PAKKAUSSELOSTE
Cadorex vet 300 mg/ml inje ktioneste, liuos

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA,JOS ERI

Myvyntiluvan haltija:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Umversitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
(Barcelona) Espanja

Erédn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Espanja

aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
48308 Senden-Bosensell Saksa

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Cadorex vet 300 mg/ml injektioneste, liuos
florfenikoli

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksiml sisaltda:

Vaikuttava aine:

Florfenikoli ...... 300 mg

Apuaineet, q.s.

Kirkas, vaaleankeltainen tai oljenvarinen, hieman paksuhko liuos, jossa ei ole ndkyvid hiukkasia.

4. KAYTTOAIHEET

Nauta:

Florfenikolille herkkien bakteerien aiheuttamat sairaudet: Naudan hengitystieinfektioiden hoito
ja metafylaksia, kun taudinaiheuttaja on Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida tai
Histophilus somni Taudin esiintyminen ryhméssa on todettava ennen tuotteen kayttoa.

Lammas:
Lampaan hengitystieinfektioiden hoitaminen, kun taudin aiheuttaja on Mannheimia haemolytica
tai Pasteurella multocida

Sika:
Sian akuuttien hengitystiesairauksien hoitoon, kun taudin aiheuttaja on Actinobacillus
pleuropneumoniae- tai Pasteurella multocida -kanta

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttda sitokseen tarkoitetuille aikuisille sonneille ja pésseille.
Ei saa kéyttda siitokseen tarkoitetuille karjuille.



Fi saa kiyttdi tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
6. HAITTAVAIKUTUKSET

Nauta:

Hoidon aikana saattaa esiintyd hyvin harvoin rehun kulutuksen vdhenemistd ja ohimenevia
ulosteiden pehmenemistd. Hoidetut eldimet toipuvat nopeasti ja tdysin hoidon loputtua.

Tuotteen anto lhakseen tai ihon alle saattaa aiheuttaa hyvin harvoin pistokohtaan
tulehdusmuutoksia, jotka kestdvdt 14 pdivaa.

Naudoilla on raportoitu anafylaktista shokkia hyvin harvoissa tapauksissa.

Lammas:

Hoidon aikana saattaa esiintyd hyvin harvoin rehun kulutuksen vihenemistd. Hoidetut eldimet
toipuvat nopeasti ja tdysin hoidon loputtua.

Tuotteen anto lhakseen tai ihon alle saattaa aiheuttaa hyvin harvoin pistokohtaan
tulehdusmuutoksia, jotka saattavat kestdd jopa 28 paivdd. Tyypillisesti ne ovat lievid ja
ohimenevid.

Sika:

Yleisesti havaittuja haittavaikutuksia ovat ohimenevé ripuli ja/tai perianaalinen ja rektaalinen
punotus/ddeema, joita voi esiintyd 50 %:lla eldimistd. Naitd vaikutuksia saatetaan havaita vikon
verran.

Kenttiolosuhteissa noin 30 %:lla hoidetuista sioista havaittin kuumetta (40 °C), johon littyi joko
kohtalaista apeutta tai kohtalaista hengenahdistusta viikon tai pidemmén ajan kuluttua toisesta
annoksesta.

Korkeintaan 5 paivaa kestdvii, ohimenevii turvotusta voi ilmeté injektiokohdassa hyvin harvoin.
Tulehdusmuutoksia saatetaan havaita injektiokohdassa jopa 28 péivén ajan.

Haittavaikutusten esiintyvyys maéritelliin seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldintd saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eldinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldinté, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa, tai
olet sitd mieltd ettd lddke eiole tehonnut, lmoita asiasta eldinlddkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit ilmoittaa kansallista raportointijirjestelmad kayttden
www.fimea.fi/elainlaakkeet/.

7. KOHDE-ELAINLAJIT
Nauta, lammas, sika
8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Naudalle lihakseen ja ihon alle.
Lampaalle ja sialle lihakseen.

Hoitoon

Nauta:

Lihakseen: 20 mg florfenikolia painokiloa kohti (vastaa 1 ml/15 kg) annetaan 16 G:n neulalla
kahdesti 48 tunnin vélein.



Thon alle: 40 mg florfenikolia painokiloa kohti (vastaa 2 ml/15 kg) annetaan 16 G:n neulalla
kerran. Yhteen pistokohtaan annettava maaré eisaa ylittdd 10 mla.
Injektio tulee antaa vain kaulaan.

Lammas:
20 mg florfenikolia painokiloa kohti (vastaa 1 ml/15 kg) annetaan injektiona lihakseen paivittdin
kolmena pdivind perdkkdin. Yhteen pistokohtaan annettava méaré ei saa ylittdd 4 mla.

Sika:

15 mg florfenikolia painokiloa kohti (vastaa 1 ml/20 kg) annetaan injektiona niskalihakseen 16 G
neulaa kdyttden kahdesti 48 tunnin vilein.

Yhteen pistokohtaan annettava mééré eisaa ylittda 3 mla.

Lihasinjektiota kdytettdessd on suositeltavaa hoitaa eldimet taudin alkuvaiheessa ja arvioida
hoitovaste 48 tunnin kuluessa toisesta injektiosta. Jos hengitystiesairauden Kkliinisid oireita
havaitaan vield 48 tunnin kuluttua viimeisestd injektiosta, on siirryttdvé toisen valmistemuodon
tai toisen antibiootin kdyttoon ja jatkettava hoitoa, kunnes kliiniset oireet ovat hivinneet.

Metafylaksia
Nauta:

Thon alle: 40 mg florfenikolia/elopainokilo (vastaa2 mlaa eldinlidkevalmistetta 15 elopainokiloa
kohden) annetaan vain kerran 16 gaugen neulalla. Yhteen pistoskohtaan annettavan annoksen
tilavuus saa olla enintddn 10 ml

Pistos tulee antaa ainoastaan niskaan.

9. ANNOSTUSOHJEET

Pyyhi kumitulppa ennen jokaisen annoksen ottamista. Kaytd kuivaa, steriilid neulaa ja ruiskua.
Eldiimen paino on arvioitava mahdollisimman tarkasti, jotta varmistetaan oikea annostus ja
véltetddn aliannostus.

Koska pullon kumitulpan saa [Avistid korkeintaan 25 kertaa, kiyttdjin pitdd valita sopiva
pullokoko hoidettavan eldinlajin mukaan. Eldinryhmid hoidettaessa kéyté lddkkeenottokanyylia,
joka on pistetty pullon kumitulppaan, jotta viltdt lialliset kumitulpan Idvistimiset.
Ladkkeenottokanyyli pitdd poistaa hoidon antamisen jilkeen.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)
Nauta:
Teurastus: Lihakseen annettuna: 30 vrk

Thon alle annettuna: 44 vrk

Maito: Ei saa kdyttdd lypsaville eldimille, joiden maitoa kiytetddn elintarvikkeeksi. Ei saa
kayttaa tineille eldimille, joiden maitoa on tarkoitus kdyttda elintarvikkeeksi.

Lammas:
Teurastus: Lihakseen annettuna: 39 vrk

Maito: Ei saa kdyttdd lypsdville eldimille, joiden maitoa kidytetddn elintarvikkeeksi. Ei saa
kéyttad tineille eldimille, joiden maitoa on tarkoitus kayttdé elintarvikkeeksi.

Sika:
Teurastus: Lihakseen annettuna: 18 vrk

11. SAILYTYSOLOSUHTEET



Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Séilytd alle 30 °C.
Ei saa jaitya.

Ald kiytd titd eliinkiikevalmistetta viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu
pakkauksessa merkinndn EXP jilkeen. Erdéntymispdivdlld tarkoitetaan kuukauden viimeistd
péivaa.

Avatun pakkauksen kestoaika ensimméisen avaamisen jilkeen: 28 paivaa

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Ei ole.

Eldimid koskevat erityiset varotoimet:
Ladkevalmiste ei sisdlld antimikrobista siilytysainetta.

Valmisteen turvallisuutta alle 7-viikkoisille lampaille eiole osoitettu.
Ei saa kéyttdd alle 2 kiloa painaville porsaille.

Valmisteen kédyton tulee perustua kohdepatogeenien tunnistamiseen ja herkkyysmééritykseen.
Valmisteen kidyton on oltava virallisten, kansallisten ja alueellisten mikrobilidkehoitokdytintojen
mukaista.

Valmisteen valmisteyhteenvedossa annetuista ohjeista poikkeava kéyttd saattaa lisétéd
florfenikolille resistenttien bakteerien esiintyvyyttd ja vdhentdd muiden amfenikolihoitojen tehoa
ristiresistenssin mahdollisuuden takia.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkildn on noudatettava:
Valmiste saattaa aiheuttaa yliherkkyytta.

Henkildiden, joilla on tunnettu yliherkkyys florfenikolille, propyleeniglykolille tai
polyetyleeniglykoleille, tulee vilttda kosketusta timén eldinlddkevalmisteen kanssa.

Tami valmiste sisdltdd N-metyylipyrrolidonia, joka saattaa olla haitallista syntyméttomaélle
lapselle. Siksi hedelmillisessé idssa olevien naisten on varottava tarkoin titd eldinlddkevalmistetta
antaessaan altistumista valmisteelle iholle roiskumisen tai vahinkomjektion kautta. Jos olet
raskaana, saatat mielestdsi olla raskaana tai yritdit tulla raskaaksi, &4 anna titd
eldinlddkevalmistetta.

Vahinkoinjektiota ~ on varottava huolellisesti. ~ Jos vahingossa injisoit itseesi tdtd
eldinlddkevalmistetta, kddnny valittomasti lddkdrin puoleen ja niytd hinelle pakkausseloste tai
myyntipdallys.

Viltettdva valmisteen joutumista iholle tai silmiin. Jos valmistetta joutuu iholle tai silmiin,
huuhtele alue vilittomésti runsaalla mééralld puhdasta vett.

Jos altistumisen jilkeen kehittyy oireita, kuten ihottumaa, on kddnnyttdva ladkdrin puoleen ja
naytettdvd hinelle pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Pese kddet kiyton jilkeen.

Muita varotoimia:
Florfenikoli on myrkyllistd maakasveille, syanobakteereille ja pohjaveden organismeille.

Tiineys ja laktaatio:
Koe-eldintutkimuksissa ei ole todettu viitteitd florfenikolin alkio- tai sikiGtoksisuudesta.
Apuaineen, N-metyylipyrrolidonin, laboratoriotutkimuksissa kaneilla ja rotilla on ilmennyt




todisteita  teratogeenisista,  sikidtoksisista, = maternotoksisista ja  lisd&ntymistoksisista
vaikutuksista.

Nauta ja lammas

Florfenikolin vaikutusta nautojen ja lampaiden lisdéntymiskykyyn ja timeyteen ei ole arvioitu.
Valmistetta ei saa kiyttda tineyden ja laktaation aikana.

Sika

Valmisteen turvallisuutta sioilla tiineyden ja laktaation aikana eiole osoitettu.

Valmistetta ei saa kdyttda tineyden ja laktaation aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:
Ei tunneta.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Nauta:

Ei muita oireita kohdassa 6 kuvattujen lisdksi.

Lammas:

Kun valmistetta annettin suositukseen ndhden vihintddn kolminkertainen annos, havaittiin
ohimeneva rehun ja veden kulutuksen vidhentyminen. Muita havaittuja toissijaisia oireita olivat
mm. lisdéntynyt uneliaisuus ja laihtuminen seka Idysét ulosteet.

Péadn kallistumista on havaittu suositukseen nihden viisinkertaisen annoksen antamisen jilkeen,
minkd arvellaan olevan injektiokohdan arsyyntymisen aiheuttamaa.

Sika:

Kun valmistetta annettiin suositukseen ndhden vdhintddn kolminkertainen annos, havaittiin
ruokahalun vdhentymistd, nestevajausta ja painonnousun hidastumista.

Kun valmistetta annettiin suositukseen ndhden viahintdan viisinkertainen annos, havaittin myos
oksentelua.

Yhteensopimattomuudet:
Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, elimlidkevalmistetta ei saa sekoittaa
muiden eldinliékevalmisteiden kanssa.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Timi eliinliikevalmiste on vaarallinen vesielidille (kuten syanobakteereille). Ali saastuta
pintavesid tai lammikoita kaytetylld valmisteella tai pakkauksilla.

Ladkkeitd ei saa heittdd viemarin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Kysy kayttaimittomien lddkkeiden havittimisestd elainladkariltdsi tai apteekista. Nami
toimenpiteet on tarkoitettu ymparistén suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA,JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
17.01.2023

15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot:

Yksi 100 mln pullo pahvilaatikossa

Yksi 250 mln pullo pahvilaatikossa
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Cadorex vet 300 mg/ml inje ktionsviitska, l6sning

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCHNAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdinnande for forsilining:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés

(Barcelona) Spanien

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat

(Barcelona) Spanien

aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell, Tyskland

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cadorex vet 300 mg/ml injektionsvdtska, 16sning
florfenikol

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje ml innehéller:

Aktiv substans:

Florfenikol 300 mg

Hjilpimnen, q.s.

Klar, usgul till halmférgad, nadgot viskos 16sning, fri fran frimmande partiklar.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Not:

Sjukdomar orsakade av bakterier kénsliga for florfenikol: Metafylaktisk och terapeutisk
behandling av infektioner i luftvigarna hos not, orsakade av Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida och Histophilus somni. Forekomsten av sjukdomen i gruppen maste
faststillas innan produkten anvinds.

Far:
Behandling av infektioner i luftvigarna hos far, orsakade av Mannheimia haemolytica och
Pasteurella multocida.

Gris:
Behandling av akuta utbrott av luftvigssjukdom hos grisar orsakade av stammar av
Actinobacillus pleuropneumoniae och Pasteurella multocida.



S. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte for fullvuxna tjurar och bockar som ar avsedda for avel.
Anvand mte till galtar avsedda for avel.
Anvind inte vid kind 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot niagot av hjilpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

Not:

Minskat foderintag och oOvergdende mjukare avforing kan forekomma under
behandlingsperioden, dock &r det mycket sillsynt. De behandlade djuren aterhdmtar sig snabbt
och fullstindigt efter att behandlingen avslutats.

Administrering av likemedlet intramuskuldrt eller subkutant kan mycket sdllan orsaka
inflammatoriska lesioner pa injektionsplatsen, vilka kvarstar under 14 dagar.

Anafylaktisk chock har rapporterats hos notkreatur i mycket sillsynta fall.

Far:

Minskat foderintag kan férekomma mycket séllan under behandlingsperioden. De behandlade
djuren aterhdmtar sig snabbt och fullstindigt efter att behandlingen avslutats.

Administrering av likemedlet intramuskulirt kan mycket séllan orsaka inflammatoriska lesioner
pé injektionsplatsen, vilka kan kvarstd upp till 28 dagar. I typfallet dr de milda och Gvergéende.

Gris:

Vanliga observerade biverkningar &r Overgdende diarré och/eller peri-anal och rektal
rodnad/svullnad, vilket kan drabba 50 % av djuren. Dessa biverkningar kan observeras under en
vecka.

Under faltforhdllanden uppvisade ungefar 30 % av behandlade grisar feber (40 °C) associerad
med endera moderat depression eller moderat andningssvarighet under en vecka eller lingre efter
tillférsel av den andra dosen.

Overgaende svullnad under upp till 5 dagar kan observeras pa injektionsplatsen, dock dr det
mycket séllsynt. Inflammatoriska lesioner pa injektionsplatsen kan ses under upp till 28 dagar.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre d4n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, &dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du
tror att likemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
www.fimea.fi/web/sv/veterinar.

7. DJURSLAG
Notkreatur, far och gris.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

For intramuskuldr och subkutan anvdndning hos nétkreatur.
For intramuskuldr anvindning hos far och gris.



For behandling

Not:

Intramuskuldrt: 20 mg florfenikol/’kg kroppsvikt (motsvarar 1 ml av produkten/15 kg kroppsvikt)
tvd ganger med 48 timmars mellanrum, med anvindning av en injektionsnal storlek 16 gauge.
Subkutant: 40 mg florfenikol’kg kroppsvikt (motsvarar 2 ml av produkten/15 kg kroppsvikt) en
gang, med anvdndning av en injektionsnal storlek 16 gauge. Den dosvolym som tillférs pa en
given injektionsplats fér inte 6verstiga 10 ml.

Injektionen ska endast ges i nacken.

Far:

20 mg florfenikol/kg kroppsvikt (motsvarar 1 ml av produkten/15 kg kroppsvikt) genom
mtramuskuldr njektion dagligen i tre pd varandra foljande dagar. Volymen som tillférs per
injektionsplats ska inte dverstiga 4 ml.

Gris:

15 mg florfenikol’kg kroppsvikt (motsvarar 1 ml av produkten/20 kg kroppsvikt) genom
mtramuskulér injektion i nackmuskeln tva ganger med 48 timmars mellanrum, med anvéndning
av en injektionsndl storlek 16 gauge

Volymen som tillférs per injektionsplats ska inte dverstiga 3 ml

For intramuskuldr tillférsel rekommenderas att behandla djur i de tidiga stadierna av sjukdomen
och att utvdrdera responsen pa behandlingen inom 48 timmar efter den andra injektionen. Om
kliniska tecken pa luftvigssjukdom kvarstar 48 timmar efter den sista injektionen ska
behandlingen &ndrastill anvindning av en annan likemedelsform eller ett annat antibiotikum, och
fortsittas tills de kliniska symptomen avklingat.

For metafylax

Not:

Subkutan anvindning: 40 mg florfenikol/kg kroppsvikt (motsvarande 2 ml av det
veterindrmedicinska likemedlet/15 kg kroppsvikt) ska administreras endast en ging med en 16-
gauge-nal. Dosvolymen som ges pa ett och samma injektionsstélle bor inte dverstiga 10 ml.
Injektionen ska endast ges i nacken.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Torka av proppen innan en dos tas ut. Anvénd en torr, steril ndl och spruta.

For att sidkerstélla korrekt dosering bor kroppsvikten bestimmas sd noga som mdjligt for att
undvika underdosering.

Eftersom flaskan inte ska Oppnas mer &n 25 ginger bor anvidndaren vilja den lampligaste
flaskstorleken i enlighet med det djurslag som ska behandlas. Vid behandling av grupper av djur
vid samma tillfdlle, anvdnd en uppdragningsndl som placerats i flaskans propp for att undvika for
ménga Oppningar av proppen. Uppdragningsnalen ska avldgsnas efter behandlingen.

10. KARENSTID(ER)

Notkreatur:
Kott och slaktbiprodukter: Intramuskulért: 30 dygn
Subkutant: 44 dygn

Mjolk: Ej godkdnt for anvindning till lakterande djur som producerar mjolk for
humankonsumtion. Anvind inte till driktiga djur som ska producera mjolk foér humankonsumtion.
Far:

Kott och slaktbiprodukter: Intramuskulrt: 39 dygn



Mjolk: Ej godkdnt for anvindning till lakterande djur som producerar mjolk for
humankonsumtion. Anvind inte till dréktiga djur som ska producera mjolk for humankonsumtion.

Gris:
Kott och slaktbiprodukter: Intramuskulrt: 18 dygn

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras under 30 °C.

Far ej frysas.

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet efter forsta 6ppnandet av forpackningen: 28 dagar
12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Inga.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for anvindning till djur:
Denna medicinska produkt nnehaller inget antimikrobiellt konserveringsmedel.

Lakemedlets sédkerhet har inte faststillts for far yngre &n 7 veckor.

Anvénd inte for griskultingar som véger mindre én 2 kg.

Anvindningen av likemedlet bor baseras pa identifiering och kénslighetstestning av
malpatogenerna. Anviandning av likemedlet bor ske i enlighet med officiella, nationella och
regionala antimikrobiella policyer.

Anvindning av likemedlet pé sitt som avviker fran instruktionerna i produktresumén kan 6ka
forekomsten av bakterier som dr resistenta mot florfenikol och kan minska effektiviteten av
behandling med andra amfenikoler pa grund av risken for korsresistens.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Detta likemedel kan orsaka 6verkénslighet (allergi).

Personer somér dverkénsliga for florfenikol, propylenglykol eller polyetylenglykoler skaundvika
kontakt med det veterindirmedicinska likemedlet..

Detta likemedel innehéller N-metylpyrrolidon som kan vara skadligt for det ofodda barnet; darfor
maste kvinnor i fertil alder vara mycket forsiktiga for att undvika exponering via spill pa huden
eller oavsiktlig sjalvinjektion nér de administrerar likemedlet. Om du &r gravid, tror att du kan
vara gravid eller forsoker bli gravid ska du inte administrera likemedlet.

laktta forsiktighet for att undvika sjilvinjektion. Vid oavsiktlig sjdlvinjektion, uppsok genast
likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Undvik att likemedlet kommer i kontakt med hud eller 6gon. Vid kontakt med hud eller 6gon,
skolj omedelbart det drabbade omradet med rikligt med rent vatten.

Vid symptom efter exponering, som t.ex. hudutslag, borde du uppsoka likare och ta med
bipacksedeln eller etiketten och visa likaren.

Tvitta hinderna efter anvandning,

Andra forsiktighetsatgarder:
Florfenikol &r giftigt for landvaxter, cyanobakterier och grundvattenorganismer.

Driktighet och digivning:




Laboratoriestudier pd djur har inte givit beligg for embryo- eller fosterskadande eftekter hos
florfenikol. Laboratoriestudier med hjélpdmnet N-metylpyrrolidon pé kaniner och réttor har visat
beligg for teratogena, fosterskadande, modertoxiska och reproduktionstoxiska effekter.

N&t och far

Effekten av florfenikol pa reproduktion och driktighet hos nét och far har inte bedémts. Anvénd
mte likemedlet under driktighet och laktation.

Gris

Sékerhetenhos detta likemedel har inte faststillts under suggors dréiktighet och laktation. Anvénd
inte ldkemedlet under dréktighet och laktation.

Interaktioner med andra likemedel och Ovriga interaktioner:
Inga kénda.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):

Not:

Inga andra symtom dn de som beskrivs iavsnitt 6.

Far:

En 6vergdende minskning av foder- och vattenintag har observerats efter dosering av 3 ganger
den rekommenderade dosen eller mer. Ytterligare biverkningar som observerades inkluderade en
okad incidens av slohet, avmagring och l6s avforing.

Huvudvridning observerades efter dosering av 5 ganger den rekommenderade dosen och ansags
troligast vara ett resultat av irritation pa injektionsplatsen.

Gris:

En minskning av foder- och vattenintag samt minskad viktokning har observerats efter dosering
av 3 ginger den rekommenderade dosen eller mer.

Efter dosering av 5 ginger den rekommenderade dosen eller mer observerades dven krékning,

Blandbarhetsproblem:
Eftersom blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra ldkemedel

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FORDESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Detta veterindrmedicinska likemedel &r farligg for vattenlevande organismer (t.ex.
cyanobakterier). Fororena inte vattentdkter eller dammar med forbrukad produkt eller behallare.
Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veteriniren eller apotekspersonalen hur man goér med likemedel som inte lingre anvinds.
Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
17.01.2023

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar:

Kartonglada som innehéller 1 flaska pa 100 ml

Kartonglada som innehéller 1 flaska pa 250 ml
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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