Fachinformation in Form der Zusammenfassunqg der Merkmale des Tierarznei-

mittels (Summary of Product Characteristics)

4.2

Bezeichnung des Tierarzneimittels:

Norfenicol 300 mg/ml Injektionslosung fur Rinder und Schweine

Qualitative und guantitative Zusammensetzung:

1 ml Injektionslosung enthalt:

Wirkstoff(e):

Florfenicol 300,00

mg

Sonstige Bestandteile:

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Ab-
schnitt 6.1

Darreichungsform:

Injektionslosung

Hellgelbe bis strohfarbene Losung.

Klinische Angaben:

Zieltierart(en):
Schwein, Rind

Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):
Rind:

Zur Behandlung von klinisch manifesten Atemwegsinfektionen, die durch

Florfenicol empfindliche Stamme von Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida und Histophilus somni hervorgerufen werden.

Schwein:

Zur Behandlung von akuten Ausbrichen von Atemwegserkrankungen, die
durch Florfenicol empfindliche Stamme von Actinobacillus pleuropneumoniae

und Pasteurella multocida hervorgerufen werden.
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Gegenanzeigen:

Nicht anwenden bei erwachsenen Bullen oder fur die Zucht vorgesehenen
Ebern. Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegenliber dem
Wirkstoff oder einem der sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei bekannter Resistenz gegen Florfenicol.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Keine.

Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung:

Besondere VorsichtsmalBRnahmen fiir die Anwendung bei Tieren:

Nicht anwenden bei Ferkeln mit einem Korpergewicht unter 2 kg.

Zur Vermeidung einer zu haufigen Punktion des Gummostopfens eine geeig-
nete Entnahmekanule oder eine automatische Dosierspritze verwenden.
Florfenicol sollte nur zur Behandlung von schweren Infektionen verwendet
werden. Die Anwendung des Tierarzneimittels sollte auf der Basis einer Emp-
findlichkeitsprifung der vom Tier isolierten Bakterien erfolgen. Wenn eine
Empfindlichkeitsprifung nicht moglich ist, sollte die Behandlung unter Berlck-
sichtigung lokaler (Region, Hof) epidemiologischer Informationen tber die Re-
sistenzlage der Zielerreger durchgefuhrt werden.

Bei der Anwendung des Tierarzneimittels sind die amtlichen und ortlichen Re-
gelungen Uber den Einsatz von Antibiotika zu berlcksichtigen.

Eine von den Vorgaben in der Fachinformation abweichende Anwendung des
Tier- arzneimittels kann die Pravalenz von Bakterien, die gegentber Florfe-
nicol resistent sind, erhdhen und die Wirksamkeit einer Behandlung mit ande-
ren Antibiotika (z.B. Ceftiofur) aufgrund einer potentiellen Kreuzresistenz re-

duzieren.

Besondere VorsichtsmalBnahmen fiir den Anwender:

Das Tierarzneimittel kann bei Uberempfindlichen Personen allergische Reakti-
onen hervorrufen. Personen mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Florfe-
nicol oder einen der sonstigen Bestandteile sollten den Kontakt mit dem Tier-

arzneimittel vermeiden.
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Die Anwendung sollte mit Vorsicht erfolgen, um eine versehentliche Selbstin-
jektion zu vermeiden. In Falle einer versehentlichen Selbstinjektion ist unver-
zuglich ein Arzt zu konsultieren und die Packungsbeilage oder das Etikett vor-
zulegen.

Das Tierarzneimittel kann Reizungen hervorrufen, wenn es mit der Haut,
Schleimhauten oder Augen in Kontakt kommt. Direkter Kontakt mit der Haut,
Mund und Augen ist zu vermeiden. Im Falle eines Haut- oder Augenkontaktes
ist die betroffene Stelle unverziglich mit reichlich Wasser zu spulen. Fur den
Fall eines versehentlichen Verschluckens, den Mund mit reichlich Wasser spu-
len und unverzuglich arztlichen Rat einholen.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere):
Rind:

Die intramuskulare oder subkutane Anwendung kann an der Injektionsstelle

Entziindungssymptome (Schwellung und Verhartung) hervorrufen, die 31 Ta-
ge andauern kdnnen. Wahrend der Behandlung kdnnen eine verminderte Fut-
teraufnahme und eine vorubergehende Koterweichung auftreten. Die behan-

delten Tiere erholen sich schnell und vollstandig nach Abschluss der Behand-
lung. In sehr seltenen Fallen wurde bei Rindern von Anaphylaxie (Schock) be-

richtet.

Schwein:

Haufig beobachtete Nebenwirkungen sind voribergehende Diarrhée und/oder
perianale und rektale Erytheme/Odeme, die 50 % der Tiere betreffen kénnen
und eine Woche andauern kénnen.

Unter Feldbedingungen zeigten circa 30 % der behandelten Schweine eine
Woche oder langer nach Verabreichung der zweiten Dosis Fieber (40°C) in
Verbindung mit entweder mittelgradiger Depression oder mittelgradiger Dysp-
noe.

Die Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermafien defi-
niert:

- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)

- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 von 100 behandelten Tieren)
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- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 von 1000 behandelten Tieren)
- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 von 10.000 behandelten Tieren)

- Sehr selten (weniger als 1 von 10.000 behandelten Tieren, einschliellich
Einzelfallberichte).

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von Norfenicol 300
mg/ml Injektionslosung fur Rinder und Schweine sollte dem Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstral’e 39 — 42, 10117
Berlin, oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.
Meldebdgen kdnnen kostenlos unter o. g. Adresse oder per E-Mail

(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur Tierarzte besteht die Mdoglichkeit

der elektronischen Meldung (Online-Formular auf der Internet-Seite

http://www.vet-uaw.de).

Anwendung wahrend der Trachtigkeit, Laktation oder der Legeperiode:

Untersuchungen an Labortieren ergaben keine Hinweise auf embryo- bzw. fe-
totoxische Wirkungen von Florfenicol. Bei Rindern und Schweinen wurde die
Sicherheit des Arzneimittels wahrend der Trachtigkeit und Laktation jedoch
nicht untersucht. Die Anwendung sollte daher nur nach entsprechender Nut-

zen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt erfolgen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:
Nicht bekannt.

Dosierung und Art der Anwendung:

Zur korrekten Dosierung sollte das Korpergewicht so genau wie moglich be-
stimmt werden.
Vor jeder Enthahme den Gummistopfen reinigen. Eine trockene, sterile Nadel

und Spritze verwenden. Den Gummistopfen nicht mehr als 25-mal punktieren.

Rind:
Intramuskulare Injektion: 20 mg/kg Koérpergewicht (1 ml/15 kg) zweimal im

Abstand von 48 Stunden unter Verwendung einer 16-Gauge-Nadel.
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Subkutane Injektion: 40 mg/kg Korpergewicht (2 ml/15 kg) einmal unter Ver-
wendung einer 16-Gauge-Nadel.
Die maximale Dosis pro Injektionsstelle sollte 10 ml nicht Uberschreiten. Die

Injektion sollte ausschliel3lich in den Nacken erfolgen.

Schwein:

Intramuskulare Injektion: 15 mg/kg Kérpergewicht (1 ml/20 kg) in den Na-
ckenmuskel zweimal im Abstand von 48 Stunden unter Verwendung einer 16-
Gauge-Nadel. Die maximale verabreichte Dosis pro Injektionsstelle sollte 3 ml
nicht Gberschreiten.

Es wird empfohlen, Rinder und Schweine im Anfangsstadium der Erkrankung
zu behandeln und das Ergebnis der Behandlung innerhalb von 48 Stunden
nach der zweiten Injektion zu Uberprifen. Wenn die klinischen Symptome ei-
ner Atemwegserkrankung auch nach 48 Stunden nach der letzten Injektion
weiterhin bestehen, sollte die Behandlung mit einer anderen Formulierung
bzw. einem anderen Antibiotikum bis zum Abklingen der klinischen Symptome

fortgesetzt werden.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen und Gegenmittel), falls erfor-

derlich:

4.1

Rind:

Keine Angaben.

Schwein:
Ab dem 3-fachen der empfohlenen Dosis wurden eine verminderte Futterauf-
nahme, Dehydrierung und eine geringere Gewichtszunahme beobachtet. Ab

dem 5-fachen der empfohlenen Dosis wurde auch Erbrechen beobachtet.

Wartezeit(en):
Rind

Essbare Gewebe:

intramuskulare Injektion (20 mg/kg, zweimalig): 39 Tage
subkutane Injektion (40 mg/kg, einmalig): 44 Tage
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Milch: Nicht bei laktierenden Tieren anwenden, deren Milch fir den menschli-
chen Verzehr bestimmt ist.
Schwein

Essbare Gewebe: 22 Tage

Pharmakologische Eigenschaften:

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antibiotikum zur systemischen Anwendung
(Amphenicole)
ATCvet-Code: QJO1BA90

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Florfenicol ist ein synthetisches Breitbandantibiotikum, das gegentiber den
meisten

bei Haustieren isolierten grampositiven und gramnegativen Bakterien wirksam
ist. Florfenicol wirkt Gber die Hemmung der Proteinsynthese auf ribosomaler
Ebene und ist bakteriostatisch.

In-vitro-Untersuchungen von Florfenicol zeigen jedoch eine bakterizide Wir-
kung gegen Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae und Histophilus somni.

In-vitro-Untersuchungen haben gezeigt, dass Florfenicol gegentber den bak-
teriellen Erregern wirksam ist, die am haufigsten bei Atemwegserkrankungen
bei Rindern (z. B. Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica und Histo-
philus somni) und bei Schweinen z. B. Actinobacillus pleuropneumoniae und
Pasteurella multocida isoliert werden.

Eine erworbene Resistenz gegen Florfenicol wird durch Effluxpumpen in Ver-
bindung mit einem floR-Gen vermittelt. Solch eine Resistenz wurde in den Zie-
lerregern, aulder bei Pasteurella multocida, noch nicht festgestellt. Resistenz
gegen Florfenicol und andere antimikrobielle Stoffe wurde bei aus Lebensmit-
teln stammenden Salmonella typhimurium nachgewiesen. Ko-Resistenz ge-
gen Florfenicol und andere Antibiotika (wie z.B. Ceftiofur) wurde bei Mikroor-

ganismen der Familie Enterobacteriaceae beobachtet.
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Angaben zur Pharmakokinetik:
Rind:

Nach subkutaner Verabreichung des Tierarzneimittels in der empfohlenen Do-

sierung von 40 mg/kg wird beim Rind ein wirksamer Blutspiegel (d. h. Gber der
MHKgo des am wenigsten empfindlichen Erregers fur Atemwegserkrankun-
gen) far bis zu 63 Stunden aufrechterhalten. Die maximale Serumkonzent-
ration (Cmax) von ca. 5 ug/ml wird ca. 5,3 Stunden (Tmax) nach der Verabrei-
chung erreicht. Die mittlere Serumkonzentration 24 Stunden nach der Verab-
reichung betragt 2 yg/ml.

Nach intramuskularer Verabreichung der empfohlenen Dosierung von 20
mg/kg werden bei Rindern wirksame Blutspiegel fur bis zu 48 Stunden er-
reicht. Die maximale mittlere Serumkonzentration (Cmax) von 3.37 ug/ml wird
3,3 Stunden (Tmax) nach der Verabreichung erreicht. Die mittlere Serumkon-
zentration 24 Stunden nach der Verabreichung betragt 0,77 pg/ml.

Die durchschnittliche Eliminationshalbwertszeit betragt 18,3 Stunden.

Schwein:

Nach intravendser Verabreichung von Florfenicol wird bei Schweinen eine
mittlere Plasmaclearancerate von 5,2 ml/min/kg und ein mittleres Verteilungs-
volumen im Equilibrium von 948 mi/kg erreicht. Die Eliminiationshalbwertszeit
betragt 2,2 Stunden. Nach der ersten intramuskularen Verabreichung von
Florfenicol, wird nach 1,4 Stunden eine maximale mittlere Serumkonzentration
zwischen 3,8 und 13,6 pg/ml erreicht. Die Konzentration nimmt mit einer mitt-
leren terminalen Halbwertzeit von 3,6 Stunden ab.

Nach einer zweiten intramuskularen Verabreichung erreicht die maximale Se-
rumkonzentration nach 1,8 Stunden Werte zwischen 3,7 und 3,8 pg/ml.
12 bis 24 Stunden nach intramuskularer Verabreichung fallen die Serum-
konzentrationen unter 1 ug/ml bzw. unter die MHK9O0 fir die Zielpathogene
beim Schwein. Die Konzentrationen von Florfenicol, die im Lungengewebe er-
reicht werden, entsprechen den Plasmakonzentrationen, mit einem Lunge
Plasma-Konzentrations-Verhaltnis von ca.1.

Nach der intramuskularen Verabreichung an Schweine wird Florfenicol
schnell, hauptsachlich im Urin, ausgeschieden. Florfenicol wird schnell

verstoffwechselt.
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Pharmazeutische Angaben:

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Pyrrolidon

Glycerolformal

Wesentliche Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgeflhrt wurden, darf dieses Tierarznei-

mittel nicht mit anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

Dauer der Haltbarkeit:

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behaltnisses: 28 Tage

Besondere Lagerungshinweise:

Die Flasche lichtgeschitzt in der Umverpackung aufbewahren.

Art und Beschaffenheit des Behaltnisses
Farblose 50, 100, 250 und 500 ml Glasflaschen (Typ |) mit Brombutylstopfen

und

Aluminiumbdrdelkappe.

Polyethylenflaschen (HDPE) in den GrofRen 50, 100, 250 und 500 ml mit
Brombutylstopfen und Aluminiumbdérdelkappe.

Die 50 ml Glasflaschen und die 50, 100, 250 und 500 ml HDPE Kunststofffla-
schen werden im Umkarton geliefert.

Die 100, 250 und 500 ml Glasflaschen sind von einer Schutzhille umgeben.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in Verkehr gebracht.

Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tier-

arzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfalle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsam-
melstellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmdll ist si-

cherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen
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kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisa-

tion entsorgt werden.

Zulassungsinhaber:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irland

Zulassungsnummer:
401549.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassunqg/Verlangerung der Zulassung:

Datum der Erstzulassung: 06.03.3012
Datum der letzten Verlangerung: 27.01.2017

Stand der Information:

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

Verschreibungsstatus/Apothekenpflicht:

Verschreibungspflichtig.



