INDLAGSSEDDEL
Florocol® Vet.

500 mg/g premix til foderleegemiddel til regnbueorreder

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk med et filter, der er i overensstemmelse med EN 143, samt
kemikaliebeskyttelseshandsker, beskyttende overtraeeksdragt og
sikkerhedsbriller ber anvendes ved héndtering af
veterinaerleegemidlet.

2. SAMMENSATNING Spis, drik og ryg ikke samtidig med at dette produkt eller det medicinerede foder handteres. Vask handerne grundigt med
sabe og vand efter hindtering af dette produkt eller det medicinerede foder. Renger grundigt alt udstyr, der er anvendti
forbindelse med fremstilling af det medicinerede foder.

o

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Florocol Vet. 500 mg/g premix til foderleegemiddel til regnbuegrreder

1 gindeholder:
Aktivt stof:

Florfenicol 500 mg m L . . .
. . Der er ikke observeret bivirkninger efter behandling af regnbuearred med 5 gange den anbefalede dosis florfenicol.
Hvidt, frit flydende pulver. . . . .
Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

3. DYREARTER Ingen kendte.
PS BOZOAZ 7 02 R1 Til regnbuearred (Oncorhynchus mykiss). Seerlige begreensninger og betingelser for anvendelse:

4. INDIKATIONER Dette veterinaerlagemiddel er beregnet til at blive brugt til fremstilling af foderlaegemidler.
254x1 60 mm Til behandling og metafylakse (forebyggelse) af furunkulose (beteendte, haevede omrader ved harsaekkene) i regnbuearred Veesentlige uforligeligheder:

forarsaget af florfenicol-falsomme Aeromonas salmonicida i ferskvandsdambrug. Tilstedeveerelse af sygdommen i Da der ikke foreligger studier vedrgrende eventuelle uforligeligheder, ber dette veterineerlagemiddel ikke blandes med
M K bestanden bar konstateres, far behandlingen indledes. andre veterinaerlaegemidler.

5.  KONTRAINDIKATIONER 7. BIVIRKNINGER

Ma ikke anvendes til avisfisk. Regnbuearred (Oncorhynchus mykiss):

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

o . - . . . . Ingen kendte.
Ma ikke administreres sammen med andre antimikrobielle produkter (midler mod mikroorganismer).

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lasbende sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i farste omgang

6. SARLIGE ADVARSLER din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne
Seerlige advarsler: indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette
For at maksimere foderoptagelsen i hele den del af bestanden, der skal behandles, skal foderleegemidlet for s vidt muligt bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelse eller den lokale repraesentant for indehaveren af
administreres pa samme made, som foderet blev tildelt inden behandlingen. markedsferingstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale

For at minimere stress og sikre at alt medicineret foder konsumeres af den inficerede stime kan den daglige maengde foder bivirkningssystem:

reduceres i forhold til den seedvanlige meengde. Legemiddelstyrelsen

Hvis foderleegemidlet fordeles manuelt, skal det sikres, at det pelleterede foder spredes bredt for at reducere hierarkisk Axel Heides Gade 1

dominans under fodringen. DK-2300 Kabenhavn S

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til: Websted: www.meldenbivirkning.dk

Brug af produktet ber baseres pa falsomhedstest af bakterier isoleret fra dyret. Hvis dette ikke er muligt, ber behandlingen

baseres pa lokal (regionalt eller pa besatningsniveau) epidemiologisk information (information relateret til fordeling, arsager MSD

og effekt af sygdom og sundhedsmeessige tilstande i population) om de pageldende bakteriers falsomhed.

Anvendelse af produktet ud over instruktionerne i indlaegssedlen kan fare til aget forekomst af bakterier, som er resistente Animal Health

over for florfenicol. Produktet ma kun bruges i ferskvandsdambrug til behandling af furunkulose hos grreder. Der er ikke
udfert en fuldsteendig benefit-risk-analyse til vurdering af brug i akvakultur, iseer med hensyn til den miljgmaessige risiko.
Anvendelse af produktet ber altid kombineres med god handteringspraksis for ferskvandsdambru

g
(fx vaccinationsprogrammer, biosikkerhed, vandkvalitet og hygiejne pa produktionsstedet).
Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer lzgemidlet til dyr:
| tilfeelde af utilsigtet indtagelse ved haendeligt uheld skal der straks s@ges leegehjeelp, og indleegssedlen eller etiketten bar
8 "713184"312761

vises til leegen.

Ved overfalsomhed over for det aktive stof bgr kontakt med veterinaerlegemidlet undgas. Personligt beskyttelsesudstyr i

form af enten et engangsandedraetsvaern i form af en halvmaske, der er i overensstemmelse med den europeaiske standard

EN 149, eller et genbrugeligt &ndedraetsvaern, der er i overensstemmelse med den europaeiske standard EN 140, forsynet 234319 R1

- /

/ ™ "
8. DOSERING FOR HVER DYREART, ADMINISTRATIONSVEJE 0G ADMINISTRATIONSMADE Anbefalet tilsaetningsprocent af premix for fremstilling af foderleegemiddel | | 14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE 0G PAKNINGSSTORRELSER
Til anvendelse i foder. Til fremstilling af foderlaegemiddel. Samlet maengde fiskemasse (kg) MThnr. 53395
Pref“"“;" bar opblandgs i foderet eller tllsae_ttes °3’eff'ade" af foderet for at sikre indgivelse af en samlet daglig Mzengde af premix pr. | Mzengde af florfenicol pr. som kan behandles med et ton | | 2-kg lamineret pose fremstillet af polypropylen/polyethylen med lav densitet/aluminiumsfolie/Surlyn ionomer
dosis pa 10 mg florfenicol pr. kg kropsveegt i 10 pa hinanden falgende dage. Fodermangde ton foder fodring i mg/kg foderlzegemiddel i en varmeforsegling.
Hele den daglige ration af foderleegemidlet bar administreres forst hver dag i de 10 dage doseringsperioden varer. behandlingsperiode pa 10 dage
Hvis maengden af foder er > 0,4% af biomassen, kan der administreres ikke-medicineret foder efter den | |

15. DATO FOR SENESTE ANDRING AF INDLAGSSEDLEN

medicinerede ration, eller der kan veelges en lavere tilsetningsprocent ved fremstilling af foderlaegemidlet. Hvis % hiomasse kg mg kg 26. marts 2025
r;]éaeenngs;eggaf foder er < 0,4% af biomassen, bar den daglige ration kun besta af medicineret foder og administreres 0.2 10 5.000 50.000 | | Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinarlzegemiddel i EU-lgemiddeldatabasen
: https://medicines.health. . teri .
Administration af medicineret foder bar pabegyndes umiddelbart efter diagnosticering for at sikre, at fiskene er i 03 6.7 3333 33333 ihtths fmedicingshoalth.eurc pa.ouvels inary)
stand til at konsumere hele den medicinerede ration. 04 5 2.500 25.000 16. KONTAKTOPLYSNINGER
Opblanding af dette produkt i foder ma kun forega pa en godkendt fodermalle. En tilsetningsprocent pa 0,5 % 05 4 2.000 20.000 | | Indehaver af markedsferingstilladelsen:
eller 5 kg premix/ton foder anbefales; dog kan der anvendes et lavere iblandingsforhold, hvis en sterre meaengde ’ - - Intervet International B.V.
foder er nodvendig for at deekke fodringshehovet. Koncentrationen af medicineret premix i foderet ber vaere 1.0 2 1.000 10.000 | | Wim de Kdrverstraat 35
>0,04% eller 0,4 kg premix/ton foder. 2,0 1 500 5.000 5831 AN Boxmeer
Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne 3,0 0,66 330 3.300 Holland
information. Falg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten. | | Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
50 040 200 2,000 Intervet GesmbH
9. OPLYSNINGER OM KORREKT ADMINISTRATION Siemensstrasse 107
Blandingsvejledning: Formlen til bgregning af den maengde premix, der skal tilseettes foderet for at fremstille et foderleegemiddel | | A-1210 Wien
Ved fremstilling af foderlzzgemiddel bliver premixen enten coated pa overfladen af foderpillerne eller opblandeti 0.4 kg premix/ton foder, er som falger: Ostrig
fodermassen for ekstrudering eller pelletering. 20 mg premix (= 10 mg florfenicol) Gennemsnitlig kropsvaegt (kg), Lokal tant oq kontakioplysninger il indberetning af formodede bivirkninger:
Anvendelse af overtraek: pr. kg kropsveegt og dag X af fisk, der skal behandles | | N(I)SaD A?][i)rrr:lsﬁr;:l:h 2\?3 ontaktoplysmingertilndberetning arformotede brvirkninger.
Metode 1: Den tarre premix blandes grundigt med foder, som typisk indeholder 24-38% w/w fedt. Der tilseettes =mg premix pr. kg foder Havneholmen 25
derefter ca. 0,5% w/w olie til premix/foderblandingen for at forbedre premixens adhasion og velsmag. Gennemsnitlig daglig foderoptagelse (kg/fisk) | | 1561 Kabenhavn V
f); 'Ié?vr:jd;rr;;f;ear:te meangde fiskefoder i en mixer. 10. TILBAGEHOLDELSESTIDER TIf: 44 82 42 00
¢) Bland premix med foderpiller. 135 graddage | | Du be_zdes kontakt_e den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du gnsker
d) De medicinerede foderpiller blandes/overtraekkes med en afmalt mengde fiskeolie eller vegetabilsk olie. 11. S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING yderligere oplysninger om dette lzgemiddel.
e) Narblandingen er fuldfart, sendes det medicinerede foder til en lagertank med henblik pd emballering eller Opbevares utilgeengeligt for barn.
t rt.
ranspo . . o . . Premix: Der er ingen seerlige krav vedrarende opbevaringstemperaturer for dette veterinaerlagemiddel. | |
Metode 2: Den tarre premix blandes med olie. Premix/olie-blandingen tilseettes derefter foderet for at gore de Opbevares tort.
medicinerede foderpiller velsmagende. Skal opbevares adskilt fra foder og fadevarer. |
a)  Afvejfiskeolie eller vegetabilsk olie i en spand. Medicineret foder: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25°C. |

b) Afvej premixen og bland den grundigt med olien i spanden.

¢) Kom den afmélte meengde fiskefoder i en mixer.

d) Tilseet premix/olie-blandingen til foderet i mixeren ganske langsomt, idet mixeren skal kare med lav
hastighed. Nar blandingen er fuldfert, sendes det medicinerede foder til en lagertank med henblik p& 12. S/ERLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE BORTSKAFFELSE
emballering eller transport. Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald. | |

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pé etiketten efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den pdgeeldende maned. | |

Ekstrudering eller pelletering:

Den tarre premix tilsettes direkte til fodermassen og blandes grundigt. Der tilsettes vand og damp, hvorefter

hele blandingen ekstruderes eller pelleteres, tarres og pakkes.

a) Premixen tilsettes direkte til fodermassen og blandes grundigt for at sikre homogenitet.

b) Ved brug af damp pelleteres og/eller ekstruderes blandingen, og foderpillerne tarres.

c¢) De medicinerede foderpiller blandes/overtreekkes med en afmalt meengde fiskeolie eller vegetabilsk olie. 13. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER | |

d) Nar blandingen er fuldfert, sendes det medicinerede foder til en lagertank med henblik pa emballering eller Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.
transport. | |

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til lokale
retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det padgeeldende
veterinaerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget. | |

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.




