B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
KELAFLOR 300 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydla i §win

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

Podmiot odpowiedzialny:
KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Fiolki wykonane ze szkta: KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

Fiolki wykonane z polipropylenu: SP VETERINARIA, Ctra. Reus-Vinyols, Km. 4,1, 43330 Riudoms,
Tarragona, Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Kelaflor 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win
Florfenikol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Florfenicol 300 mg
Substancje pomocnicze: N-metylopirolidon 200 mg, gliceroformal do 1 ml.
Klarowny, roztwor koloru jasnozottego do zottego

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo: Leczenie infekcji uktadu oddechowego wywotanych szczepami bakterii Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni, wrazliwymi na florfenikol.

Swinie: Leczenie, ostrych stanéw chorobowych uktadu oddechowego $wif
wywotanych przez szczepy Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida, wrazliwe na
florfenikol.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u dorostych bykow i knuréw przeznaczonych do celéw hodowlanych.

Nie stosowac u prosiat o wadze ponizej 2 kg.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na florfenikol lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg.
Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci na substancj¢ czynna.

Nie podawa¢ dozylnie.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bydto:
W okresie leczenie moze wystapi¢ zmniejszone taknienie oraz przemijajace wydalane mi¢ckkich

stolcow. U zwierzat poddanych leczeniu, po zakonczeniu terapii wystepuje szybki i catkowity powrot
do zdrowia.

Podanie leku domigéniowo moze spowodowaé odczyn zapalny w miejscu podania, ktéry moze si¢
utrzymywac do 14 dni.

W sporadycznych przypadkach zaobserwowano reakcje anafilaktyczne.



Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguly:

- bardzo cze¢sto (wigeej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (wigcej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

Swinie:

Czgsto spotykane dziatania niepozadane, mogace wystgpowac u 50% leczonych zwierzat, to
przemijajaca biegunka oraz przekrwienie i/lub obrzek okolic odbytu. Objawy te moga utrzymywac si¢
przez tydzien.

W miejscu podania moze pojawic si¢ przemijajacy obrzek, utrzymujacy si¢ do 5 dni. Odczyn zapalny
w miejscu podania moze utrzymywac¢ si¢ do 28 dni.

W warunkach terenowych u okoto 30% leczonych $§win wystepowata goraczka (40°C) w polaczeniu z
umiarkowana depresja lub lekka dusznoscia, przez okres 7 lub wiecej dni po podaniu drugiej dawki.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, $winia

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Aby zapewni¢ odpowiednia dawke i zapobiec przedawkowaniu, nalezy mozliwie najdoktadnie;j
okresli¢ mase ciata leczonych zwierzat. Nie nakluwac korka fiolki wiecej niz 25 razy.
Przed podaniem produktu nalezy si¢ upewni¢, ze miejsce podania jest czyste.

Bydto:
Podanie domigsniowe - 20 mg/kg masy ciata (1 ml/15 kg), podanie w mig$nie szyi dwukrotnie

z zachowaniem odstepu 48 godzinnego. Nie podawaé wigcej niz 10 ml produktu w jednym miejscu.
Nalezy zmienia¢ miejsca kolejnych wstrzykniec.

Swinie:
Podanie domigsniowe - 15 mg/kg masy ciata (1 ml/20 kg), podanie w miesnie szyi dwukrotnie

z zachowaniem odstepu 48 godzinnego. Nie podawa¢ wigcej niz 3 ml produktu w jednym miejscu.
Nalezy zmienia¢ miejsca kolejnych wstrzyknig¢.

Zaleca si¢ przeprowadzenie leczenia we wczesnym stadium choroby oraz dokonanie oceny reakcji na
lek w 48 godzin po drugim zastrzyku. Jezeli objawy kliniczne infekcji drog oddechowych utrzymuja
si¢ przez 48 godzin po ostatnim zastrzyku, nalezy zmieni¢ sposob leczenia, stosujac inng postac leku
lub inny antybiotyk. Leczenie nalezy kontynuowa¢ do chwili ustapienia objawow klinicznych.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalezy oczyS$ci¢ zatyczke przed pobraniem kolejnej dawki. Uzywac suchych, sterylnych strzykawek i
igiet.

10. OKRES KARENCJI

Bydto:



Tkanki jadalne: 34 dni.
Mleko: Produkt nie jest dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 18 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Po otworzeniu opakowania po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego w niniejszej
ulotce okresli¢ date, po uplywie ktorej pozostaty w pojemniku produkt powinien zosta¢ usuniety. Ten
termin wazno$ci powinien zosta¢ zapisany w przeznaczonym do tego miejscu na opakowaniu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Nalezy oczysci¢ zatyczke przed pobraniem kolejnej dawki. Uzywac suchych, sterylnych strzykawek i
igiet.

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na badaniach wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzecia. Jezeli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy oprze¢ na miejscowych (regionalnych,
dotyczacych gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych dotyczacych opornosci bakterii
docelowych.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ krajowe i regionalne wytyczne dotyczace zwalczania
drobnoustrojow.

Stosowanie tego produktu niezgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej ulotce moze powodowaé
wzrost ilosci bakterii opornych na florfenikol i zmniejsza¢ skuteczno$é¢ leczenia innymi amfenikolami
oraz antybiotykami w wyniku wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢, aby nie dopusci¢ do przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowe;j
samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora, jama ustng i oczami. W razie kontaktu z oczami,
natychmiast przeptukac¢ oczy czysta woda. W razie kontaktu ze skora, umy¢ zanieczyszczone miejsca
czysta woda. W razie przypadkowego spozycia produktu, wyplukac usta duzg iloscig wody i
bezzwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Po kontakcie z produktem nalezy umy¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu.

W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Kobiety w wieku rozrodczym,
kobiety w cigzy lub kobiety, u ktérych podejrzewa si¢ cigze, powinny stosowac ten produkt leczniczy
weterynaryjny z zachowaniem szczegdlnej ostroznos$ci, aby unikna¢ przypadkowego
samowstrzyknigcia.




Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego u bydta i §win w czasie cigzy i laktacji lub u
zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone. W badaniach laboratoryjnych na krélikach
i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-metylopirolidonu wykazano cechy dziatania
szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
stosunku korzysci do ryzyka.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U $win, ktérym podano lek w dawce 3-krotnie (lub wiecej) wiekszej od zalecanej obserwowano spadek
apetytu, zmniejszony stopien uwodnienia i obnizenie przyrostu masy ciata. Po zastosowaniu dawki 5-
krotnie (lub wigcej) wigkszej od zalecanej pojawily si¢ takze wymioty.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Brak dostgpnych danych.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Inne $rodki ostroznosci
Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego moze stanowi¢ zagrozenie dla roslin
ladowych, sinic (cyjanobakterii) i organizmow wod gruntowych.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
florfenikol moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.
18/03/2024

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowan: 1001250 ml

Pojemniki kliniczne: sze$¢, dziesie¢ i dwanascie jednostek po 100 ml lub 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.



