1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Floron MINIDOSE 450 mg/ml Injektionslosung fiir Rinder

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jeder ml Injektionslosung enthilt:

Wirkstoff:
Florfenicol 450 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Pyrrolidon
Dimethylsulfoxid

Hellgelbe bis gelbe, klare, viskose Injektionslosung.

3. KLINISCHE ANGABEN

3.1 Zieltierart(en)

Rind

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Metaphylaktische und therapeutische Behandlung von durch Florfenicol-empfindliche Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida und Histophilus somni hervorgerufene Atemwegsinfektionen beim
Rind.

Die Erkrankung muss vor der metaphylaktischen Anwendung im Rinderbestand nachgewiesen sein.
3.3 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Bullen, die fiir die Zucht vorgesehen sind.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
Nicht bei Vorliegen von Resistenzen gegeniiber dem Wirkstoff anwenden.

Nicht intravends verabreichen.

3.4 Besondere Warnhinweise

Keine.

3.5 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Anwendung

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.



Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen und 6rtlichen Regelungen iiber den
Einsatz von Antibiotika zu beachten.

Eine von den Vorgaben in der Fachinformation abweichende Anwendung des Tierarzneimittels kann
die Privalenz von Bakterien, die gegeniiber Florfenicol resistent sind, erh6hen und die Wirksamkeit
von Behandlungen mit anderen Amphenicolen infolge moglicher Kreuzresistenzen vermindern.

Besondere VorsichtsmafBnahmen fiir den Anwender:

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

Die Anwendung sollte mit Vorsicht erfolgen, um eine versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden.
Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Den direkten Kontakt mit Haut, Mund und Augen vermeiden. Bei versehentlichem Augenkontakt
sofort mit Wasser spiilen. Bei versehentlichem Hautkontakt sofort die betroffene Stelle mit sauberem
Wasser waschen. Bei versehentlichem Verschlucken den Mund mit reichlich Wasser spiilen und sofort
arztlichen Rat einholen.

Wihrend der Anwendung des Tierarzneimittels nicht rauchen, essen oder trinken.

Nach der Anwendung Hiande waschen.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.
3.6 Nebenwirkungen

Rind:

Sehr selten anaphylaktische Reaktionen

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

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf verminderte Futteraufnahme!,
Basis der verfiigbaren Daten nicht weicher Kot'2

geschitzt werden) Schmerzen an der Injektionsstelle3-4

Schwellung an der Injektionsstelle?3

behandelte Tiere erholen sich nach Abschluss der Behandlung schnell und vollkommen
Zyoriibergehend

3bei Applikation des maximalen Injektionsvolumens von 10 ml pro Injektion

4konnen einige Tage andauern

Skann bis zu 61 Tage anhalten

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertrédglichkeit 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 Wirkung von Florfenicol auf die Fruchtbarkeit und Trachtigkeit beim Rind wurde nicht
untersucht.

Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Keine bekannt.
3.9 Artder Anwendung und Dosierung

Zur subkutanen Anwendung

Zur Therapie:
40 mg/kg Korpergewicht (4 ml fiir 45 kg KGW).
Einmalige Verabreichung.

Zur Metaphylaxe, wenn die Erkrankung in der Herde nachgewiesen wurde:
40 mg/kg Korpergewicht (4 ml fiir 45 kg KGW).
Einmalige Verabreichung.

Die Injektion sollte nur in den Nackenbereich erfolgen. Das an einer Injektionsstelle verabreichte
Dosisvolumen darf 10 ml nicht iiberschreiten.

Um eine korrekte Dosierung zu gewihrleisten, sollte das Korpergewicht so genau wie moglich
ermittelt werden.

Vor jeder Dosisentnahme Gummistopfen reinigen und eine trockene sterile Kantile und Spritze
benutzen.

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls NotfallmaBnahmen und Gegenmittel)

Bei Uberdosierungen sind die gleichen Symptome zu erwarten wie unter 3.6 Nebenwirkungen
beschrieben.

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: 64 Tage

Nicht bei Tieren anwenden, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN

4.1 ATCvet Code: QJOIBA90

4.2 Pharmakodynamik



Florfenicol ist ein synthetisches Breitspektrumantibiotikum mit Wirksamkeit gegen die meisten
grampositiven und gramnegativen Erreger von Haustieren. Florfenicol wirkt {iber die Hemmung der
bakteriellen Eiwei3synthese auf ribosomaler Ebene. Die Wirkung ist bakteriostatisch und
zeitabhingig.

Laboruntersuchungen haben gezeigt, dass Florfenicol gegen die am héaufigsten bei
Atemwegserkrankungen von Rindern beteiligten Erreger wirksam ist, einschlieBlich Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida und Histophilus somni.

Florfenicol gilt als bakteriostatischer Wirkstoff, jedoch wurde in in-vitro Untersuchungen eine
bakterizide Wirkung gegen Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida und Histophilus somni
gezeigt.

Bei Atemwegserkrankungen des Rindes gelten fiir Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida
und Histophilus somni folgende CLSI-Grenzwerte von Florfenicol: sensibel: < 2 pg/ml, intermediér: 4
pg/ml, resistent: > 8 pug/ml.

Die erworbene Florfenicol-Resistenz basiert auf Effluxpumpen-Mechanismen, die durch ein floR-Gen
kodiert sind. Solch eine Resistenz wurde bei den Zielerregern Pasteurella multocida und Mannheimia
haemolytica festgestellt. Eine Kreuzresistenz mit anderen Amphenicolen ist moglich. Resistenzen
gegeniiber Florfenicol und anderen Antibiotika wurden beim von Lebensmitteln stammenden Erreger
Salmonella typhimurium identifiziert. Co-Resistenz mit Cephalosporinen der dritten Generation wurde
bei Escherichia coli der Atemwege und des Verdauungstraktes beobachtet.

4.3 Pharmakokinetik

Nach der parenteralen Verabreichung wird Florfenicol vorwiegend iiber den Urin und zu einem
kleinen Anteil iiber die Faeces ausgeschieden. Die Ausscheidung erfolgt hauptséchlich in
unveridnderter Form, aber auch in Form von Florfenicolamin und Florfenicoloxaminsiure.

Nach subkutaner Anwendung des Tierarzneimittels in der empfohlenen Dosierung von 40 mg/kg
werden beim Rind wirksame Plasmaspiegel iiber den MHKy,-Werten von 0,5 pg/ml und 1,0 pg/ml
iiber einen Zeitraum von 90,7 Stunden bzw. 33,8 Stunden aufrechterhalten.

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilitiiten

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

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittq}s im unversehrten Behiltnis: 3 Jahre
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch des Behiltnisses: 28 Tage

5.3 Besondere Lagerungshinweise
In der Originalverpackung aufbewahren.
5.4 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

100 ml und 250 ml Durchstechflaschen aus Klarglas, Typ II, mit Bromobutyl-Gummistopfen und
Aluminium-Bordelkappen in einem Umkarton.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen 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)

401767.00.00

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG
Datum der Erstzulassung: 25.09.2012

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 Européischen Union
verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




