PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Introflor Vet 300 mg/ml injektionsvatska, 16sning for not, far och svin

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehéller:

Aktiva substanser:
Florfenikol 300 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Propylenglykol

N-metylpyrrolidon 250 mg

Macrogol 300

Klar, ljusgul till halmférgad, latt viskos I6sning, fri fran synliga suspenderade partiklar.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

No6t, far och svin.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Not

Metafylax och behandling av luftvagsinfektioner orsakade av Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida och Histophilus somni.

Sjukdomens forekomst i gruppen maste faststallas innan produkten anvands.

Far
Behandling av luftvéagsinfektioner orsakade av Mannheimia haemolytica och Pasteurella multocida.
Svin

Behandling vid utbrott av akuta luftvagsinfektioner orsakade av Actinobacillus pleuropneumoniae och
Pasteurella multocida.

3.3 Kontraindikationer
Anvand inte pa vuxna tjurar, baggar och galtar som &r avsedda for spermasamling eller avelsandamal.

Anvand inte pa kultingar som vager under 2 kg.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot den aktiva substansen eller nagot av hjalpamnena.



3.4  Sarskilda varningar

Korsresistens har pavisats mellan florfenikol och kloramfenikol. Anvéandning av det
veterinarmedicinska lakemedlet bor noga Gvervagas nar resistensbestamning har pavisat resistens mot
kloramfenikol eftersom behandlingen med Idkemedlet kan bli ineffektiv.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séaker anvandning till avsedda djurslag:

Anvandning av det veterinarmedicinska lakemedlet ska baseras pa identifiering och
resistenshestamning av malpatogener. Om det inte & majligt ska behandlingen baseras pa
epidemiologisk information och kunskap om kéanslighet hos malpatogenerna pa gardsniva eller pa
lokal/regional niva. Produkten ska anvéandas i enlighet med officiella, nationella och regionala
riktlinjer for antimikrobiella 1dkemedel.

Ett antibiotikum med lagre risk for antimikrobiell resistensselektion (lagre AMEG-kategori, AMEG -
Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group) ska anvandas for forsta linjens behandling nar
resistensbestamning tyder pa att tillvagagangssattet i fraga sannolikt ar effektivt.

Sékerheten for det veterinarmedicinska lakemedlet har inte faststallts hos far som ar yngre an 7
veckor.

Utfodring av kalvar med spillmjélk som innehaller rester av florfenikol ska undvikas (férutom under
ramjolksfasen), eftersom det kan selektera fram antimikrobiellt resistenta bakterier i kalvens tarmflora
och 6ka utséndringen av dessa bakterier i avforingen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjalpamnet N-metylpyrrolidon har visat tecken pa
fetotoxiska effekter. Kvinnor i fertil alder, gravida eller kvinnor som misstanks vara gravida ska
anvanda ldakemedlet med stor forsiktighet for att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.
Skyddsutrustning i form av handskar ska anvandas vid hantering av lakemedlet.

Personer med kand dverkanslighet mot florfenikol eller mot propylenglykol och polyetylenglykoler
bor undvika kontakt med lakemedlet.

Var noga med att undvika oavsiktlig sjalvinjektion.
Vid oavsiktlig sjalvinjektion uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Undvik direktkontakt med hud, égon och slemhinnor. Vid oavsiktlig kontakt med hud eller 6gon,
skolj genast med rikligt med vatten. Tvétta hdnderna efter anvandning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Anvéndning av lakemedlet kan utgora en risk for landlevande véxter, cyanobakterier och
grundvattenorganismer.



3.6  Biverkningar

Not:

Mycket sallsynta Minskat foderintag?;
(farre dn 1 djur av 10 000 behandlade | L&s avféring?;

djur, enstaka rapporterade handelser | |nflammation vid injektionsstéllet?, Lesion vid
inkluderade): injektionsstallet?;

Anafylaxi.

1 Gar over snabbt och fullstandigt efter att behandlingen upphort.
2 Kan kvarsta i upp till 14 dagar efter intramuskulér och subkutan administrering.

Far:

Mycket séllsynta Minskat foderintag?;

(farre an 1 djur av 10 000 behandlade | Inflammation vid injektionsstallet?, Lesion vid
djur, enstaka rapporterade handelser | injektionsstéllet?.
inkluderade):

1 Gar 6ver snabbt och fullstandigt efter att behandlingen upphort.
2 Mild, kan kvarsta i upp till 28 dagar efter intramuskular och subkutan administrering.

Svin:
Vanliga Diarré?!;
(2 till 10 av 100 behandlade djur): Perianal inflammation?, Rektalt 6dem?;
Pyrexi?, Depression?;
Dyspné2.
Mycket séllsynta Svullnad vid injektionsstallet®, Lesion vid injektionsstallet?,
(farre &n 1 djur av 10 000 behandlade | Inflammation vid injektionsstallet®.
djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

1 Kan observeras under en vecka hos 50 % av djuren.

2 Under faltforhallanden, hos cirka 30 % av de behandlade svinen en vecka eller mer efter administrering av den
andra dosen.

8 Varar upp till 5 dagar.

4 Kan observeras i upp till 28 dagar.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
ldkemedel. Rapporterna ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkéannande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Draktighet, laktation och fertilitet:

Sékerheten for detta lakemedel har inte faststéllts hos nét, far och svin under draktighet, laktation eller
hos djur avsedda for avel. Laboratoriestudier pa kaniner och rattor med hjalpamnet N-metylpyrrolidon
har visat tecken pa fetotoxiska effekter.

Anvand inte detta lakemedel till svin under dréktighet och laktation.

Anvand endast i enlighet med en ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.




3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kanda.
3.9 Administreringsvagar och dosering

Not: intramuskulér (i.m.) och subkutan (s.c.) anvandning.
Far och svin: intramuskular anvandning (i.m.).

For att sakerstalla att ratt dos ges bor kroppsvikten faststéllas sa noggrant som majligt.

Not:

Behandling

Intramuskulér anvandning: 20 mg florfenikol per 1 kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml lakemedel per
15 kg kroppsvikt) administreras tva ganger med 48 timmars mellanrum, med anvandning av en 16G
injektionsnal.

Subkutan anvandning: 40 mg florfenikol per 1 kg kroppsvikt (motsvarande 2 ml lakemedel per 15 kg
kroppsvikt) administreras en gang, med anvandning av en 16G injektionsnal.

Metafylax
Subkutan anvéndning: 40 mg florfenikol per 1 kg kroppsvikt (motsvarande 2 ml lakemedel per 15 kg

kroppsvikt) administreras en gang, med anvéandning av en 16G injektionsnal.

Dosvolymen som ges pa ett och samma injektionsstalle far inte 6verstiga 10 ml for nagon av
administreringsvégarna (intramuskular eller subkutan).
Injektionen ska endast ges i nacken.

Far:
20 mg florfenikol per 1 kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml lakemedel per 15 kg kroppsvikt)
administreras dagligen under tre pa varandra féljande dagar genom intramuskular injektion.

Hos far bor volymen som administreras per injektionsstalle inte verstiga 4 ml.

Farmakokinetiska studier har visat att genomsnittliga plasmakoncentrationer l1ag kvar 6ver MICq (1
pg/ml) i upp till 18 timmar efter administrering av lakemedlet med den rekommenderade
behandlingsdosen. De prekliniska uppgifterna stoder det rekommenderade behandlingsintervallet (24
timmar) for malpatogener med MIC upp till 1 pg/ml.

Svin:

15 mg florfenikol per 1 kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml lakemedel per 20 kg kroppsvikt)
administreras genom intramuskular injektion i nackmuskeln tva ganger med 48 timmars mellanrum,
med anvandning av en 16G injektionsnal.

Det rekommenderas att behandla djuren i ett tidigt skede av sjukdomen och att utvardera svaret pa
behandlingen inom 48 timmar efter den andra injektionen. Om kliniska tecken pa luftvagssjukdom
kvarstar 48 timmar efter den andra injektionen ska behandlingen bytas till en annan beredningsform
eller ett annat antibiotikum och fortsétta tills de kliniska tecknen har férsvunnit.

Hos svin bor volymen som administreras per injektionsstélle inte dverstiga 3 ml.

Torka av gummiproppen varje gang du tar ut en ny dos. Anvand en torr steril injektionsnal och spruta.

Gummiproppen kan genomborras max 15 ganger.

Om lakemedlets temperatur sjunker under 5 °C kan administrering forsvaras pa grund av den ckade
viskositeten. L&kemedelstemperatur upp till ca 25 °C underléttar administreringen.



3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgéarder och motgift)
Hos not har inga andra biverkningar observerats &n de som beskrivs i avsnitt 3.6.

Hos far har en dvergaende minskning av foder- och vattenkonsumtionen observerats efter
administrering av 3 ganger den rekommenderade dosen eller mer. Dessutom har sekundara effekter
noterats sasom Okad forekomst av slohet, avmagring och 16s avforing. Lutande huvudstallning har
observerats efter administrering av 5 ganger den rekommenderade dosen vilket ansags troligen bero
pd irritation vid injektionsstallet.

Hos svin har en 6vergaende minskning av foderkonsumtionen, uttorkning och minskad viktokning
observerats efter administrering av 3 ganger den rekommenderade dosen eller mer. Efter
administrering av 5 ganger den rekommenderade dosen eller mer har dven krakningar noterats.

3.11 Sérskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvéandning, inklusive
begréansningar for anvédndning av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Not:
Kott och slaktbiprodukter: 30 dygn (intramuskuldr administrering).
44 dygn (subkutan administrering).
Mijolk: Ej godként for anvandning till djur som producerar mjélk fér humankonsumtion, inklusive dréktiga
djur som ska producera mjolk for humankonsumtion.

Far:

Kott och slaktbiprodukter: 39 dygn.

Mjolk: Ej godkant for anvandning till djur som producerar mjolk for humankonsumtion, inklusive draktiga
djur som ska producera mjolk for humankonsumtion.

Svin:
Kott och slaktbiprodukter: 18 dygn.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QJ01BA90
4.2  Farmakodynamik

Florfenikol &r ett syntetiskt bredspektrumantibiotikum som &r verksamt mot de flesta grampositiva
och gramnegativa bakterier som isolerats fran tamdjur.

Florfenikol verkar genom att hamma bakteriell proteinsyntes pa ribosomal niva och &r darmed
bakteriostatiskt.

Laboratorietester har visat att florfenikol ar verksamt mot de vanligast isolerade bakteriella patogener
som &r inblandade i luftvagssjukdomar hos not, inklusive Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni, mot bakteriella patogener som ar inblandade i luftvagssjukdomar hos
far, inklusive Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida och mot bakteriella patogener som é&r
inblandade i luftvagssjukdomar hos svin, inklusive Actinobacillus pleuropneumoniae och Pasteurella
multocida.



Florfenikol anses vara en bakteriostatisk substans, dock visar in vitro-studier av florfenikol baktericid
verkan mot Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni och Actinobacillus
pleuropneumoniae.

Forvarvad resistens mot florfenikol formedlas genom effluxpumpar som ar associerade med en flo-
gen.

Kliniska brytpunkter for minsta hAmmande koncentrationer (MIC) for florfenikol (CLSI VETO1S, 5:¢
upplagan, 2020) for malpatogenerna framgar av tabellen nedan:

Oraanism Minsta h&mmande koncentrationer for florfenikol (ug/ml)
g mottaglig mellanliggande resistent

Mannheimia

haemolytica <2 4 28
Pasteurella multocida <D 4 >8
Histophilus somni ) 4 >8
Actinobacillus _ < 4 8
pleuropneumoniae

For patogener som ar associerade med luftvagsinfektioner hos far har kliniska MIC-brytpunkter dnnu
inte faststallts.

4.3 Farmakokinetik

Not

Efter intramuskular administrering med den rekommenderade dosen pa 20 mg/kg bibehalls effektiva
blodnivaer under 48 timmar. Maximal genomsnittlig serumkoncentration (Cpa) pa 3,37 pg/ml uppnas
vid 3,3 timmar (Tna.x) efter dosering. Den genomsnittliga serumkoncentrationen 24 timmar efter
dosering ar 0,77 pg/ml.

Efter subkutan administrering av produkten med den rekommenderade dosen pa 40 mg/kg bibehalls
effektiva blodnivaer i 63 timmar. Maximal genomsnittlig serumkoncentration (Cp.y) pa ca 5 pg/mi
uppnas vid ca 5,3 timmar (T .. efter dosering. Den genomsnittliga serumkoncentrationen 24 timmar
efter dosering &r ca 2 ug/mil.

Den harmoniska genomsnittliga halveringstiden for eliminering ar 18,3 timmar.

Far

Efter intramuskular administrering av florfenikol med dosen 20 mg/kg uppnas den genomsnittliga
maximala serumkoncentrationen pa 10,0 ug/ml efter 1 timme. Efter den tredje intramuskulara
administreringen uppnas den genomsnittliga maximala serumkoncentrationen pa 11,3 ug/ml efter 1,5
timmar. Halveringstiden for eliminering ar 13,76 + 6,42 timmar. Biotillgangligheten &r cirka 90 %.

Svin

Hos svin har intravenost administrerat florfenikol en genomsnittlig plasmaclearance pa 5,2 ml/min/kg
och en genomsnittlig distributionsvolym vid jamvikt pa 948 ml/kg. Den genomsnittliga terminala
halveringstiden &r 2,2 timmar.

Efter forsta intramuskuléara administrering av florfenikol uppnas maximala serumkoncentrationer pa
mellan 3,8 och 13,6 ug/ml efter 1,4 timmar och koncentrationerna avtar med en genomsnittlig
terminal halveringstid pa 3,6 timmar. Efter andra intramuskulara administrering uppnas maximala
serumkoncentrationer pa mellan 3,7 och 3,8 pg/ml efter 1,8 timmar. Serumkoncentrationerna sjunker
till under 1 pg/ml, MICy, for malpatogener hos svin, 12 till 24 timmar efter intramuskular
administrering. De koncentrationer av florfenikol som uppnas i lungvavnad aterspeglar
plasmakoncentrationerna, med ett koncentrationsforhallande pa cirka 1 mellan lung och plasma.

Efter intramuskuléar administrering till svin utséndras florfenikol snabbt, framst via urinen. Florfenikol
metaboliseras i stor utstrackning.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar.

5.3 Sarskilda foérvaringsanvisningar
Férvaras vid hogst 30 °C.
5.4  Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Klar injektionsflaska i typ Il-glas, férsluten med en propp i brombutylgummi och en aluminiumkapsyl
eller en kapsyl med snépplock i aluminium/polypropen, forpackad i en kartong.

Forpackningsstorlek:
Kartong med 1 x 100 ml injektionsflaska.

5.5  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Lakemedlet far inte slappas ut i vattendrag pa grund av att florfenikol kan vara farligt for fiskar och
andra vattenlevande organismer.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser som galler for det berorda lakemedlet.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

68395

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 2026-01-16

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

