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1. Veterinzerlzegemidlets navn

Florkem 300 mg/ml oplesning til injektion

2. Sammensgetning

Hver ml indeholder:

Aktivt stof: 300 mg florfenicol.

Farvelgs til gul, klar oplasning.

3. Dyrearter

Til kvaeg og svin.

4. Indikation(er)

Kveeg: Behandling af luftvejsinfektioner med Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida og Histofilus
somni der er falsomme for florfenicol.

Svin: Behandling af akutte luftvejsinfektioner med florfenicolfalsomme stammer af Actinobacillus
pleuropneumoniae og Pasteurella multocida.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til voksne avlstyre og avlsorner. M4 ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed for
aktivstoffet eller hjaelpestofferne.

6. Sarlige advarsler

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker anvendelse hos den dyreart, som laeegemidlet er beregnet til:

Tor gummiproppen af for brug. Brug en ter, steril kanyle og sprejte. Mé ikke bruges til pattegrise under 2 kg.
I feltundersggelser havde ca. 30% af de behandlede grise feber (40°C) ledsaget af enten moderat depression
eller moderat vejrtreekningsbesvar (dyspne) en uge eller mere efter behandling med den anden dosis. Brug af
veterinerleegemidlet ber baseres pé resistensundersogelse af bakterier isoleret fra dyret. Er dette ikke muligt,
ber behandling ske i overensstemmelse med lokale (regionalt, besatningsniveau) epidemiologiske
oplysninger om folsomhed for relevante bakterier. Der ber ligeledes tages hensyn til officiel og lokal
antibiotikapolitik ved anvendelse af veterinzerleegemidlet. Anvendes veterinerlegemidlet anderledes end
angivet i Produktresumeet, kan forekomsten af florfenicol-resistente bakterier gges, og kan forarsage nedsat
behandlingseffekt af andre antibiotika pga. muligheden for krydsresistens. Serlig opmerksomhed ber
udvises med henblik pé at forbedre rutiner i besatningen for at

undga unedig stress (forbedret management inklusiv rengering og desinfektion).

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Der skal udvises forsigtighed ved anvendelse af veterinarleegemidlet, sé selvinjektion undgas. I tilfeelde af

utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks soges l&gehjelp, og indlegssedlen eller etiketten
bar vises til legen. Ved overfalsomhed over for indholdsstofferne ber kontakt med veterinaerlaegemidlet
undgas.
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Vask hander efter brug.

Dragtighed og diegivning:
Florfenicols sikkerhed i forbindelse med kvag og svins reproduktion og dragtighed er ikke fastlagt.

Draegtighed:
Der er ikke set tegn pa fosterskade (embryo- eller fototoksicitet) ved behandling af forsggsdyr med

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

Fertilitet:
Ma ikke anvendes til avlsdyr.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

Ingen kendte.

Overdosis:
Efter intramuskuler administration af 3 gange anbefalet dosis er set reduktion i foder- og vandindtag samt
vagtforagelse hos svin. Efter administration af 5 gange anbefalet dosis eller mere er ogsa set opkastning.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke findes undersggelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette veterinerleegemiddel ikke
blandes med andre veterinerlegemidler.

7. Bivirkninger

Kvaeg
Meget sjelden Inflammation pa injektionsstedet!, skader (lasioner) pa
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, injektionsstedet'

herunder enkeltstdende indberetninger):

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres Reduceret foderindtag?
ud fra forhdndenverende data) Lind affering®

'T op til 28 dage.
2 Behandlede dyr restituerer hurtigt og fuldstendigt efter behandlingens opher.
3 Forbigende.

Svin
Meget almindelig Diarré!?, anale og rektale lidelser (perianal og rektal
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): rodmen (erytem) og/eller vaeskeansamling (edem))
Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres Inflammation pa injektionsstedet®, skader (lasioner) pa
ud fra forhdndenverende data) injektionsstedet®

! Forbigéende.

2Top til 1 uge.
3 Forsvinder inden for 28 dage.



Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indlagsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjelp
af kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmide

Til intramuskuleer administration i halsmuskulaturen.

Kveeg: 20 mg florfenicol pr. kg legemsvegt (1 ml oplesning pr. 15 kg), 2 injektioner med 48 timers
mellemrum.

Svin: 15 mg florfenicol pr. kg legemsvagt (1 ml oplesning pr. 20 kg), 2 injektioner med 48 timers
mellemrum.

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

9. Oplysninger om korrekt administration

Pa hvert injektionssted ber injektionsvolumen ikke overstige 10 ml for kveeg og 3 ml for svin. For at sikre
korrekt dosering, ber legemsvagten bestemmes sa ngjagtigt som muligt. Det anbefales at behandle dyrene i
sygdommens tidlige faser og vurdere behandlingens effekt i lobet af 48 timer efter anden injektion. Er der
stadig kliniske tegn pa luftvejssygdom ber behandlingen @ndres til en anden formulering eller til et andet
antibiotikum, og behandlingen fortsattes til symptomerne er vek.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning:

Kvaeg: 37 degn.

Svin: 18 degn.

Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefede.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Der er ingen serlige krav til opbevaringsforhold for dette veterineerlegemiddel.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa esken efter Exp.

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 28 degn.

Nér flasken anbrydes forste gang, skriv datoen for hvornar tilbagevaerende produkt i flasken skal destrueres
pa etiketten. Destruér restindholdet i flasken pa dette tidspunkt.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende
veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr. 43177

Pakningssterrelser:
Aske indeholdende 1 plasthetteglas med 50, 100, 250 eller 500 ml.
Aske indeholdende 1 glashetteglas med 20, 100, 250 eller 500 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.
15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen
07/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerlegemiddel i EU-laegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
Ceva Santé Animale, 8 rue de Logrono, 33500 Libourne, Frankrig

TIf: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva Santé Animale, 10 av. de la Ballasti¢re, 33500 Libourne, Frankrig

17. Andre oplysninger

Farmakodynamiske oplysninger

Florfenicol er et syntetisk, bredspektret antibiotikum med effekt pa Gram-positive og Gram-negative
bakterier isoleret fra husdyr. Florfenicol virker ved at haemme 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 kvag.

- 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 1 de primere patogener undtagen for Pasteurella multocida.
Krydsresistens til chloramphenicol kan forekomme. Resistens mod florfenicol og andre antibiotika

er pavist i det fedevarebarne patogen Salmonella typhimurium, og samtidig resistens for 3.-generations
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cefalosporiner er set hos respiratoriske og intestinale Escherichia coli. Falgende breakpoints er blevet
fastlagt for Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida og Histofilus somni isoleret fra luftvejslidelser
hos kvaeg: felsom: 2 mcg/ml, intermedizr: 4 mcg/ml, resistent: 8 mcg/ml.

Hos kvaeg var 99% af isolerede P. multocida (n=156) og 98% M. haemolytica (n=109) felsomme for
florfenicol (stammer isoleret i Frankrig 2012).

Hos svin var 99% af isolerede P. multocida (n=150) felsomme for florfenicol (stammer isoleret i Frankrig
2012).

Folgende Minimum hemningskoncentrationer (MIC) er fastlagt for florfenicol i europaiske isolater
indsamlet fra syge dyr mellem 2009 og 2012:

Bakterietype Dyreart Antal MIC for florfenicol (mcg/ml)
stammer MICso MICyo
Mannheimia haemolytica Kvag 147 0,7 1,0
Pasteurella multocida Kvag 134 0,3 0,5
Histophilus somni Kvag 64 0,2 0,2
Pasteurella multocida Svin 151 0,4 0,5
Actinobacillus pleuropneumoniae Svin 158 0,2 0,4

Farmakokinetiske oplysninger

Kveaeg: Intramuskuler injektion af den anbefalede dosis pa 20 mg/kg opretholder effektiv
plasmakoncentration i 48 timer.

Maksimal serumkoncentration (Cmax) pa 3,8 mcg/ml opnds 5,7 timer (Tmax) efter injektion.
Serumkoncentration 24 timer efter injektion var 1,95 mcg/ml. Halveringstiden var 15,3 timer.

Svin: Efter intramuskular injektion nds maksimal serumkoncentration pa 4,7 mcg/ml efter 1,8 timer, og
halveringstiden er 14,8 timer. Serumkoncentrationen falder til under 1 mcg/ml, som er MICy for
malpatogener for svin, efter 12-24 timer.

Koncentrationen af florfenicol i lungevev svarer til plasmakoncentrationen, med en lunge:plasma
koncentrationsratio pa ca. 1. Efter intramuskuleer injektion i svin udskilles florfenicol hurtigt, primeert via
urin. Florfenicol omsattes (metaboliseres) i vid udstreekning.



