. Objawy te utrzymywac sie moga do
tygodnia.
W warunkach terenowych u okoto 30% leczonych
zwierzat zaobserwowano goraczke (40 °C)
towarzyszacq umiarkowanej depresji lub umiarko-
wanej dusznosdi, wystepujaca w tydzien lub wiecej od
podania drugiej dawki leku. W miejscu wstrzykniecia
mozna zaobserwowac przejsciowy obrzek
utrzymujacy sie do 5 dni. Zmiany zapalne w miejscu
wstrzykniecia moga by¢ widoczne do 28 dni.
(zestotliwos¢ wystepowania dziatar niepozadanych
przedstawia sie zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czesto (wiecej niz 1na 10 leczonych
zwierzat wykazujacych dziatanie(a) 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 (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000
leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych
zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).
W razie zaobserwowania dziatarl niepozadanych,
réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania
produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna réwniez zgtosic dziatania niepozadane

poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

Docelowe gatunki zwierzat
Bydto i Swinie

Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga (-i)

i sposob podania

Bydto: iniekcja domigéniowa lub podskdrna

Swinie: iniekcja domiesniowa

Bydto

Leczenie
Podanie domiesniowe: 20 mg florfenikolu na kg
masy ciata (1 ml produktu/15 kg) dwukrotnie,
w odstepie 48 godzin przy uzyciu igty w
rozmiarze 16.
Podanie podskdrne: 40 mg florfenikolu na kg
masy ciata (2 ml produktu/15 kg) jednokrotnie
przy uzyciu igty w rozmiarze 16.

Metafilaktyka
Podanie podskdrne: 40 mg florfenikolu na kg
masy ciata (2 ml produktu/15 kg) jednokrotnie

_ przy uzyciu igty w rozmiarze 16.

Swinie
15 mg florfenikolu na kg masy ciata (1 ml
produktu/20 kg) w iniekcji domiesniowej,
dwukrotnie w odstepie 48 godzin przy uzyciu
igty w rozmiarze 16.

Zalecenia dla prawidtowego podania

W jedno miejsce nie podawac wiecej niz 10 ml dla
obu drdg podawania (domiesniowo i podskdrnie)
u bydta i 3 ml u $win. Iniekcje nalezy wykona¢
wytacznie w szyje u obu gatunkow docelowych.
W celu zapewnienia wtasciwej dawki i zapobiezeniu
podania zbyt matej dawki leku nalezy okresli¢ mase
ciata z maksymalna mozliwg doktadnoscia.

Zaleca sie stosowanie produktu u zwierzat we
wezesnych stadiach choroby oraz przeprowadzenie
oceny skutecznosci leczenia w ciagu 48 godzin od
wykonania drugiej iniekgji. Jezeli objawy kliniczne
choroby uktadu oddechowego nie ustapia w ciggu
48 godzin od ostatniej iniekcji lub w przypadku
wystapienia nawrotu choroby, nalezy zmieni¢
sposob leczenia, zastosowac lek w innej postaci
lub inny antybiotyk i kontynuowac terapie, az do
ustapienia objawéw klinicznych. Nalezy przetrze¢
korek przed kazdym pobraniem dawki. Nalezy
uzywac suchych, sterylnych igieti strzykawek. Nie
naktuwac korka fiolki wiecej niz 25 razy.

Okres(-y) karendji
Bydto: tkanki jadalne: podanie domigsniowe: 30 dni
podanie podskérne: 44 dni
mleko: produkt nie dopuszczony do
stosowania u bydta produkujacego mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi,
) wiacznie z okresem zasuszenia.
Swinie:tkanki jadalne: 18 dni
Specjalne srodki ostroznosci podczas
przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.
Przechowywac w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci. Przechowywac fiolke w
opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiattem. Nie uzywac tego produktu leczniczego
weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien danego miesigca. Okres waznosci po
pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

Spegjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczqce stosowania
Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny

nie zawiera przeciwbakteryjnego Srodka
konserwujacego.

Specjalne ostrzeZenia dla kazdego z docelowych
gatunkdw zwierzqt

Nie stosowac u prosiat 0 masie ponizej 2 kg. Przed
zastosowaniem produktu nalezy przeprowadzi¢
badanie wrazliwosci bakterii pobranych od
zwierzecia. Jesi nie jest to mozliwe, podczas
leczenia nalezy uwzglednic lokalne informacje
epidemiologiczne (na poziomie regionu lub hodowli)
dotyczace wrazliwosci danej bakterii na leki. Nalezy
wzia¢ pod uwage oficjalne i lokalne wytyczne
dotyczace polityki przeciwbakteryjnej.

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od
instrukcji podanej w charakterystyce produktu
moze spowodowac rozpowszechnienie sie bakterii
opornych na florfenikol i jednoczesnie wptyna¢ na
zmniejszenie skutecznosci leczenia innymi lekami
przeciwbakteryjnymi ze wzgledu na mozliwo$¢
wystapienia opornosci krzyzowej.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajqcych
produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

0Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol

lub substancje pomocnicze powinny unikac kon-
taktu z produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
Nalezy zachowac ostroznos¢ w celu unikniecia
przypadkowej samoiniekgji. Po przypadkowej
samoiniekdji nalezy niezwtocznie zwrdcic sie o
pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie. Unikac kontaktu ze
skra i oczami. W przypadku kontaktu ze skéra lub
oczami nalezy przeptukac miejsce kontaktu duza
iloscig wody. Po uzyciu produktu nalezy umyc rece.
Nie nalezy uzywac produktu w przypadku znanej
nadwrazliwosci na glikol propylenowy badz glikole
polietylenowe.

(igza i laktacja

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie
dostarczyty zadnych dowoddw toksycznego
wptywu florfenikolu na zarodek lub ptdd.

Bydto: bezpieczeistwo produktu leczniczego
weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy

nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny hilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Swinie: bezpieczeristwo produktu leczniczego
weterynaryjnego stosowanego w czasie Ciazy

i laktacji nie zostato okreslone. Nie zaleca sie
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego
w okresie cigzy i laktacji.

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

U bydta podczas stosowania produktu leczniczego
moze dojs¢ do spadku spozycia paszy oraz
przejsciowego rozluznienia katu. Zwierzeta
catkowicie powracaja do zdrowia w krotkim czasie
po zakoriczeniu podawania produktu. U $wiri po
podaniu produktu w dawce 3 razy wiekszej od
zalecanej i wyzszej obserwowano zmniejszenie
spozycia paszy, odwodnienie i spadek przyrostu
masy ciata. Po podaniu produktu w dawce 5 razy
wiekszej od zalecanej i wyzszej obserwowano
rowniez wymioty.

Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych
zgodnosci farmaceutycznej, tego produktu
leczniczego weterynaryjnego nie wolno mieszac z
innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace
usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego
odpadow, jesli ma to zastosowanie
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny
lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany
tekstu ulotki
27-04-2021

Inne informacje

Pudetko zawierajace 1 fiolke z polipropylenu o
pojemnosci 250 ml; pudetko zawierajace 1 fiolke z
bezbarwnego szkta typu Il o pojemnosci 50 lub

100 ml; pudetko zawierajace 1 fiolke z brazowego
szkta typu Il o pojemnosci 250 ml.

Niektdre wielkosci opakowant moga nie by¢ dostepne
w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego
produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



FLORDOFEN 300 mg/mi

Injektionsvaeske, oplasning til kveeg og svin

Den seneste reviderede indlaegsseddel findes pa
www.indlaegsseddel.dk.

Navn og adresse pa indehaveren af
markedsferingstilladelsen samt pa den
indehaver af virksomhedsgodkendelse,
som er ansvarlig for batchfrigivelse
Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - Holland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
Dopharma B.V.
Zalmweg 24 - 4941 VX Raamsdonksveer - Holland

Repraesentant
Salfarm Danmark A/S

Nordager 19 - 6000 Kolding - Danmark

Veterinzrlaegemidlets navn

Flordofen 300 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning til
kveeg og svin

Florfenicol

Angivelse af det aktive stof og andre indholds-
stoffer

1 mlindeholder:

Aktivt stof: Florfenicol 300 mg

Klar, let qullig oplesning

Indikationer

Kveg
Behandling og metafylakse af luftvejsinfektioner
hos kvaeg som falge af Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida og Histophilus somni,
modtagelige for florfenicol.

Svin
Behandling af akutte udbrud af respiratorisk
sygdom, fordrsaget af florfenicol-folsomme
stammer af Actinobacillus pleuropneumoniae og
Pasteurella multocida.

Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til avistyre og avlsorner.

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over
for det aktive stof eller over for et eller flere af
hjalpestofferne.

Bivirkninger

En nedsaettelse af foderindtagelse og forbigdende

lpsere affgring kan forekomme hos kvaeg i behand-

lingsperioden. Behandlede dyr restitueres hurtigt og

fuldstzendigt efter opher af

behandling.

Intramuskulaer og subkutan indgivelse af legemidlet

kan fordrsage inflammatoriske lzesioner pd injek-

tionsstedet og vedvare i 14 dage.

I meget sjeldne tilfeelde er anafylaktisk shock

rapporteret hos kvaeg.

Almindeligt observerede bivirkninger hos svin er for-

bigdende diaré og/eller perianalt og rektalt erytem/

gdem, som kan forekomme hos 50% af dyrene. Disse

bivirkninger kan observes i en uge. Under praktiske

forhold havde ca. 30% af de behandlede grise feber

(40 °C), samtidig med enten moderat nedstemthed

eller moderat dyspna i en uge eller mere efter

administration af den anden dosis.

Forbigdende havelse, som varer i op til 5 dage, kan

observeres pa injektionsstedet.

Inflammatoriske lasioner pa injektionsstedet kan

sesiop til 28 dage.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede
dyr, der viser bivirkninger i labet af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af
100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men farre end 10 dyr
af 1000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af
10 000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10 000
behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger.
Dette geelder ogsd bivirkninger, der ikke allerede er
anfort i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at
dette legemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Bivirkningerne kan dermed blive
indberettet til Legemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre. Dyrets ejer kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddel-
styrelsen. Du finder skema og vejledning under
Bivirkninger pd Legemiddelstyrelsen netsted.
www.Imst.dk.

Dyrearter
Kvaeg og svin

Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade
og indgivelsesvej

Kveeg: intramuskulzr eller subkutan injektion
Svin: intramuskulaer injektion

Kvaeg
Behandling

Intramuskular injektion: 20 mg florfenicol/kg
kropsvaegt (1 ml af laegemidlet/15 kg) indgives
to gange med 48 timers interval ved hjaelp af en
16G kanyle.
Subkutan injektion: 40 mg florfenicol/kg
kropsvaegt (2 ml af legemidlet/15 kg) indgives
kun én gang ved hjalp af en 16G kanyle.
Metafylakse
Subkutan injektion: 40 mg florfenicol/kg
kropsvaegt (2 ml af legemidlet/15 kg) indgives
kun én gang ved hjalp af en 16G kanyle.
Svin
15 mg florfenicol/kg kropsvaegt (1 ml af legemid-
let/20 kg) indgives ved intramuskular
injektion to gange med 48 timers interval ved
hjeelp af en 16G kanyle.

Veer opmarksom pd, at dyrlegen kan have
foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Folg altid dyrlaegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Oplysninger om korrekt anvendelse
Dosisvolumen pd hvert injektionssted ber ikke
overstige 10 ml for begge indgivelsesmader
(intramuskulzer eller subkutan) hos kveeg og 3 ml
hos svin. Injektionen ber kun foretages i
nakkemuskulaturen.

For at sikre en korrekt dosering, bar dyrenes
kropsvaegt fastsattes sa pracist som muligt for at
undga underdosering.

Det anbefales at behandle dyrene i sygdommens
tidlige stadier, og evaluere behandlings-

resultatet i Igbet af 48 timer efter den anden
injektion. Hvis kliniske symptomer pa en
respiratorisk sygdom persisterer udover 48 timer
efter sidste injektion, skal behandlingen &ndres. Der
skal da anvendes en anden sammensztning eller
anden antibiotika, og behandlingen skal fortsaettes
til symptomerne er ophart.

Gummiproppen skal aftorres for hver dosis udtages.
Anvend torre, sterile sprajter og kanyler.
Hetteglassets prop ma hejst perforeres 25 gange.

Tilbageholdelsestid
Kvaeg: slagtning: ved i.m. administration: 30 dage
ved s.c. administration: 44 dage
maelk: md ikke anvendes til dyr, hvis malk er
bestemt til menneskefade, inklusive under
goldperioden.
Svin: slagtning: 18 dage
Eventuelle szrlige forholdsregler vedrgrende
opbevaring
Opbevares ved temperatur under 25 °C. Opbevares
utilgaengeligt for barn. Opbevar hatteglasset i den
ydre karton for at beskytte mod lys. Brug ikke dette
veteringrlegemiddel efter den udlgbsdato, der star
pa etiketten efter forkortelse for udlghsdato. Udlghs-
datoen refererer til den sidste dag i den pagzldende
maned. Opbevaringstid efter forste abning af den
indre emballage: 28 dage.

Sarlige advarsler

Seerlige forsigtighedsregler vedrarende brugen
Dette veterinrleegemiddel indeholder ikke noget
antimikrobielt konserveringsmiddel.

Sarlige forholdsregler vedrarende brug til dyr

Ma ikke anvendes til smagrise pa under 2 kg. Brug

af legemidlet skal baseres pa test for falsomhed af
bakterier isoleret fra dyret. Hvis dette ikke er muligt,
ber behandlingen baseres pa lokal (regional, gard-
niveau) epidemiologisk information om falsomheden
hos de bakterier, man snsker at behandle. Officielle,
nationale og regionale antibiotikapolitikker bar
tages i betragtning, nar legemidlet anvendes.
Afvigelse fra instruktionerne i produktresuméet, kan
gge forekomsten af bakterier, som er resistente over
for florfenicol, og kan pa grund af potentialet for
krydsresistens mindske effekten af behandling med
andre antimikrobielle legemidler.

Seerlige forsigtighedsregler, der skal treeffes af
personer, der administrerer lzgemidlet til dyr
Personer med kendt overfglsomhed over for
florfenicol eller over for et eller flere af
hjaelpestofferne ber undga kontakt med
veterinaerlaegemidlet. Der skal udvises forsigtighed
ved anvendelse af produktet, s selvinjektion
undgds. Seq lege i tilfeelde af selvinjektion, og vis
indlaegssedlen eller flaskens etiket til legen. Undga
hud- og sjenkontakt med legemidlet. | tilfeelde

af kontakt med huden eller gjnene, skylles det
pavirkede omréde straks med rigeligt vand. Vask
haender efter brug. Brug ikke veterinzerleegemidlet
i tilfeelde af kendt overfglsomhed overfor
propylenglykol og polyethylenglykoler.

Draegtighed og laktation

Der er ikke set tegn pa embryo- eller fatotoksicitet
ved behandling af forsggsdyr med florfenicol.
Kveeg: legemidlets sikkerhed under draegtighed er
ikke fastlagt. Md kun anvendes i overensstemmelse
med den ansvarlige dyrleges vurdering af risk-
benefit-forholdet.

Svin: Legemidlets sikkerhed under draegtighed og
diegivning er ikke fastlagt. Det frarades at anvende
veterinaerlaegemidlet hos svin under draegtighed og
diegivning.

Overdosis (symptomer, nadforanstaltninger, modgift)
En nedsaettelse af foderindtagelse og forbigdende
lgsere afforing kan forekomme hos kvaeg i
behandlingsperioden. Behandlede dyr restitueres
hurtigt og fuldstandigt efter opher af
behandling. Ved dosering af 3 gange den anbefalede
dosis eller mere hos svin er der set en

nedgang i foderoptagelse, vandoptagelse og
tilvaekst. Ved dosering af mindst 5 gange den
anbefalede dosis eller mere, er der ogsa set
opkastninger.

Uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersagelser vedrgrende
eventuelle uforligeligheder, ber dette
legemiddel ikke blandes med andre legemidler.

Eventuelle sarlige forholdsregler ved
bortskaffelse af ubrugte legemidler eller
affald fra sadanne

Ikke anvendte veterinarlaegemidler, samt affald
heraf bar destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

Dato for seneste revision af indlaegssedlen
14. januar 2022

Andre oplysninger

fske med 1 polypropylen haetteglas 250 ml; &ske
med 1 farvelgst glashatteglas type Il 50 ml eller
100 ml; &ske med 1 rav-farvet glashatteglas type
11250 ml.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis
markedsfort.

99998591





