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 fur Rinder
Florfenicol

2. Qualitative und guantitative Zusammensetzung:

1 ml Injektionslosung enthalt:
Wirkstoff:
Florfenicol 300 mg

Sonstige Bestandteile:

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

3. Darreichungsform:

Injektionslosung
Hellgelbe bis gelbe, klare, viskose Losung

4, Klinische Angaben:

4.1 Zieltierart(en):
Rind

4.2 Anwendungsgebiete unter Angabe der Zieltierart(en):

Infektionskrankheiten, die durch florfenicolempfindliche Bakterien verursacht
werden.

Metaphylaktische und therapeutische Behandlung von respiratorischen Erkran-
kungen beim Rind aufgrund von Infektionen mit Mannheimia haemolytica, Pas-
teurella multocida und Histophilus somni.

Die Erkrankung sollte vor der metaphylaktischen Behandlung im Rinderbestand
nachgewiesen sein.

4.3 Gegenanzeigen:

Nicht bei Bullen anwenden, die zur Zucht vorgesehen sind.



4.4

4.5

4.6

Nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff
oder einem der sonstigen Bestandteile.

Siehe auch Abschnitt 4.7.

Nicht bei Vorliegen von Resistenzen gegenuber dem Wirkstoff anwenden.

Besondere Warnhinweise fir jede Zieltierart:

Keine.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung:

Besondere Vorsichtsmallnahmen fur die Anwendung bei Tieren:

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

Die Anwendung des Produktes sollte unter Berucksichtigung eines Antibio-
gramms und entsprechend den offiziell anerkannten und oértlichen Vorschriften
zur Anwendung von Antibiotika erfolgen.

Eine von den im SPC gegebenen Anweisungen abweichende Produktverwen-
dung kann die Pravalenz von Bakterien erhdhen, die gegen Florfenicol resistent
sind und die Wirksamkeit der Behandlung mit anderen Amphenikolen aufgrund
potenzieller Kreuzresistenzen verringern.

Besondere Vorsichtsmalnahmen fiir den Anwender:

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

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziglich ein Arzt zu Rate zu ziehen
und das Etikett vorzuzeigen.

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):

Wahrend der Behandlung kénnen eine Verminderung der Futteraufnahme und
vorubergehend weicher Kot auftreten. Die behandelten Tiere erholen sich
schnell und vollstandig nach Abschluss der Behandlung.

Nach intramuskularer Verabreichung kénnen Schwellungen an der Injektions-
stelle auftreten, die Uber 14 Tage anhalten. Entziindliche Veranderungen an der
Injektionsstelle kdnnen bis zu 32 Tage nach der Verabreichung bestehen.

Nach subkutaner Anwendung dieses Arzneimittels kdnnen Schwellungen und
entziindliche Reaktionen auftreten, die bis 41 Tage bestehen bleiben kénnen.
In sehr seltenen Fallen kann es zu einem anaphylaktischen Schock bei Rindern
kommen.



4.7

4.8

4.9

410

4.1

Das Auftreten von Nebenwirkungen nach der Anwendung von

Shotaflor 300 mg/ml Injektionslosung fur Rinder sollte dem Bundesamt fur Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit, Mauerstral’e 39 - 42, 10117 Berlin
oder dem pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilt werden.

Meldebogen kdnnen kostenlos unter 0.g. Adresse oder per E-Mail
(vaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fur 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:

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

Die Wirkung von Florfenicol auf die Fruchtbarkeit und auf die Trachtigkeit von
Rindern wurde nicht untersucht. Nur anwenden nach entsprechender Nutzen-
Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen:

Keine Daten verfugbar.

Dosierung und Art der Anwendung:

Therapie:

i.m. Anwendung: 20 mg/kg Korpergewicht (1 ml/15 kg) sollten zweimal im Ab-
stand von 48 Stunden mittels einer 16 G Kanule verabreicht werden.

s.c. Anwendung: 40 mg/kg Korpergewicht (2 ml/15 kg) sollten einmal mittels ei-
ner 16 G Kanule verabreicht werden.

Metaphylaxe:
s.c. Anwendung: 40 mg/kg Korpergewicht (2 ml/15 kg) sollten einmal mittels ei-
ner 16 G Kanule verabreicht werden.

Es sollten nicht mehr als 10 ml pro Injektionsstelle verabreicht werden. Die In-
jektion sollte nur in die Nackenmuskulatur erfolgen.

Zwecks korrekter Dosierung und Vermeidung einer Unterdosierung ist das Kor-
pergewicht moglichst genau zu bestimmen.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmafRnahmen und Gegenmittel), falls erforder-

Keine Angaben.

Wartezeit(en):

Essbares Gewebe:

i.m. (bei 20 mg/kg Korpergewicht, zweimalig): 30 Tage
s.c. (bei 40 mg/kg Kérpergewicht, einmalig): 44 Tage



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

5.1

5.2

Milch: Das Arzneimittel ist nicht bei Tieren anzuwenden, deren Milch fir den
menschlichen Verzehr bestimmt ist.

Pharmakologische Eigenschaften

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

Pharmakodynamische Eigenschaften:

Florfenicol ist ein synthetisches Breitspektrumantibiotikum mit Wirksamkeit ge-
gen die meisten grampositiven und gramnegativen Erreger. Die Wirkung von
Florfenicol beruht auf der Hemmung der bakteriellen Proteinsynthese auf ribo-
somaler Ebene. Laboruntersuchungen haben gezeigt, dass Florfenicol gegen-
Uber den am haufigsten isolierten bakteriellen Erregern bei Atemwegs-
erkrankungen von Rindern wie Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida
und Histophilus somni wirksam ist.

Florfenicol wird als bakteriostatisch wirksam erachtet, aber in-vitro Studien ha-
ben gezeigt, dass Florfenicol gegenliber Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida und Histophilus somni bakterizid wirkt.

Die erworbene Florfenicol-Resistenz basiert auf Effluxpumpen-Mechanismen,
die durch ein floR-Gen kodiert sind. Solch eine Resistenz wurde - mit Ausnah-
me von Pasteurella multocida - bislang noch nicht bei den Zielerregern festge-
stellt. Eine Kreuzresistenz mit Fenicolen ist moglich.

Resistenzen gegenulber Florfenicol und anderen Antibiotika wurden beim von
Lebensmitteln stammenden Erreger Salmonella typhimurium identifiziert.

Angaben zur Pharmakokinetik:

Nach intramuskularer Verabreichung der empfohlenen Dosis von 20 mg/kg wird
ein wirksamer Plasmaspiegel bei Rindern Uber 48 Stunden aufrechterhalten.
Die Hochstkonzentration im Plasma (Cmax) von 3,86 ug/ml wird 5 Stunden
nach der Verabreichung erreicht (Tmax). Die mittlere Plasmakonzentration 24
Stunden nach Verabreichung betrug 1,56 ug/mil.

Die Eliminationshalbwertszeit betrug 18,8 Stunden.
Nach subkutaner Verabreichung der empfohlenen Dosierung von 40 mg Florfe-
nicol/kg Kérpergewicht wird eine maximale Plasmakonzentration (Cmax) von

etwa 3.5 ug/ml rund 7 Stunden (Tmax) nach der Anwendung erreicht. Die mittle-
re Plasmakonzentration 24 Stunden nach der Verabreichung betragt 2 ug/ml.

Pharmazeutische Angaben

Verzeichnis der sonstigen Bestandteile:

Propylenglycol
Dimethylsulfoxid
Macrogol 400
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Inkompatibilitaten:

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefuhrt wurden, darf dieses Tierarzneimit-
tel 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:

FUr dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen er-
forderlich.

Art und Beschaffenheit der Primarverpackung:

Braunglas-Durchstechflasche (Glasart I) mit 50, 100 und 250 ml,
verschlossen mit Bromobutylgummistopfen und Aluminiumbdrdelkappe

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

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmallnahmen fiir die Entsorqgung nicht verwendeter Tierarz-
neimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfélle:

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammel-
stellen abzugeben. Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmuill ist sicher-
zustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf diese Abfalle erfolgen kann.
Tierarzneimittel durfen nicht mit dem Abwasser bzw. Uber die Kanalisation ent-
sorgt werden.

Zulassungsinhaber:

VIRBAC SA

1ére Avenue L.I.D. 2065m
F-06516 CARROS CEDEX
Frankreich

Zulassungsnummer:
401343.00.00

Datum der Erteilung der Erstzulassung / Verlangerung der Zulassung:
18.10.2010/ 05.02.2013




10.

11.

12.

Stand der Information

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

Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig



