INDLAGSSEDDEL
Norfenicol, 300 mg/ml, injektionsveeske, oplasning til kveeg og svin

Den nyeste indleegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER

ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA:

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Norbrook Manufacturing Ltd

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irland

Norbrook Laboratories Limited
Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Nordirland

Repreaesentant:
ScanVet Animal Health A/S

Kongevejen 66

3480 Fredensborg

2.  VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Norfenicol 300 mg/ml injektionsvaske, oplgsning til kvaeg og svin

Florfenikol

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En ml indeholder:

Aktivt stof:
Florfenikol 300 mg

En lysegul til strafarvet oplgsning

4. INDIKATIONER

Kveeg:
Forebyggende og terapeutisk behandling af luftvejsinfektioner som skyldes Mannheimia
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haemolytica, Pasteurella multocida og Histophilus somni der er falsomme overfor florfenikol.

Svin:
Behandling af akutte udbrud af luftvejsinfektioner forarsaget af florfenikol-falsomme stammer af
Actinobacillus pleuropneumoniae og Pasteurella multocida.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til voksne avlsorner eller avistyre.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af kendt overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere
af hjelpestofferne.

Ma ikke bruges i tilfeelde af kendt resistens over for det aktive stof.

6. BIVIRKNINGER

Kveeg:
Intramuskuleer eller subkutan indgift kan forarsage inflammatoriske laesioner ( havelse og hardhed) pa
injektionsstedet i op til 31 dage efter injektion.

En nedsettelse af foderindtagelse og forbigaende lgsere affaring kan forekomme i
behandlingsperioden. Behandlede dyr restitueres hurtigt og fuldstendigt efter ophgr af behandling.

| meget sjeeldne tilfeelde er anafylaktisk shock rapporteret hos kvag.

Svin:

Almindeligt observerede bivirkninger er forbigaende diaré og/eller perianalt og rektalt erytem/gdem,
som kan forekomme hos 50 % af dyrene. Disse bivirkninger kan observeres i en uge.

Under praktiske forhold havde ca. 30 % af de behandlede grise feber (40°C), samtidig med enten
moderat nedstemthed eller moderat dyspnge i en uge eller mere efter administration af den anden
dosis.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

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

- Almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (mere end 1, men mindre end 10 dyr i 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (mere end 1, men mindre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (mindre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfart i denne indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

7. DYREARTER

Kveeg og svin


http://www.meldenbivirkning.dk/

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJE

For at sikre en korrekt dosering, bar legemsvagten fastsattes sa preecist som muligt for at undga
under- eller overdosering.

Kveeg:

Intramuskulaer injektion : 20 mg/kg legemsvaegt (1 ml/15 kg) indgives to gange med 48 timers interval
ved hjelp af en 16 G kanyle.

Subkutan injektion : 40 mg/kg legemsvaegt (2 ml/15 kg) indgives kun én gang ved hjalp af en 16 G
kanyle.

Svin:
Intramuskulaer injektion : 15 mg/kg legemsvaegt (1 ml/ 20 kg). i nakkemuskulaturen to gange med 48
timers interval med en 16-G kanyle.

Vear opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Fglg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9 OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Ved administration til kveeg bgr injektionsvolumen ikke overstige 10 ml pr. injektionssted,;
injektion ber kun gives i halsen.

Til svin bgr injektionsvolumen ikke overstige 3 ml pr. injektionssted

Gummiproppen skal afterres fgr hver dosis udtages.
Anvend terre, sterile sprajter og kanyler.

Det anbefales at behandle dyrene i sygdommens tidlige stadier, og evaluere behandlingsresultatet
senest 48 timer efter den anden injektion.

Hatteglassets prop ma hgjst perforeres 25 gange

Hvis kliniske symptomer pa luftvejsinfektion persisterer udover 48 timer efter sidste injektion, skal
behandlingen a&ndres. Der skal da anvendes en anden sammensztning eller anden antibiotika, og
behandlingen skal fortsattes til symptomerne er ophart.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Kveeg:

Slagtning : Ved i.m. administration (20 mg/kg legemsveegt 2 gange): 39 dagn.
Ved s.c. administration (40 mg/kg legemsvaegt 1 gang): 44 dagn.

Mealk: Ma ikke anvendes til lakterende kaer, der leverer maelk til konsum.

Svin:
Slagtning: 22 dagn

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Beskyttes mod lys. Opbevares i ydre emballage / beskyttende hylster.
Opbevaringstid efter farste abning af den indre emballage: 28 dage.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter udlgbsdatoen angivet pa aesken efter EXP.
Opbevares utilgengeligt for barn.



12. S/ZARLIGE ADVARSLER
Ma ikke anvendes til smagrise pa under 2 kg.

Brug en passende optrakskanyle eller en automatisk doseringssprgijte for at undga overdrevent mange
punkteringer af lukningen.

Ved administration til svin at 3 gange den anbefalede dosis er der set en nedgang i foderoptagelse,
vandoptagelse og tilvaekst.

Ved dosering af mindst 5 gange den anbefalede dosis er der ogsa set opkastninger.
Florfenikol ber kun anvendes til behandling af alvorlige infektioner.

Brug af produktet skal baseres pa test for falsomhed og veere i overensstemmelse med officielle og
lokale antimikrobielle politikker.

Hvis dette ikke er muligt, bgr behandlingen baseres pa lokal (regional, gardniveau) epidemiologisk
information om fglsomheden hos de bakterier, man gnsker at behandle.

Officielle, nationale og regionale antibiotikapolitikker bgr tages i betragtning, nar produktet anvendes.

Afvigelse fra vejledningen i produktresumeéet, kan gge forekomsten af bakterier, som er resistente
over for florfenikol, og kan pa grund af potentialet for krydsresistens mindske effekten af behandling
med andre cephalosporiner (f.eks. Ceftiofur).

Laboratorieundersggelser har ikke afslgret teratogene virkninger eller fotal toksicitet. Dog er
veterinzrlegemidlets sikkerhed er ikke fastslaet i de dyrearter, leegemidlet er beregnet til under
draegtighed og laktation.

Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af risk-benefit-
forholdet.

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ber dette lsegemiddel
ikke blandes med andre preeparater.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Produktet kan forarsage reaktioner i falsomme individer.

Personer med kendt overfglsomhed over for florfenikol eller over for et eller flere af hjeelpestofferne
ber undga kontakt med veterinarleegemidlet.

Udvis forsigtighed for at undga selvinjektion ved handeligt uheld. I tilfeelde af uforsztlig
selvinjektion skal der straks sgges leegehjeelp, og indlaegssedlen eller etiketten bar vises til leegen.
Produktet kan forarsage irritation, hvis det kommer i kontakt med hud, slimhinder eller gjne. Undga
kontakt med hud, mund og gjne. I tilfeelde af kontakt med huden eller gjnene, skyl straks det bergrte
omrade med rigelige mangder rent vand. Hvis der opstar utilsigtet indtagelse, skyl munden med
rigelige maengder vand og s@g straks leege.

Vask haender efter brug.

Til dyr.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinere leegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

14. oktober 2019

15. ANDRE OPLYSNINGER>

Til dyr — kraever recept

Emballage:

50 ml, 100 ml, 250 ml og 500 ml Klart, type | heaetteglas og HDPE plastikhatteglas med bromobutyl
prop og aluminiumshaette.

50 ml type | hetteglas og 50 ml, 100 ml, 250 ml og 500 ml HDPE plastikhetteglas s&lges i papaske.

100 ml, 250 ml and 500 ml hatteglas ledsages af et beskyttende hylster.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.





