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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgydégyaszati készitmény neve

Floron 100 mg/ml oldat ivovizben torténd alkalmazasra hazitytukok és sertések részére A.U.V.

2. Osszetétel
1 ml oldat tartalmaz:

Hatéanyag:
Florfenikol 100,0 mg

Segédanyag:
Polietilén-glikol

Szagtalan, sargas szin{i, atlatszo, viszkozus folyadék.
3. Célallat fajok

Hazityuk, sertés.
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4. Terapias javallatok

Hazitytk: Florfenikolra érzékeny E. coli okozta fertdzések kezelésére.

Sertés: Pleuropneumonia (Actinobacillus pleuropneumoniae), atrofias rinitisz (Pasteurella
multocida), Glasser-betegség (Haemophilus parasuis) kezelésére.

Az allomany kezelésének megkezdése eldtt a korokozot izolalni kell és antibiotikum érzékenységét
meg kell hatarozni.

5. Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:

A beteg allatoknak csokkenhet az étvagyuk, és az ivoviz felvételiik, igy sziikség esetén a hatéanyag
koncentraciot az ivovizben gy kell beallitani, hogy az éallatok felvegy€k az eloirt adagot, vagy
parenteralis kezelést kell alkalmazni.

Kiilonleges dvintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazashoz:

Az éllatgyogyaszati készitményt csak az allatokbol 1zolalt baktériumok érzékenységi vizsgalata
alapjan szabad alkalmazni. Ha ez nem lehetséges, akkor a terdpia a célbaktérium érzékenységére
vonatkozd6 helyi (regiondlis vagy gazdasagi szintii) epidemiologiai informacidkon alapuljon,
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figyelembe véve a hivatalos nemzeti antimikrobialis irdnyelveket. Az allatgyogydszati készitmény
szakszerlitlen hasznalata novelheti a florfenikollal szembeni rezisztencia eléforduldsanak
lehetdségét.

A gyogyszeres kezelés mellett fontos a megfeleld tartasi koriilmények biztositasa, amibe
beletartoznak a jo higiénias feltételek, megfeleld szell6zés, a zsufoltsag elkertilése.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:

Florfenikol iranti ismert tGlérzékenység esetén keriilni kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo
kozvetlen érintkezést. Véletlen lenyelés esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva az
allatgydgyaszati készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Az allatgyogyaszati készitmény borrel és nyalkahartyakkal torténd kozvetlen érintkezését el kell
kertilni.

Az allatgyogyaszati készitmény elokészitése és alkalmazasa soran megfeleld véddruhazatot és
véddszemiiveget kell viselni.

Amennyiben az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran/utan allergias tiinetek jelentkeznek,
példaul borkiiités, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni bemutatva a hasznalati utasitast. A
duzzanat az arcon, az ajkakon, a szemhéjakon, és a nehezitett 1égzés mar olyan stlyos tiinetek,
amelyek azonnali orvosi beavatkozast igényelnek.

Alkalmazas kdzben enni, inni, dohdnyozni tilos! Az alkalmazast kovetden szappanos vizzel kezet
kell mosni.

Vemhesség, laktacio és tojasrakas:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség, laktacid vagy tojasrakas
idején.

Termékenység:
Nem alkalmazhat6 tenyészkanoknal.

Gyogyszerkdlcsonhatas és egyéb interakciok:
Nem alkalmazhat6 egyidejlileg baktericid hatasu antibiotikumokkal.

Tuladagolas:

Tuladagolas esetén a sulygyarapodas ¢és a vizfogyasztas csokkenése, végbélkornyeki borpir €s
vizeny0, tovabba egyes hematologiai és biokémiai paraméterek kiszaradasra utalo modosulasa
figyelhetd meg.

FAbb inkompatibilitasok:
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyogyaszati készitménnyel.

7. Mellékhatasok
Hazityak: Nem ismert.

Sertés:

Gyakori A végbélnyilas kornyékének kivordsodése™
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Lagy bélsar*
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Nem ismert gyakorisag Bélsarrekedés

(a gyakorisag a rendelkezésre allo Sotétbarna bélsar
adatokbol nem éllapithaté meg): Csokkent vizfogyasztas




12

* Ezek az elvéltozasok mulo jellegiiek, rovid ideig tartanak, és nem befolyasoljak az allatok
altalanos allapotat.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetdvé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati
utasitas végén talalhatd elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztiil:
Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hivatal

Allatgyogyaszati Termékek Igazgatosaga

Honlap: https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas moddszere és modja
Szajon at, ivovizbe keverve alkalmazando.

Hazityuk:

A florfenikol napi adagja 4 hetes korig 20 mg/testtomegkilogramm — ez 100 ml allatgyogyaszati
készitménynek felel meg 100 liter ivovizre szamitva. Négyhetesnél idésebb korban 200 ml
allatgyogyaszati készitményt kell 100 liter ivovizhez adni. A kezelés iddtartama 5 nap.

Sertés:
A florfenikol napi adagja 10 mg testtomegkilogrammonként, vagyis egy 100 kg tomegii sertés napi
adagja 10 ml allatgyogyaszati készitmény. A kezelés idotartama 5 nap.

A megfeleld adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
A Kkezelés ideje alatt az allatok csak a gyogyszerrel kezelt ivovizet fogyaszthatjak.
Ha az istall6 levegdjének magas hdmérséklete miatt nagy az allatok vizfogyasztasa, akkor az
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testtomgkilogrammra szamitott adagnak megfeleléen mddositani kell, melyet az alabbi képlet
segitségével lehet kiszamitani:

... ml készitmény/ X a kezelendd allatok
testtomegkilogramm/nap atlagos testtomege (kg)

= ... ml készitmény/ liter itatoviz
atlagos napi vizfelvétel (liter/allat)

9. A helyes alkalmazasra vonatkozé utmutatas

Ivovizben torténd alkalmazashoz elébb torzsoldat készitése ajanlott.
Az allatgyogyaszati készitmény szintelen vagy halvanysarga szinli. Ne haszndlja fel, ha a folyadék
kifejezetten sarga szinii!

Az allatgyogyaszati készitményt az ivovizben alaposan el kell keverni, amig a készitmény teljesen
el nem oszlik. A megfeleld vizfelvétel biztositasa érdekében a kezelendd allatok szamara elegendd
hozzatérést kell biztositani az ivoviz adagoldhoz.

A gyogyszeres kezelés befejezése utan az itatorendszert megfelelden meg kell tisztitani annak
érdekében, hogy a hatéanyag szubterapias mennyiségének bevitele elkeriilhetd legyen.
Amennyiben az ivovizbe kevert florfenikol végsd koncentracidja meghaladja az 1 grammot ivoviz-
literenként, akkor a hatéanyag kicsapddhat.
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10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé
Hazitytk
Hus és egyéb ehetd szovetek: 8 nap.
Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tojast termeld, vagy arra
szant madarak kezelésére nem engedélyezett.
Sertés
Hus ¢és egyéb ehetd szovetek: 23 nap.
11, Kiilonleges tarolasi évintézkedések

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Fagyastol 6vni kell.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén és a dobozon az Exp utan feltiintetett lejarati
idon beliil szabad felhasznalni!

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 28 nap
Az eldirés szerinti higitds utan felhasznalhatd: 24 6ran at.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkezd hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirdsoknak és a
nemzeti hulladékgyiijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre Kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14, A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

2597/1/09 MgSzH ATI (100 ml)
2597/2/09 MgSzH ATI (1 1)

100 ml, barna {ivegben polietilén kupakkal lezarva, 25 ml-es adagold poharral.
1 liter, mlanyag tartalyban polietilén kupakkal lezarva, 50 ml-es adagol6 poharral.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatinak datuma
2024. februar 2.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl.
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