A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM 1
OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM
Whioskodawca nie zamierza postugiwac si¢ oddzielnym szablonem i tekstem skréconym w

odniesieniu do etykiety opakowania bezposredniego.
{Pojemnik}

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Belaflor 200 mg/ml, roztwor do podania w wodzie do picia

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazdy ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 200 mg

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1000 ml
5000 ml

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (brojlery, mtode kury rzezne), $winie

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Nie dotyczy produktow wydawanych na recepte weterynaryjng.

‘ 6. DROGI PODANIA

Roztwdr do podania w wodzie do picia

7. OKRESY KARENCJI

Okres karencji:

Kury
Tkanki jadalne: 8 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Swinie
Tkanki jadalne: 23 dni



| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ w ciagu. ..

| 9.  SPECJALNE $RODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

| 10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

bela-pharm GmbH & Co.KG

‘ 14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}



A. ETYKIETO-ULOTKA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

{Etykieto-ulotka na pojemniku}

‘ 1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Belaflor 200 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i §win

2. SKLAD

Kazdy ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 200 mg

Klarowny, lekko zéttawy roztwor.

| 3. WIELKOSC OPAKOWANIA

1000 ml
5000 ml

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (brojlery, mtode kury rzezne), §winie

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Kury:
Do leczenia zakazen wywotanych przez E. coli.

Swinie:

Do leczenia pleuropneumonii wywotanej przez Actinobacillus pleuropneumoniae, zanikowego
zanikowe zapalenie btony $luzowej nosa wywotanego przez Pasteurella multocida, choroby Gldssera
wywolanej przez Glaesserella parasuis. Przed rozpoczeciem stosowania nalezy potwierdzi¢
wystepowanie choroby w stadzie.

6. PRZECIWSKAZANIA

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.



7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Doustne przyjmowanie lekow przez zwierzgta moze podlega¢ zmianom na skutek choroby. Jesli
spozycie wody jest zbyt mate, zwierzgta powinny by¢ leczone pozajelitowo, z za stosowaniem
odpowiedniego produktu do wstrzykiwan przepisanego przez lekarza weterynarii.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu lekowrazliwosci docelowych
patogendw. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna by¢ oparta si¢ na lokalnych (regionalnych,
pochodzacych z gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych dotyczacych lekowrazliwosci
bakterii docelowych.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi wytycznymi
dotyczacymi lekdw przeciwdrobnoustrojowych.

Antybiotyk stwarzajacy nizsze ryzyko selekcji opornosci na produkty przeciwdrobnoustrojowe (nizsza
kategoria AMEG) powinien by¢ stosowany w leczeniu pierwszego rzutu, gdy badanie lekowrazliwo$ci
sugeruje prawdopodobna skuteczno$¢ tego podejscia.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi w ChPLW moze zwigkszy¢ czestosé
wystepowania bakterii opornych na florfenikol. Oprocz lekéw wazne jest zapewnienie odpowiednich
warunkow hodowli, w tym dobrej higieny, wlasciwej wentylacji i unikanie zatloczenia.

Nie stosowa¢ w ramach profilaktyki.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢). Osoby o znanej nadwrazliwosci na
florfenikol lub ktoérakolwiek substancje pomocnicza powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Produkt moze powodowa¢ podraznienie skory i oczu. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z
produktem. Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢ rekawice i okulary ochronne.

Ten produkt zawiera dimetyloacetamid i formal glicerolu, o wykazanym szkodliwym dziataniu na
rozwoj nienarodzonych dzieci. Kobiety w cigzy i kobiety w wieku rozrodczym powinny unikaé pracy
z tym produktem.

W przypadku kontaktu przemy¢ dotknigty obszar duzg ilos$cia czystej wody. Jesli objawy wystapia po
kontakcie ze skorg, oczami lub ustami, nalezy zasiegnac porady lekarza i pokaza¢ mu to ostrzezenie.

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

Po uzyciu umy¢ rece mydtem i woda.

Ciaza, laktacja i okres nie§noS$ci:

Produkt zawiera dimetyloacetamid, ktory jest uwazany za dzialajacy szkodliwie na rozrodczos$e¢.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy, laktacji i
nie$nosci nie zostato okre§lone. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Nie stosowac¢ u zwierzat zarodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac jednoczes$nie z antybiotykami bakteriobdjczymi.




Przedawkowanie:

W przypadku przedawkowania mozna zaobserwowac utrate masy ciata i zmniejszenie spozycia wody,
rumien i obrzek okolic odbytu oraz zmiany niektorych parametréw hematologicznych i
biochemicznych wskazujace na odwodnienie.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane

Kury:
Nie sg znane zadne Zdarzenia niepozadane u kur.
Swinie:
Czgsto$¢ nieznana Podraznienie odbytu *
Migkki kat?
(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych) Zmniejszone spozycie wody 2
Zaparcie®
Nietypowy kolor stolca®

1 Po podaniu tego leku czesto mogg wystgpi¢ zaczerwienienie wokot odbytu i migkkie stolce.
Nieprawidtowosci te maja charakter przejsciowy, krotkotrwaly i nie wptywaja na ogoélny stan
zwierzat.

2W trakcie leczenia mozna zaobserwowaé nieznaczne zmniejszenie spozywania wody.
$Podczas leczenia mogg wystgpi¢ ciemnobrazowe stolce i zaparcia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania dziatan
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks:
+48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.



9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie w wodzie do picia.

Kury:
Zalecana dawka to 20 mg florfenikolu na kg masy ciata na dobg¢ (co odpowiada 0,1 ml produktu/kg

mc./dobg). Czas trwania leczenia wynosi 5 dni.

Swinie:

Zalecane dawkowanie to 10 mg florfenikolu na kg masy ciata na dob¢ (co odpowiada 0,05 ml
produktu/kg mc./dobe), tj. dzienna dawka dla $wini o masie ciata 100 kg wynosi 5 ml produktu.
Czas trwania leczenia wynosi 5 dni.

Aby zapewnic spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy, zwierz¢ta nie powinny mie¢ dostepu do
innych zrédet wody podczas leczenia. Aby zapewnié¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia. Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu
klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie
dostosowanie stezenia florfenikolu. Dzienne spozycie wody i dawke na kilogram masy ciata nalezy
wykorzysta¢ do obliczenia wymaganego stezenia w roztworze leczniczym, zgodnie z ponizszym
wzorem:

ml  produktu leczniczego
weterynaryjnego/kg
mc./dobg

ml produktu leczniczego
= weterynaryjnego na litr wody
do picia

srednia masa ciala (kg)
leczonych zwierzat

$rednie dzienne spozycie wody (1/zwierze)

Jesli po 3 dniach leczenia nie nastgpi istotna poprawa, nalezy zweryfikowac rozpoznanie i w razie
potrzeby zmieni¢ leczenie.

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Wszystkie zwierzeta, ktore majg by¢ leczone, powinny mie¢ wystarczajacy dostep do systemu
zaopatrzenia w wodg, aby zapewni¢ odpowiednie spozycie wody do picia zawierajacej produkt
leczniczy.

Do podania w wodzie do picia nalezy najpierw przygotowac roztwor podstawowy. Przygotowac
roztwor ze $wieza woda pitng. Nalezy zapewni¢ catkowite rozpuszczenie produktu poprzez delikatne
mieszanie produktu az do calkowitego rozpuszczenia. Podczas podawania zwierzetom nalezy
zachowa¢ jednorodno$¢ wody do picia zawierajacej produkt leczniczy. Wode zawierajacg produkt
leczniczy, ktora nie zostanie wypita w ciaggu 24 godzin, nalezy usuna¢, a nast¢pnie uzupetni¢ wode
zawierajacg produkt leczniczy. Po zakonczeniu kuracji farmakologicznej nalezy odpowiednio oczysci¢
system zaopatrzenia w wodg, aby unikna¢ przyjmowania subterapeutycznych dawek substancji
czynne;j.

Rozpuszczalnos¢ w wodzie zmienia si¢ w zaleznosci od temperatury i jakosci wody. W najgorszych
warunkach (4°C i twarda woda) potwierdzono maksymalng rozpuszczalno$¢ wynoszaca okoto 0,8 g/1.
W migkkiej wodzie i temperaturze 25°C mozna rozpusci¢ 1,0 g/l.

W przypadku roztworéw podstawowych i1 podczas korzystania z dozownika nalezy uwazaé, aby nie
przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalnosSci, jakg mozna osiggngé w danych warunkach. Dostosowac



ustawienia natezenia przeplywu pompy dozujacej zgodnie ze stezeniem roztworu podstawowego i
poborem wody przez leczone zwierzeta.

11. OKRESY KARENCJI

Okresy karencji

Kury
Tkanki jadalne: 8 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Swinie
Tkanki jadalne: 23 dni

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania weterynaryjnego produktu leczniczego

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji.

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.




15. NUMER<Y> POZWOELNIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

Wielkosci opakowan

Pojemnik 1000 ml
Pojemnik 5000 ml

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie produktéw.

17. DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

bela-pharm GmbH & Co.KG

Lohner Str. 19

49377 Vechta

Niemcy

Tel.: +49 4441 873 555
pharmacovigilance@bela-pharm.com

18. INNE INFORMACJE

Inne informacje

Obornik pochodzacy od leczonych zwierzat moze by¢ szkodliwy dla sinic i ro$lin ladowych.

19. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat

20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny




| 21.  NUMER SERII

Nr serii {numer}



