A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Floron inj., 300 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta i §win
D2 Skiad

1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 300 mg

Substancje pomocnicze:
Glikol propylenowy 150 mg

Bladozoétty do zottego, przezroczysty, lepki roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), $winia

4. Wskazania lecznicze

Leczenie chorob wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na florfenikol.

Bydto
Metafilaktyka i leczenie infekcji uktadu oddechowego wywotywanych przez Pasteurella multocida,

Mannheimia haemolytica, Histophilus somni.

Swinie
Leczenie infekcji uktadu oddechowego wywotywanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae 1 Mycoplasma hyorhinis.

Przed podjeciem leczenia metafilaktycznego nalezy potwierdzi¢ wystapienie choroby w stadzie.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowac¢ u zwierzat zarodowych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Nie podawac¢ prosigtom o masie ponizej 2 kg.

Przy dawkach przekraczajgcych 10 ml u bydta i 5 ml u $win lek nalezy podawa¢ w kilka miejsc.
Do podawania uzywac suchych, sterylnych igiet oraz strzykawek.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci patogenow
izolowanych z danego przypadku




Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nalezy zachowac ostroznos¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji.

W razie samoiniekcji nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska i pokazac lekarzowi ulotke lub
opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na florfenikol powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony Srodowiska:
Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego moze stanowi¢ zagrozenie dla roslin
ladowych, sinic (cyjanobakterii) i organizmow wod gruntowych.

Inne $rodki ostroznosci:
Nie dotyczy.

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy i w okresie laktacji, poniewaz nie zostato okre$lone bezpieczenstwo
stosowania tego produktu w tym czasie.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

U bydta nie opisano objawow przedawkowania. U §win, ktorym podano lek w dawce 3-krotnie
wiekszej od zalecanej obserwowano spadek apetytu, zmniejszone pobieranie wody i obnizenie
dziennych przyrostow masy ciata. Po zastosowaniu dawki 5-krotnie wigkszej od zalecanej pojawity
si¢ takze wymioty. Po zastosowaniu dawek 10-krotnie wigkszych od zalecanych rzadko obserwowano
biegunke, obrz¢k okolic odbytu oraz obrz¢k w miejscu iniekcji. Niewielkiemu podwyzszeniu ulegat
poziom kreatyniny.

Szczegbdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Anoreksja (zmniejszone pobieranie karmy')
Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (krotkotrwata, niewielkiego
okreslona na podstawie dostepnych stopnia zmiana konsystencji katu')
danych) Zaburzenia w miejscu podania (odczyn zapalny w miejscu
podania)

' Wystepuje w okresie leczenia. Leczone zwierzeta odzyskujg catkowicie apetyt w krotkim okresie po
zakonczeniu leczenia.
2 Utrzymujacy si¢ do 14 dni

Swinie:
Bardzo czgsto Zaburzenia zotadkowo-jelitowe' (przemijajaca biegunka,
> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat: przekrwienie i obrzek okolic odbytu)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych Zaburzenia w miejscu podania (obrzek?, odczyn zapalny?)
danych)




! Wystepuje u okoto 50% $wifi po zastosowaniu
2 Utrzymujacy sie przez okres do 5 dni
3 Ustepuje calkowicie samoistnie w czasie do 21 dni

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego Iub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa,
Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: + 48 22 49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Bydto:
- domie$niowo - 1 ml/15 kg masy ciata (20 mg florfenikolu/1 kg masy ciata)

Dawke nalezy powtdrzy¢ po 48 godzinach. Wstrzykiwaé domig$niowo, najlepiej w mi¢snie szyi.
Nie podawac¢ wiecej niz 10 ml produktu w jedno miejsce.
- podskornie - 2 ml/15 kg masy ciata (40 mg florfenikolu/1 kg masy ciata)
Podawa¢ jednokrotnie. Wstrzykiwaé podskornie w okolice szyi. Nie podawa¢ wiecej niz 10 ml
produktu w jedno miejsce.

Swinie:

- domiesniowo - 1 ml/20 kg masy ciata (15 mg florfenikolu/1 kg masy ciala)

Dawke nalezy powtdrzy¢ po 48 godzinach. Wstrzykiwaé domig$niowo, najlepiej w mi¢snie szyi.
Nie podawa¢ wiecej niz 5 ml produktu w jedno miejsce.

Do podawania uzywac suchych, sterylnych igiet oraz strzykawek.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przy dawkach przekraczajacych 10 ml u bydta i 5 ml u $win lek nalezy podawa¢ w kilka miejsc.
Do podawania uzywac suchych, sterylnych igiet oraz strzykawek.

Bydto: Lek nalezy podawa¢ domigsniowo najlepiej w migsnie szyi lub podskérnie w okolicg szyi.
Swinie: Lek nalezy podawac¢ tylko domig$niowo najlepiej w mig¢snie szyi.

10. OKkresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne:

- po podaniu domigsniowym: 30 dni

- po podaniu podskérnym: 44 dni

Mleko:

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne 14 dni


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac¢ si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
florfenikol moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1855/08

Dostepne opakowania:
Butelki ze szkta, zawierajace 50, 100 i 250 ml, pakowane pojedynczo w pudeltka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
27.05.2024

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dzialah niepozadanych:
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.



