ULOTKA INFORMACYJNA
FLORON INJ, 300 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i swin

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

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA Polska Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa

Wytworca:

Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
FLORON INJ, 300 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)
Florfenikol 300 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie chorob wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na florfenikol.

Bydto:

FLORON INJ 300 mg/ml jest preparatem przeznaczonym do metafilaktyki i leczenia infekcji
uktadu oddechowego wywotywanych przez Pasteurella multocida, Manheimia haemolytica,
Histophilus somni.

Swinie:

FLORON INJ 300 mg/ml jest preparatem przeznaczonym do leczenia infekcji uktadu
oddechowego wywolywanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Mycoplasma hyopneumoniae i Mycoplasma hyorhinis.

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

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie podawac prosigtom o masie ponizej 2 kg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W okresie leczenia u bydta moze wystagpi¢ zmniejszone pobieranie karmy 1 krétkotrwata,
niewielkiego stopnia zmiana konsystencji kalu. Leczone zwierz¢ta odzyskuja catkowicie
apetyt w krotkim okresie po zakonczeniu leczenia. W miejscu podania moze wystgpi¢ odczyn
zapalny utrzymujacy si¢ do 14 dni.

U okoto 50% $win po zastosowaniu leku moze wystapi¢ przemijajaca biegunka oraz
przekrwienie 1 obrzgk okolic odbytu. W miejscu podania moze pojawi¢ si¢ obrzek



utrzymujacy si¢ przez okres do 5 dni. Odczyn zapalny ustepuje catkowicie samoistnie w
czasie do 21 dni.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto, §winia.
8. DAWKOWANIE | DROGA(-1) PODANIA

Bydto:

- domigSniowo - 1 ml / 15 kg masy ciata (20 mg florfenikolu / 1 kg mc)
Dawke nalezy powtdrzy¢ po 48 godzinach. Wstrzykiwa¢ domigsniowo, najlepiej w migsnie
szyi. Nie podawa¢ wiecej niz 10 ml preparatu w jednym miejscu.

- podskornie -2 ml/ 15 kg masy ciata (40 mg florfenikolu / 1 kg mc)
Podawa¢ jednokrotnie. Wstrzykiwa¢ podskoérnie na szyi. Nie podawaé wiecej niz 10 ml
preparatu w jednym miejscul.
Swinie:

- domigsniowo - 1 ml / 20 kg masy ciata (15 mg florfenikolu / 1 kg mc)
Dawke nalezy powtorzy¢ po 48 godzinach. Wstrzykiwa¢ domig$niowo, najlepiej w migsnie
szyi. Nie podawac wigcej niz 5 ml preparatu w jednym miejscu.
Do podawania uzywac suchych, sterylnych igiet.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przy dawkach przekraczajacych 10 ml u bydta i 5 ml u $win lek nalezy podawaé w kilka
miejsc.

Do podawania uzywac suchych, sterylnych igiet oraz strzykawek.

Bydto: Lek nalezy podawaé domigsniowo najlepiej w mig$nie szyi lub podskornie w okolice
Szyi.

Swinie: Lek nalezy podawaé tylko domiesniowo najlepiej w mieénie szyi.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Bydlo:

Tkanki jadalne:

- po podaniu domig$niowym: 30 dni

- po podaniu podskérnym: 44 dni

Mleko:

Nie stosowac u zwierzat w laktacji produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne - 14 dni



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU
| TRANSPORCIE

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Zawartos$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI, JEZELI KONIECZNE

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

Nie stosowac u zwierzat zarodowych.

U bydta nie opisano objawow przedawkowania.

U $win, ktérym podano lek w dawce 3-krotnie wiekszej od zalecanej obserwowano spadek
apetytu, zmniejszone pobieranie wody i obnizenie przyrostow dziennych. Po zastosowaniu
dawki 5-krotnie wigkszej od zalecanej pojawily si¢ takze wymioty. Po zastosowaniu dawek
10-krotnie wigkszych od zalecanych rzadko obserwowano biegunke, obrzek okolic odbytu i w
miejscu iniekcji. Niewielkiemu podwyzszeniu ulegal poziom kreatyniny.

13. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
UNIESZKODLIWIANIA NIE ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepsza ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

20.05.2009

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:
Butelki ze szkta, zawierajace 50, 100 i 250 ml, pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.
Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.




