ULOTKA INFORMACYJNA
Floroninj., 300 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla i $win

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Floroninj., 300 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 300 mg

Substancje pomocnicze:
Glikol propylenowy 150 mg
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 i Mycoplasma hyorhinis.

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub dowolna substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowac¢ u zwierzat zarodowych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W okresie leczenia u bydta moze wystapi¢ zmniejszone pobieranie karmy i krotkotrwata, niewielkiego
stopnia zmiana konsystencji katu. Leczone zwierzgta odzyskuja catkowicie apetyt w krotkim okresie
po zakonczeniu leczenia. W miejscu podania moze wystapi¢ odczyn zapalny utrzymujacy si¢ do 14
dni.



U okoto 50 % $win po zastosowaniu leku moze wystapi¢ przemijajaca biegunka oraz przekrwienie i
obrzek okolic odbytu. W miejscu podania moze pojawic si¢ obrzek utrzymujacy si¢ przez okres do 5
dni. Odczyn zapalny ustepuje catkowicie samoistnie w czasie do 21 dni.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta), $winia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(I) I SPOSOB PODANIA

Bydto:
- domig$niowo - 1 ml/15 kg masy ciata (20 mg florfenikolu/1 kg m.c.)

Dawke nalezy powtorzy¢ po 48 godzinach. Wstrzykiwa¢ domigsniowo, najlepiej w mig$nie szyi.
Nie podawaé wiecej niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

- podskérnie -2 ml/15 kg masy ciata (40 mg florfenikolu/1 kg m.c.)

Podawa¢ jednokrotnie. Wstrzykiwa¢ podskornie w okolice szyi. Nie podawac¢ wigcej niz 10 ml
produktu w jedno miejsce.

Swinie:

- domig$niowo - 1 ml/20 kg masy ciata (15 mg florfenikolu/1 kg m.c.)

Dawke nalezy powtdrzy¢ po 48 godzinach. Wstrzykiwa¢ domigsniowo, najlepiej w migsnie szyi.
Nie podawac wigcej niz 5 ml produktu w jedno miejsce.

Do podawania uzywaé suchych, sterylnych igiet oraz strzykawek.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

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

10. OKRESY KARENCJI

Bydto:

Tkanki jadalne:

- po podaniu domig$niowym: 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


http://www.urpl.gov.pl/

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Nie podawac¢ prosietom o masie ponizej 2 kg.

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

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwo$ci patogenow
izolowanych z danego przypadku.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji.

W razie samoiniekcji nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska i pokazac lekarzowi ulotke Iub
opakowanie.

Osoby 0 znanej nadwrazliwosci na florfenikol powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Ciaza i laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy i W okresie laktacji, poniewaz nie zostato okreslone bezpieczenstwo
stosowania tego produktu w tym czasie.

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

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U bydta nie opisano objawoéw przedawkowania. U §win, ktérym podano lek w dawce 3-krotnie
wigkszej 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, obrzek okolic odbytu oraz obrzgk w miegjscu iniekcji. Niewielkiemu podwyzszeniu ulegat
poziom kreatyniny.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z TEGO Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one chroni¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI



15.  INNE INFORMACJE

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.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564



