FLORFEKSYL"

Roztwor do wstrzykiwah
dla bydta, owiec i Swih

Wysoka skutecznosc*
Szybkie dziatanie**
Wygodne stosowanie***

LECZENIE CHOROB
UKLADU ODDECHOWEGO

Szerokie spektrum dziatania:
dziata na wiekszos¢ bakterii G+ i G-

300 mg/m| .
roztwor do wstrzykiwan
Bydto, owce, swinie

Dtugi okres przydatnosci: 30 miesiecy

Florfenikol

roztwor do wstrzykiwalt
solutie injectabila
Bydto, owce, $winie
Bovine, oi si porci
Florfenikol/Florfenicol
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FLORFEKSYL®

a * wysoka skutecznosé wobec najczestszych patogendw bakteryjnych zwiqzanych z chorobami uktadu oddechowego byditar:
% Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni oraz trzody chlewnej: Actinobacillus pleuropneumoniae
i Pasteurella multocida

** szybkie dziatanie u bydta po podaniu domiesniowym zalecanej dawki maksymalne srednie stezenie leku w surowicy jest
osiggane juz po 3,3 h od momentu podania

@ *** wygodne stosowanie (u bydia wystarczy jednorazowe podanie podskérne lub 2-krotne domiesniowe w odstepie 48 h)

Gatunek docelowy Dawkowanie Okresy karencji
Domigsniowo: 1 ml produktu/15 kg m.c. 30 dni
2 razy w odstepie 48 godz.
Podskornie: 2 ml produktu/15 kg m.c. 44 dni
jednorazowo

Objetos¢ dawki podana w jedno miejsce
nie powinna przekraczac 10 ml.

Domigsniowo: 1 ml produktu/20 kg m.c.
2 razy w odstepie 48 godz.

18 dni
Objetos¢ dawki podana w jedno miejsce
nie powinna przekraczac¢ 3 ml.
Domiesniowo: 1 ml produktu/15 kg m.c.
1 raz dziennie przez 3 kolejne dni. ]
39 dni

Objetos¢ dawki podana w jedno miejsce
nie powinna przekraczac 4 ml.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO: Florfeksyl 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $wir. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Kazdy ml zawiera: Substancja
czynna: Florfenikol 300 mg; Substancje pomocnicze: N-metylopirolidon, Glikol propylenowy, Makrogol 300. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Klarowny, z6tty roztwor, bez widocznych czastek.
WSKAZANIA: Bydto: Leczenie infekcji uktadu oddechowego wywotanych przez Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni wrazliwe na florfenikol. Owce: Leczenie infekcji
uktadu oddechowego owiec wywotanych przez Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol. Swinie: Leczenie ostrych ognisk choréb uktadu oddechowego $win
powodowanych przez szczepy Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol. DAWKOWANIE | DROGI PODAWANIA: Bydto: podanie domiesniowe lub podskérne.
Owece, $winie - podanie domigs$niowe. Leczenie: Bydto: Podanie domiesniowe: 20 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml produktu/15 kg masy ciata) dwukrotnie w odstepie 48 godzin przy
uzyciu igly 16G. Podanie podskérne: 40 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 2 ml produktu/15 kg masy ciata) jednorazowo przy uzyciu igty 16G. Objetos¢ dawki podana w jedno miejsce nie
powinna przekracza¢ 10 ml. Wstrzykniecie nalezy wykonywa¢ wytacznie w szyje. Owce: Podanie domigsniowe: 20 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml produktu/15 kg masy ciata) raz
dziennie przez trzy kolejne dni. Objetos¢ dawki podana w jedno miejsce wstrzykniecia nie powinna przekracza¢ 4 ml. Swinie: Podanie domiesniowe: 15 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml
produktu/20 kg masy ciata) dwukrotnie w odstepie 48 godzin w migsnie szyi, przy uzyciu igty16G. Objetos¢ dawki podana w jedno miejsce wstrzykniecia nie powinna przekracza¢ 3 ml. W przypadku
podawania domiesniowego zaleca si¢ leczenie zwierzat we wczesnych stadiach choroby i ocene odpowiedzi na leczenie w ciagu 48 godzin po drugim wstrzyknieciu. Jesli objawy kliniczne choroby uktadu
oddechowego utrzymuja sie 48 godzin po ostatnim wstrzyknieciu, leczenie nalezy zmienic, stosujac inna postac leku lub inny antybiotyk i kontynuowa¢ leczenie do czasu ustapienia objawéw klinicznych.
Zdezynfekowac korek przed pobraniem kazdej dawki. Nalezy stosowac suche i sterylne igty i strzykawki. Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia,
aby unikna¢ podania zbyt niskiej dawki leku. Poniewaz fiolki nie wolno otwierac wiecej niz 20 razy w przypadku fiolek o pojemnosci 100 ml i 40 razy w przypadku fiolek o pojemnosci 250 ml, uzytkownik
powinien wybrac¢ odpowiednia wielkos$¢ fiolki dostosowana do docelowego gatunku zwierzat, ktére maja by¢ leczone. W przypadku leczenia grup zwierzat w jednej serii nalezy uzyc¢ igty do odciagania
pozostawionej w korku fiolki, aby unikna¢ nadmiernego naktuwania korka. Po leczeniu nalezy wyjac igte do odciagania. OKRESY KARENCJI: Tkanki jadalne: Bydto: Podanie domigsniowe (20 mg/kg m.c.,
dwukrotnie): 30 dni. Podanie podskérne (40 mg/kg m.c., jednorazowo): 44 dni. Owce: 39 dni, Swinie: 18 dni. Mleko - Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi. PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosowac¢ u dorostych buhajéw i trykéw przeznaczonych do rozrodu. Nie stosowaé u knuréw przeznaczonych do rozrodu. Nie
stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolna substancje pomocnicza. SPECJALNE OSTRZEZENIA: Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani zalecanego czasu trwania
leczenia. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera zadnych przeciwbakteryjnych substancji konserwujacych. Specjalne
srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat: Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone u owiec w wieku ponizej 7
tygodni. Nie stosowac u prosiat o masie ciata ponizej 2 kg. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac sie na wynikach badarn wrazliwosci bakterii wyizolowanych od zwierzat.
Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna sie opiera¢ na lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci bakterii docelowych. Podczas
stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne dotyczace lekdéw przeciwdrobnoustrojowych. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodne
z zaleceniami podanymi w ChWPL moze zwiekszac¢ czestos¢ wystepowania bakterii opornych na florfenikol i zmniejsza¢ skutecznos¢ leczenia amfenikolami, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia
opornosci krzyzowej. Specjalne Srodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom: Produkt moze powodowac nadwrazliwosc (alergie). Osoby o znanej nadwrazliwosci
na florfenikol, glikol polietylenowy lub glikol propylenowy powinny unikac kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera N-metylopirolidon, ktéry
moze by¢ szkodliwy dla ptodu, w zwigzku z czym kobiety w wieku rozrodczym powinny zachowac ostroznosc, aby unikna¢ narazenia na kontakt poprzez rozlanie na skére lub przypadkowa samoiniekcje
podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego. Kobiety w ciazy, podejrzewajace ciaze lub planujace zajs¢ w ciaze nie powinny podawac weterynaryjnego produktu leczniczego. Nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego, aby uniknaé przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Ten produkt moze powodowac podraznienie skéry i oczu. Nalezy unika¢ kontaktu ze skéra i oczami. Po przypadkowym
kontakcie nalezy natychmiast przemy¢ podraznione miejsce woda. JezZeli po ekspozycji na produkt pojawia sie objawy, takie jak wysypka skérna, nalezy zwrécic sie o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska: Florfenikol jest toksyczny dla roslin ladowych, cyjanobakterii oraz organizméw
wystepujacych w wodach gruntowych. DZIAEANIA NIEPOZADANE (CZESTOTLIWOSC | STOPIEN NASILENIA): Bydto: Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze
raporty): Anafilaksja, Anoreksja (zmniejszenie apetytu) i rozluznienie katu (leczone zwierzeta szybko i catkowicie wracaja do zdrowia po zakofczeniu leczenia). Zmiany zapalne w miejscu iniekcji (moga
utrzymywac sie do 14 dni po domiesniowym i podskérnym podaniu). Owce: Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wtaczajac pojedyncze raporty): Anoreksja (zmniejszenie apetytu)
(leczone zwierzeta szybko i catkowicie wracaja do zdrowia po zakonczeniu leczenia); zmiany zapalne w miejscu iniekcji (mozna zaobserwowac po podaniu domiesniowym. Zazwyczaj s one tagodne
i przemijajace. Moga utrzymywac sie do 28 dni). Swinie: Bardzo czesto ( > 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): Przemijajaca biegunka i/lub zmiany w okolicy odbytu (okotoodbytniczy lub odbytniczy
rumien/obrzek) (czesto obserwowane zdarzenia niepozadane, ktére moga wystepowaé u 50% zwierzat przez tydzien); goraczka (40°C) z towarzyszaca umiarkowana depresja lub umiarkowana
dusznoscia (w warunkach terenowych te zdarzenia niepozadane byty obserwowane u 30% leczonych swin tydzien lub dtuzej po podaniu drugiej dawki). Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty): Obrzek w miejscu wstrzykniecia (moze by¢ obserwowany do 5 dni); zmiany zapalne w miejscu iniekcji (moga by¢ widoczne do 28 dni). Zgtaszanie zdarzen
niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagte monitorowanie bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za posrednictwem lekarza
weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja sie w ostatnim punkcie ulotki informacyjnej. Wytacznie dla zwierzat. Wydany z przepisu lekarza - Rp. Do podania wytacznie z przepisu lekarza weterynarii. NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 3226/22. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO: Przedsiebiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp. z o.0., ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin. ChPL:
17.04.2023r.




