ANHANG I

FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Floron 40 mg/g Pulver zum Eingeben fiir Schweine

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 g Pulver enthilt:

Wirkstoffe:
Florfenicol 40 mg

Sonstige Bestandteile:

Quantitative Zusammensetzung, falls diese

Qualitative Zusammensetzung sonstiger Information fiir die ordnungsgemiifie

Bestandteile und anderer Bestandteile Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Propylenglycol (E1520) 10 mg

Calciumcarbonat (Futterkalk)

Leicht braunlich-weifles Pulver, moglicherweise mit farbigen Partikeln.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Schwein (Mastschwein)

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart
Fiir Mastschweine:

Zur Behandlung von porcinen Atemwegserkrankungen bei einzelnen Tieren, hervorgerufen durch
Florfenicol-empfindliche Pasteurella multocida-Stdmme.

3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Zuchtebern.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei bekannter Resistenz gegen Florfenicol.

Siehe Abschnitt 3.7.

3.4 Besondere Warnhinweise

Die behandelten Schweine sollten besonders beobachtet werden. An allen 5 Behandlungstagen sollte
unbehandeltes Futter erst gegeben werden, wenn die gesamte Tagesration des medikierten Futters von
den Schweinen aufgenommen wurde.

Tiere mit Inappetenz und/oder mit deutlich gestértem Allgemeinbefinden sollten parenteral behandelt
werden.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:




Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Basis einer Empfindlichkeitspriifung der vom Tier
isolierten Bakterien erfolgen. Falls dies nicht mdglich ist, sollte die Behandlung auf der Grundlage von
lokalen (regionalen, fiir den entsprechenden landwirtschaftlichen Betrieb geltenden)
epidemiologischen Erkenntnissen iiber die Empfindlichkeit der Zielbakterien erfolgen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen und regionalen Regelungen iiber den
Einsatz von Antibiotika zu beachten.

Eine von den Angaben in der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann
die Pravalenz der Bakterien erhdhen, die gegen Florfenicol resistent sind, und die Wirksamkeit der
Behandlung mit anderen Antibiotika infolge mdglicher Kreuzresistenzen verringern.

Dieses Arzneimittel enthélt Calciumcarbonat, welches zu einem Riickgang der Futteraufnahme und
einem unausgewogenen Calcium-Phosphor-Verhiltnis in der Futterration fithren kann. Daher sollte
auf den Calcium-Gehalt des fertigen Futtermittels geachtet werden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann Uberempfindlichkeitsreaktionen verursachen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Florfenicol oder einen der sonstigen Bestandteile
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden. Personen, die empfindlich gegeniiber
Propylen oder Polyethylenglycol sind, sollten das Tierarzneimittel nicht anwenden. Der direkte Haut-
und Augenkontakt mit dem Tierarzneimittel bzw. mit dem medikierten Futter ist zu vermeiden. Bei
versehentlichem Augenkontakt die Augen sofort mit Wasser spiilen. Bei Hautkontakt den betroffenen
Bereich sofort abwaschen.

Die Handhabung des Tierarzneimittels erfordert besondere Vorsicht, um eine Exposition des
Anwenders wihrend des Einmischens des Pulvers in das Futter und bei der Verfiitterung
auszuschlieBen. Tragen Sie beim Einmischen des Pulvers in das Futter entweder eine Einweg-
Halbschutzmaske geméf EU-Standard EN 149 oder eine Halbschutzmaske geméfl EU-Standard EN
140 mit einem Partikelfilter gemaB EN 143, Chemikalienschutzhandschuhe, Schutzanzug und eine
Schutzbrille.

Wenn nach der Exposition Symptome auftreten, z.B. Hautausschlag, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate
zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels oder des medikierten Futters Handschuhe tragen und nicht
rauchen, essen oder trinken.

Nach Gebrauch des Tierarzneimittels oder des medikierten Futters Hénde griindlich mit Wasser und
Seife waschen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Schwein (Mastschwein):

Haufig Durchfall-3,

(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte perianales und rektales Erythem/Odem?3
Tiere):

Sehr selten Rektumprolaps*

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,

einschlieBlich Einzelfallberichte):




Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Anstieg der Calciumkonzentration im Serum
Basis der verfligbaren Daten nicht
geschitzt werden)

lvoriibergehend

’kann etwa eine Woche lang beobachtet werden
350% der Tiere konnen betroffen sein

4klingt ohne Behandlung ab

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels. Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iiber
das nationale Meldesystem an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) oder an den Zulassungsinhaber zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebogen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Untersuchungen an Labortieren ergaben keine Hinweise auf embryo- oder fetotoxische Wirkungen
von Florfenicol.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei Sauen wiahrend der Trachtigkeit und Laktation ist
nicht belegt. Daher wird die Anwendung wihrend der Tréchtigkeit und Laktation nicht empfohlen.

Fortpflanzungsfiahigkeit:

Toxizitdtsstudien an Ratten zeigten negative Auswirkungen auf die ménnliche Fortpflanzung. Daher
sollte das Tierarzneimittel nicht bei Zuchtebern angewendet werden. Siehe Abschnitt 3.3
Gegenanzeigen.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Keine bekannt.

3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zur Behandlung einzelner Schweine. Zum Eingeben iiber das Futter.

Das Tierarzneimittel wird fiir die Anwendung in nicht-pelletiertem Futter empfohlen.

Dosierung:
Die Dosierung betrdgt 10 mg Florfenicol (entspricht 250 mg des Tierarzneimittels) pro kg

Korpergewicht und Tag, in eine Portion der Tagesration eingemischt, an 5 aufeinander folgenden
Tagen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewéhrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden. Die erforderliche Menge des Tierarzneimittels sollte auf einer kalibrierten Waage
abgewogen werden.

Die korrekte Dosierung kann folgendermaBen berechnet werden:

250 mg des Tierarzneimittels pro kg Korpergewicht und Tag x Korpergewicht des Schweins (kg)

Es ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis restlos aufgenommen wird.


https://www.vet-uaw.de/
https://www.vet-uaw.de/
mailto:uaw@bvl.bund.de

Das Pulver ist vor jeder Applikation so in einen Teil des Futters einzumischen, dass eine vollstindige
Durchmischung erreicht wird. Diese Mischung ist vor der eigentlichen Fiitterung zu verabreichen.
Dabei wird empfohlen, die fiir das Tier errechnete Menge des Tierarzneimittels so in eine
entsprechende Menge Futter einzumischen, dass eine maximale Konzentration von 500 mg
Florfenicol/kg Futter nicht iiberschritten wird.

Hohere Konzentrationen konnen zu einer Beeintrachtigung des Geschmacks und damit zu einer
verringerten Futteraufnahme fiihren.

Im Falle schwerer Erkrankungen oder bei Inappetenz sollten die Tiere parenteral behandelt werden.
Zur Behandlung groBerer Tierzahlen ist medikiertes Futter, das aus einer geeigneten Arzneimittel-
Vormischung und durch eine autorisierte Futtermiihle hergestellt wurde, zu verwenden.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Nach Verabreichung der 3-fachen Menge der empfohlenen Dosis oder mehr wurden eine
herabgesetzte Futteraufnahme, verminderte Trinkwasseraufnahme sowie verminderte
Gewichtszunahme festgestellt.

Nach Verabreichung der 5-fachen Menge der empfohlenen Dosis oder mehr wurde auflerdem
Erbrechen beobachtet. Ferner kann es zu vermehrter Verweigerung der Aufnahme des medikierten
Futters kommen, eine Erhhung des Serumcalciumspiegels kann ebenfalls auftreten.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieBlich Beschriinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen und
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.
3.12 Wartezeiten

Essbare Gewebe: 14 Tage

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QJO1IBA9O.
4.2 Pharmakodynamik

Florfenicol ist ein synthetisches Breitspektrum-Antibiotikum aus der Gruppe der Phenicole mit
Wirksamkeit gegen die meisten grampositiven und gramnegativen Bakterien, die von Haustieren
isoliert wurden. Die Wirkung von Florfenicol beruht auf einer Hemmung der Proteinsynthese auf
ribosomaler Ebene und ist bakteriostatisch. Jedoch konnte auch in vitro auch eine bakterizide Aktivitét
gegen Pasteurella multocida nachgewiesen werden, wenn Florfenicolkonzentrationen oberhalb der
MHK iiber einen Zeitraum von 4-12 Stunden vorliegen.

In-vitro-Untersuchungen haben ergeben, dass Florfenicol gegen bakterielle Erreger, die am hiufigsten
bei Atemwegserkrankungen von Schweinen isoliert werden, einschlieBlich Pasteurella multocida
wirksam ist.

Insgesamt wurden 193 Pasteurella multocida-Stamme zwischen 2002 und 2003 in Frankreich,
Spanien, Griechenland, Deutschland, dem Vereinigten Konigreich und Belgien aus dem
Respirationstrakt von Schweinen isoliert.

Die minimale Hemmkonzentration (MHK) von Florfenicol gegeniiber dem Zielerreger betragt
zwischen 0,25 und 1 pg/ml bei einer MHKyy von 0,5 pg/ml.



Resistenz gegeniiber Florfenicol wird hauptsichlich durch ein Efflux-System durch einen
speziefischen (Flo-R) oder einen Multidrug-Transporter (AcrAB-TolC) vermittelt. Die Gene, die mit
diesen Mechanismen korrespondieren, sind auf mobilen genetischen Elementen, wie zum Beispiel
Plasmiden, Transposonen oder Genkassetten kodiert. Eine Kreuzresistenz mit Chloramphenicol ist
moglich.

4.3 Pharmakokinetik

Unter experimentellen Bedingungen wurde Florfenicol nach Verabreichung an Schweine in einer
Dosis von 10 mg/kg unterschiedlich gut resorbiert, wobei ca. 1 Stunde nach der Verabreichung
Spitzenkonzentrationen im Serum von etwa 7 pg/ml erreicht wurden. Die terminale Halbwertszeit
betrug etwa 3 Stunden. Nach einer einmaligen Anwendung lagen die Florfenicolkonzentrationen im

Serum 6 - 12 Stunden lang oberhalb 1 pg/ml.

Oral verabreicht wird Florfenicol gut resorbiert und nach Verteilung rasch tiber den Urin und die Fézes
im Verhéltnis 3:1 eliminiert.

Ein Teil wird unverdndert ausgeschieden, der Rest wird in 5 Metabolite verstoffwechselt.

Nach parenteraler Gabe an Schweine waren die Konzentrationen von Florfenicol in der Lunge mit
denen im Serum vergleichbar.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

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

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 3 Monate

5.3 Besondere Lagerungshinweise
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
5.4 Artund Beschaffenheit des Behéltnisses

Versiegelte Beutel aus PET/AI/PE mit 250 g oder 1 kg Pulver.
Verndhte Beutel aus Papier/Papier/HDPE mit 5 kg Pulver.

5.5 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

TAD Pharma GmbH



7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

401890.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 05.03.2014

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europdischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE



A. KENNZEICHNUNG



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

{BEUTEL 250 g, 1 kg, 5 kg}

| 1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Floron 40 mg/g Pulver zum Eingeben

2. WIRKSTOFF(E)

1 g enthilt:

Florfenicol 40 mg

3. PACKUNGSGROSSE(N)

250 g
1kg
Skg

4. Z1IELTIERART(EN)

Schwein (Mastschwein)

-

| 5. ANWENDUNGSGEBIETE

| 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Eingeben iiber das Futter.

7. WARTEZEITEN

Wartezeit:
Essbare Gewebe: 14 Tage

| 8. VERFALLDATUM

Exp. {MM/J1JJ}

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 3 Monate
Nach erstmaligem Offnen/Anbrechen verwendbar bis .............cccco.......



| 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

|10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

11. VERMERK ,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS "ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.

13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

TAD Pharma GmbH

14. ZULASSUNGSNUMMERN

401890.00.00

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}



B. PACKUNGSBEILAGE



PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Floron 40 mg/g Pulver zum Eingeben flir Schweine

2. Zusammensetzung
1 g Pulver enthilt:

Wirkstoff:
Florfenicol =~ 40 mg

Sonstige Bestandteile:
Propylenglycol (E1520) 10 mg

Leicht braunlich-weifles Pulver, moglicherweise mit farbigen Partikeln.

3. Zieltierart(en)

Schwein (Mastschwein)

4. Anwendungsgebiet(e)

Fiir Mastschweine:
Zur Behandlung von porcinen Atemwegserkrankungen bei einzelnen Tieren, hervorgerufen durch
Florfenicol-empfindliche Pasteurella multocida-Stdmme.

S. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Zuchtebern.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht anwenden bei bekannter Resistenz gegen Florfenicol.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Die behandelten Schweine sollten besonders beobachtet werden. An allen 5 Behandlungstagen sollte
unbehandeltes Futter erst gegeben werden, wenn die gesamte Tagesration des medikierten Futters von
den Schweinen aufgenommen wurde.

Tiere mit Inappetenz und/oder mit deutlich gestdrtem Allgemeinbefinden sollten parenteral behandelt
werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:



Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Basis einer Empfindlichkeitspriifung der vom Tier
isolierten Bakterien erfolgen. Falls dies nicht moglich ist, sollte die Behandlung auf der Grundlage von
lokalen (regionalen, fiir den entsprechenden landwirtschaftlichen Betrieb geltenden)
epidemiologischen Erkenntnissen iiber die Empfindlichkeit der Zielbakterien erfolgen.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen und regionalen Regelungen iiber den
Einsatz von Antibiotika zu beachten.

Eine von den Angaben in der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann
die Privalenz der Bakterien erhohen, die gegen Florfenicol resistent sind, und die Wirksambkeit der
Behandlung mit anderen Antibiotika infolge mdglicher Kreuzresistenzen verringern.

Dieses Arzneimittel enthélt Calciumcarbonat, welches zu einem Riickgang der Futteraufnahme und
einem unausgewogenen Calcium-Phosphor-Verhiltnis in der Futterration fithren kann. Daher sollte
auf den Calcium-Gehalt des fertigen Futtermittels geachtet werden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann Uberempfindlichkeitsreaktionen verursachen.

Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Florfenicol oder einen der sonstigen Bestandteile
sollten den Kontakt mit dem Tierarzneimittel vermeiden.

Personen die empfindlich gegeniiber Propylen oder Polyethylenglycol sind, sollten das
Tierarzneimittel nicht anwenden. Der direkte Haut- und Augenkontakt mit dem Tierarzneimittel bzw.
mit dem medikierten Futter ist zu vermeiden. Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen sofort mit
Wasser spiilen. Bei Hautkontakt den betroffenen Bereich sofort abwaschen.

Die Handhabung des Tierarzneimittels erfordert besondere Vorsicht, um eine Exposition des
Anwenders wihrend des Einmischens des Pulvers in das Futter und bei der Verfiitterung
auszuschlieBen. Tragen Sie beim Einmischen des Pulvers in das Futter entweder eine Einweg-
Halbschutzmaske geméll EU-Standard EN 149 oder eine Halbschutzmaske geméfl EU-Standard EN
140 mit einem Partikelfilter gemaB EN 143, Chemikalienschutzhandschuhe, Schutzanzug und eine
Schutzbrille.

Wenn nach der Exposition Symptome auftreten, z.B. Hautausschlag, ist unverziiglich ein Arzt zu Rate
zu ziehen und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Bei der Handhabung des Tierarzneimittels oder des medikierten Futters Handschuhe tragen und nicht
rauchen, essen oder trinken.

Nach Gebrauch des Tierarzneimittels oder des medikierten Futters Hénde griindlich mit Wasser und
Seife waschen.

Trachtigkeit und Laktation:

Untersuchungen an Labortieren ergaben keine Hinweise auf embryo- oder fetotoxische Wirkungen
von Florfenicol. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei Sauen wéihrend Trachtigkeit und
Laktation ist nicht belegt. Daher wird die Anwendung wéhrend der Trachtigkeit und Laktation nicht
empfohlen.

Fortpflanzungsfahigkeit:

Toxizitatsstudien an Ratten zeigten negative Auswirkungen auf die mannliche Fortpflanzung. Daher
sollte das Tierarzneimittel nicht bei Zuchtebern angewendet werden. Siehe Abschnitt Gegenanzeigen.

7. Nebenwirkungen

Schwein (Mastschwein):



Héufig Durchfall-3,

(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte perianales und rektales Erythem/Odem?3
Tiere):
Sehr selten Rektumprolaps*

(<1 Tier/10 000 behandelte Tiere,
einschlieBlich Einzelfallberichte):

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Anstieg der Calciumkonzentration im Serum
Basis der verfiigbaren Daten nicht
geschitzt werden):

lvoriibergehend

Zkann etwa eine Woche lang beobachtet werden
350% der Tiere konnen betroffen sein

4klingt ohne Behandlung ab

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrdglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst [hrem Tierarzt mit. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser
Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales Meldesystem melden. Die Meldungen sind vorzugsweise
durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu
senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https:/ www.vet-uaw.de zu
finden oder kénnen per E-Mail (uaw(@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierédrzte besteht die
Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung
Zur Behandlung einzelner Schweine. Zum Eingeben iiber das Futter.

Das Tierarzneimittel wird fiir die Anwendung in nicht-pelletiertem Futter empfohlen.

Dosierung:
Die Dosierung betrdgt 10 mg Florfenicol (entspricht 250 mg des Tierarzneimittels) pro kg

Korpergewicht und Tag, in eine Portion der Tagesration eingemischt, an 5 aufeinander folgenden
Tagen.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden. Die erforderliche Menge des Tierarzneimittels sollte auf einer kalibrierten Waage
abgewogen werden.

Die korrekte Dosierung kann folgendermafien berechnet werden:

250 mg des Tierarzneimittels X Korpergewicht des Schweins (kg)
pro kg Korpergewicht und Tag

Es ist darauf zu achten, dass die vorgesehene Dosis restlos aufgenommen wird.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Das Pulver ist vor jeder Applikation so in einen Teil des Futters einzumischen, dass eine vollstdndige
Durchmischung erreicht wird. Diese Mischung ist vor der eigentlichen Fiitterung zu verabreichen.


https://www.vet-uaw.de/
mailto:uaw@bvl.bund.de

Dabei wird empfohlen, die fiir das Tier errechnete Menge des Tierarzneimittels so in eine
entsprechende Menge Futter einzumischen, dass eine maximale Konzentration von 500 mg
Florfenicol/kg Futter nicht tiberschritten wird.

Hohere Konzentrationen kdnnen zu einer Beeintrichtigung des Geschmacks und damit zu einer
verringerten Futteraufnahme fiihren.

Im Falle schwerer Erkrankungen oder bei Inappetenz sollten die Tiere parenteral behandelt werden.
Zur Behandlung groferer Tierzahlen ist medikiertes Futter, das aus einer geeigneten Arzneimittel-
Vormischung und durch eine autorisierte Futtermiihle hergestellt wurde, zu verwenden.

10. Wartezeiten

Essbare Gewebe: 14 Tage

11. Besondere Lagerungshinweise
Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Beutel angegebenen Verfalldatum nach ,,Exp.*
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen/Anbruch der Primirverpackung: 3 Monate

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. {iber die Kanalisation
entsorgt werden. Diese MalBlnahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien
401890.00.00
PackungsgroBen:

Versiegelte Beutel aus PET/AI/PE mit 250 g oder 1 kg Pulver.
Verndhte Beutel aus Papier/Papier/HDPE mit 5 kg Pulver.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Verkehr gebracht.



15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und Kontaktangaben zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-Stralle 5

27472 Cuxhaven

Tel. +49 4721 606-0

Deutschland

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slowenien

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafle 5
27472 Cuxhaven

Verschreibungspflichtig
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