Anlage A

Wortlaut der fiir die Fachinformation in Form der Zusammenfassung der Merkmale des
Tierarzneimittels (Summary of Product Characteristics) vorgesehenen Angaben

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels:
Shotaflor 300 mg/ml Injektionslésung flir Schweine
Florfenicol

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung:

1 ml Injektionslésung enthalt:
Wirkstoff:
Florfenicol 300 mg

Sonstige Bestandteile:

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1

3. Darreichungsform:

Injektionslésung
Hellgelbe bis gelbe, klare, viskose Losung

4. Klinische Angaben:
4.1 Zieltierart(en):
Schwein
4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Behandlung von akut auftretenden respiratorischen Erkrankungen , die durch Florfe-
nicol-empfindliche Stamme von Actinobacillus pleuropneumoniae und Pasteurella
multocida verursacht werden.

4.3 Gegenanzeigen:

Nicht bei Ebern anwenden, die zur Zucht vorgesehen sind.

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder ei-
nem der sonstigen Bestandteile.

Siehe auch Abschnitt 4.7.

Nicht anwenden bei einer Resistenz gegentuber dem Wirkstoff.

4.4 Besondere Warnhinweise flr jede Zieltierart:

Keine.
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Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalRnahmen flr die Anwendung bei Tieren:

Vor jeder Entnahme den Stopfen abwischen. Eine trockene, sterile Spritze und Kanule
verwenden.

Nicht an Ferkel unter 2 kg verabreichen.

Die Anwendung des Produktes sollte unter Berticksichtigung eines Antibiogramms und
entsprechend den offiziell anerkannten und ortlichen Vorschriften zur Anwendung von
Antibiotika erfolgen.

Eine von den im SPC gegebenen Anweisungen abweichende Produktverwendung
kann die Pravalenz von Bakterien erhéhen, die gegen Florfenicol resistent sind und die
Wirksamkeit der Behandlung mit anderen Amfenikolen aufgrund potenzieller Kreuzre-
sistenzen verringern.

Um ein Ubermalliges Zerstechen des Stopfens zu vermeiden, sollte eine geeignete
Entnahmekanile oder eine Automatikspritze verwendet werden.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fur den Anwender:

Zwecks Vermeidung einer versehentlichen Selbstinjektion ist bei der Verabreichung
Vorsicht geboten.

Im Fall einer versehentlichen Selbstinjektion suchen Sie medizinische Hilfe und zeigen
Sie dem Arzt den Aufkleber.

Verwenden Sie das Produkt nicht bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Florfenicol,
Propylenglykol und/oder Polyethylenglykolen.

Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen umgehend mit reichlich Wasser spulen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):

Haufig beobachtete Nebenwirkungen sind voribergehender Durchfall und/oder ein pe-
rianales bzw. rektales Erythem/Odem, wovon 50 % der Tiere betroffen sein kdnnen.
Diese Nebenwirkungen kdnnen etwa eine Woche lang beobachtet werden.

Eine voribergehende Schwellung an der Injektionsstelle kann bis zu 5 Tage andauern.
Entzindliche Lasionen an der Injektionsstelle werden bis zu 28 Tage beobachtet.

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Fenflor 300 mg/ml
Injektionslésung flr Schweine sollte dem Bundesamt fir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit, Mauerstralte 39 - 42, 10117 Berlin oder dem pharmazeutischen
Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebogen kénnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fir Tierarzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung
(Online-Formular auf der Internet-Seite http://vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Bei Studien an Labortieren ergaben sich fur Florfenicol keine Hinweise auf ein embryo-
oder foetotoxisches Potential. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei Sauen
wahrend der Trachtigkeit und Laktation ist jedoch nicht belegt. Die Anwendung des
Tierarzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation wird daher nicht empfohlen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Keine Daten verfugbar.
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Dosierung und Art der Anwendung:

15 mg/kg Korpergewicht (1 ml/20 kg) mittels trockener, steriler Kantle Gr. 16 intramus-
kular in die Nackenmuskulatur verabreichen, zweimal im Abstand von 48 Stunden.

Es sollten nicht mehr als 3 ml pro Injektionsstelle verabreicht werden.

Es ist ratsam die Tiere im Frihstadium der Erkrankung zu behandeln und den Behand-
lungserfolg innerhalb von 48 Stunden nach der zweiten Injektion zu bewerten.

Falls die klinischen Symptome der Atemwegserkrankung langer als 48 Stunden nach
der letzten Injektion anhalten, ist eine Behandlungsumstellung auf eine andere Formu-
lierung oder ein anderes Antibiotikum erforderlich. Diese Behandlung ist dann bis zum
vollstandigen Verschwinden der klinischen Symptome fortzusetzen.

Zwecks Gewahrleistung einer korrekten Dosierung und Vermeidung einer Unterdosie-
rung ist das Kérpergewicht moglichst prazise zu bestimmen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erforderlich:

Bei Schweinen wurden nach Verabreichung der dreifachen empfohlenen Dosis oder
mehr eine herabgesetzte Futteraufnahme, verminderte Trinkwasseraufnahme sowie
verminderte Gewichtszunahme festgestellt.

Nach Verabreichung der fiinffachen empfohlenen Dosis oder mehr wurde auferdem
Erbrechen beobachtet.

Wartezeit(en):

Schwein
Essbares Gewebe: 18 Tage

Pharmakologische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antibiotika zur systemischen Anwendung, ATCvet-
Code: QJO1BA90

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Florfenicol ist ein synthetisches Breitspektrumantibiotikum mit Wirksamkeit gegen die
meisten grampositiven und gramnegativen Erreger von Haustieren. Florfenicol wirkt
Uber die Hemmung der bakteriellen Eiweil3synthese auf ribosomaler Ebene und ist bak-
teriostatisch. In vitro wurde jedoch auch eine bakterizide Wirkung gegen Actinobacillus
pleuropneumoniae und Pasteurella multocida nachgewiesen.

In-vitro-Untersuchungen haben gezeigt, dass Florfenicol gegenlber bakteriellen Erre-
gern, die bei respiratorischen Erkrankungen bei Schweinen am haufigsten isoliert wer-
den einschlieBlich Actinobacillus pleuropneumoniae und Pasteurella multocida wirksam
ist.

Die erworbene Florfenicol-Resistenz basiert auf Effluxpumpen-Mechanismen, die durch
ein floR-Gen kodiert sind. Mit Ausnahme von Pasteurella multocida wurde eine solche
Resistenz bislang noch nicht bei den Zielerregern festgestellt. Eine Kreuzresistenz mit
Chloramphenicol ist mdglich.
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Angaben zur Pharmakokinetik:

Nach einmaliger intramuskularer Anwendung der empfohlenen Dosis von 15 mg/kg
wird die maximale Plasmakonzentration von 2,08 ug/ml 2 Stunden nach der Applikation
erreicht.

Das harmonische Mittel der Eliminationshalbwertszeit betragt 10,37 Stunden.

Nach intramuskularer Anwendung beim Schwein wird Florfenicol schnell (hauptsachlich
mit dem Harn) ausgeschieden. Florfenicol wird stark verstoffwechselt.
Serumkonzentrationen Uber 1ug/ml bestehen Uber 12 bis 24 Stunden nach der i.m.-
Verabreichung. Die im Lungengewebe erreichten Florfenicol-Konzentrationen spiegeln
die Plasmakonzentrationen wieder, wobei das Verhaltnis Lunge : Plasma-
Konzentration ca. 1:1 betragt.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Propylenglycol
Dimethylsulfoxid
Macrogol 400

Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht
mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage

Besondere Lagerungshinweise:

Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Art und Beschaffenheit der Primarverpackung:
Braunglas-Durchstechflasche (Glasart ) mit 50, 100 und 250 ml,
verschlossen mit Bromobutylgummistopfen und Aluminiumbérdelkappe

Durchstechflasche mit 50 ml im Umkarton
Durchstechflasche mit 100 ml im Umkarton
Durchstechflasche mit 250 ml im Umkarton

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen
abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmuill ist sicherzustellen, dass
kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann. Tierarzneimittel durfen
nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation entsorgt werden.
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Zulassungsinhaber:

Virbac S.A.

1ére avenue

2065 m L.I.D.

06516 Carros Cedex
France

Zulassungsnummer:
401150.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassungq:
12.08.2008 / 05.02.2013

Stand der Information

Verbot des Verkaufs, der Abgabe und/oder der Anwendung
Nicht zutreffend.

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig



