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F I o r ke m® Florfenicol/Florfenikol

@

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batch frigivelse:

Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrig

VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN
Florkem® 300 mg/ml oplasning til injektion til kveeg og svin.
Florfenicol.

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver ml indeholder 300 mg florfenicol. Farvelgs til gul, klar oplgsning.

INDIKATIONER

Kvaeg: Behandling af luftvejsinfektioner med Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida og Histofilus somni der er

falsomme for florfenicol.

Svin: Behandling af akutte luftvejsinfektioner med florfenicolfglsomme stammer af Actinobacillus pleuropneumoniae og

Pasteurella multocida.
KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes til voksne avistyre og avisorner. Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfelsomhed for aktivstoffet eller

hjelpestofferne.
BIVIRKNINGER

Kvaeg: Reduceret foderindtag og forbigaende lind faeces kan opsta i behandlingsperioden. Behandlede dyr restituerer
hurtigt og fuldsteendigt efter behandlingens opher. Intramuskulaer administration kan medfere inflammatoriske leesioner pa

injektionsstedet i op til 28 dage.

Svin: Almindeligt forekommende bivirkninger er forbigdende diarré og/eller perianalt og rektalt erytem/edem, som
kan forekomme hos 50% af dyrene. Disse symptomer kan ses i op til | uge. Intramuskuleer administration kan medfere

inflammatoriske leesioner pa injektionsstedet som forsvinder indenfor 28 dage.

Hvis De bemarker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne indleegsseddel, bedes De

kontakte Deres dyrlaege.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Laegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.

Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa www.laegemiddelstyrelsen.dk

DYREARTER: Kveag og svin.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE)(E)
Til intramuskulaer administration i halsmuskulaturen.

Kvaeg: 20 mg florfenicol pr. kg legemsveegt (I ml oplasning pr. |5 kg), 2 injektioner med 48 timers mellemrum.
Svin: |5 mg florfenicol pr. kg legemsvaegt (I ml oplasning pr. 20 kg), 2 injektioner med 48 timers mellemrum.

Ver opmaerksom pa at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.

Folg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.
OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

P4 hvert injektionssted ber injektionsvolumen ikke overstige |0 ml for kveeg og 3 ml for svin. For at sikre korrekt dosering og
undga underdosering, bgr dyrets veegt vurderes bedst muligt. Det anbefales, at behandle dyrene i sygdommens tidlige faser
og vurdere behandlingens effekt i lebet af 48 timer efter anden injektion. Er der stadig kliniske tegn pa Iuftvejssygdom bar
behandlingen eendres til en anden formulering eller til et andet antibiotikum, og behandlingen fortsaettes til symptomerne er vaek.

TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning:

Kvaeg: 37 degn.

Svin: 18 dagn.

Maelk: Ma ikke anvendes til lakterende dyr, der producerer malk til menneskefade.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for barn. Dette veterinzre leegemiddel kreever ingen saerlige opbevaringsforhold. Ma ikke anvendes
efter udlgbsdatoen angivet pa pakningen efter EXP. Holdbarhed efter farste anbrud af indre pakning: 28 degn. Nar flasken
anbrydes ferste gang, skriv datoen for hvornar tilbagevaerende produkt i flasken skal destrueres pa etiketten. Destruér

restindholdet i flasken pa dette tidspunkt.

S/ERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER
Sarlige forsigtighedsregler for dyret

Torgummiproppen af fgr brug. Brug enter, steril kanyle og sprajte. Ma ikke bruges til pattegrise under 2 kg. | feltundersagelser
havde ca. 30% af de behandlede grise feber (40°C) ledsaget af enten moderat depression eller moderat dyspng en uge
eller mere efter behandling med den anden dosis. Brug af produktet bgr baseres pa resistensundersggelse af bakterier
isoleret fra dyret. Er dette ikke muligt, bar behandling ske i overensstemmelse med lokale (regionalt, besztningsniveau)
epidemiologiske oplysninger om felsomhed for relevante bakterier. Der ber ligeledes tages hensyn til officiel og lokal
antibiotikapolitik ved anvendelse af produktet. Anvendes produktet anderledes end angivet i Produktresuméet kan
forekomsten af florfenicol-resistente bakterier gges, og kan fordrsage nedsat behandlingseffekt af andre antibiotika pga.
muligheden for krydsresistens. Seerlig opmarksomhed bar udvises med henblik pa at forbedre rutiner i besaetningen for at

undga ungdig stress (forbedret management inklusiv renggring og desinfektion).
Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Der skal udvises forsigtighed ved anvendelse af produktet, sa selvinjektion undgas. Sog leege i tilfeelde af selvinjektion, og vis
indleegssedlen eller flaskens etiket til leegen. Personer med kendt overfelsomhed for indholdsstofferne skal undga kontakt

med produktet. Vask haender efter brug.
Brug under draegtighed, diegivning eller ®glegning

Der er ikke set tegn pa embryo- eller fgtotoksicitet ved behandling af forsggsdyr med florfenicol. Sikkerheden ved brug af
florfenicol i forbindelse med kveeg og svins reproduktion og draegtighed er imidlertid ikke fastslaet. Anvendelse bgr kun ske

efter den ansvarlige dyrleeges vurdering af risiko/benefit.
Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion: Ingen kendte.

Overdosering: Efter intramuskulaer administration af 3 gange anbefalet dosis er set reduktion i foder- og vandindtag samt

veegtforggelse hos svin. Efter administration af 5 gange anbefalet dosis eller mere er ogsa set opkastning.
Uforligeligheder

Da der ikke findes forligelighedsundersggelser ma dette produkt ikke blandes med andre veterinzre leegemidler.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER

ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NGDVENDIGT
Ikke anvendte veterinzrlaegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinier.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN: |1/202|

ANDRE OPLYSNINGER
Pakninger:
/Eske indeholdende | plastheetteglas a 50, 100, 250 eller 500 ml.
/Eske indeholdende | glashatteglas 4 20, 100, 250 eller 500 ml.
Ikke alle pakningssterrelser markedsferes nedvendigvis.
Senest reviderede indlaegsseddel findes pa www.indleegsseddel.dk
Ef Farmakodynamiske egenskaber

5% Florfenicol er et syntetisk, bredspektret antibiotikum med effekt pa Gram-positive og Gram-negative
bakterierisoleret frahusdyr. Florfenicol virker ved at heemme bakteriernes proteinsyntese pa ribosomniveau
og er dermed bakteriostatisk. Imidlertid har in vitro tests fastslaet, at florfenicol har baktericid effekt mod de

mest almindeligt isolerede bakterier ved luftvejsinfektioner:
- Histofilus somni, Mannheimia haemolytica og Pasteurella multocida isoleret fra kvaeg.
- Actinobacillus pleuropneumoniae og Pasteurella multocida isoleret fra svin.

Udvikling af resistens mod florfenicol skyldes efflux pumpe resistens associeret med et floR-gen. Denne
type resistens er endnu ikke identificeret i de primeere patogener undtagen for Pasteurella multocida.
Krydsresistens til chloramphenicol kan forekomme. Resistens mod florfenicol og andre antibiotika
er pavist i det fgdevarebarne patogen Salmonella typhimurium, og samtidig resistens for 3.-generations
E‘I’ cefalosporiner er set hos respiratoriske og intestinale Escherichia coli. Felgende breakpoints er blevet
fastlagt for Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida og Histofilus somni isoleret fra luftvejslidelser hos

L+

kvaeg: falsom: 2 pg/ml, intermedizer: 4 pg/ml, resistent: 8 pg/ml.

Hos kvaeg var 99% af isolerede P. multocida (n=156) og 98% M. haemolytica (n=109) fglsomme for

florfenicol (stammer isoleret i Frankrig 2012).

Hos svin var 99% af isolerede P. multocida (n=150) fglsomme for florfenicol (stammer isoleret i Frankrig 2012).
Folgende Minimum hamningskoncentrationer (MIC) er fastlagt for florfenicol i europeiske isolater

indsamlet fra syge dyr mellem 2009 og 2012:

MIC for florfenicol /ml
Bakterietype Dyreart st':‘nrjntr:ler MIC (pf’llc)
50 90

Mannheimia haemolytica Kvaeg 147 0,7 1,0
Pasteurella multocida Kveeg 134 03 0,5
Histophilus somni Kvaeg 64 0,2 0,2
Pasteurella multocida Svin I51 04 0,5
Actinobacillus pleuropneumoniae Svin 158 0,2 04

Farmakokinetiske egenskaber

Kvaeg: Intramuskuler injektion af den anbefalede dosis pa 20 mg/kg opretholder effektiv plasmakoncentration i 48 timer.
Maksimal serumkoncentration (Cray) pa 3,8 pg/ml opnas 5,7 timer (Tmay) efter injektion. Serumkoncentration 24 timer

efter injektion var 1,95 pg/ml. Halveringstiden var 15,3 timer.

Svin: Efter intramuskuleer injektion nds maksimal serumkoncentration pa 4,7 ug/ml efter 1,8 timer, og halveringstiden er
14,8 timer. Serumkoncentrationen falder til under | pg/ml, som er MICso for malpatogener for svin, efter 12-24 timer.
Koncentrationen af florfenicol i lungevaev svarer til plasmakoncentrationen, med en lunge:plasma koncentrationsratio
pa ca. |. Efter intramuskuleer injektion i svin udskilles florfenicol hurtigt, primeert via urin. Florfenicol metaboliseres i vid

udstraekning.
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