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PRODUKTRESUMÉ

for

Introflor Vet., injektionsvæske, opløsning


0.	D.SP.NR.
34638

1.	VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN
Introflor Vet.

Lægemiddelform: Injektionsvæske, opløsning
Styrke(r): 300 mg/ml

2.	KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Hver ml indeholder:

Aktivt stof:
Florfenicol		300 mg

Hjælpestoffer:

	Kvalitativ sammensætning af hjælpestoffer og andre bestanddele
	Kvantitativ sammensætning, hvis oplysningen er vigtig for korrekt administration af veterinærlægemidlet

	Propylenglycol
	

	N-methylpyrrolidon
	250 mg

	Macrogol 300
	



Klar, lysegul til stråfarvet, let viskøs opløsning, fri for synlige suspenderede partikler.


3.	KLINISKE OPLYSNINGER

3.1	Dyrearter, som lægemidlet er beregnet til
Kvæg, får og svin.



3.2	Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lægemidlet er beregnet til

Kvæg
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]Metafylaktisk og terapeutisk behandling af luftvejsinfektioner som skyldes Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida og Histophilus somni.

Sygdommens forekomst i besætningen skal være konstateret, inden produktet bruges.

Får
Behandling af luftvejsinfektioner som skyldes Mannheimia haemolytica og Pasteurella multocida.

Svin
Behandling af udbrud af akutte luftvejsinfektioner som skyldes Actinobacillus pleuropneumoniae og Pasteurella multocida.

3.3	Kontraindikationer
Må ikke anvendes på voksne tyre, væddere eller orner, som er beregnet til indsamling af sæd eller til avl.
Må ikke anvendes på smågrise, der vejer mindre end 2 kg.
Må ikke anvendes i tilfælde af overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne.

3.4	Særlige advarsler
Krydsresistens er vist mellem florfenicol og kloramfenikol. Brug af veterinærlægemidlet bør overvejes nøje, når testning af følsomhed har vist resistens over for kloramfenikol, eftersom effektiviteten kan være reduceret.

3.5	Særlige forholdsregler vedrørende brugen

Særlige forholdsregler vedrørende sikker brug hos de dyrearter, som lægemidlet er beregnet til
[bookmark: _Hlk209266740]Brug af veterinærlægemidlet skal være baseret på identifikation og testning af følsomhed for målpatogenet/-erne. Hvis dette ikke er muligt, skal behandlingen baseres på epidemiologisk information og viden om følsomhed over for målpatogenerne på gårdniveau eller på lokalt/regionalt niveau. Brug af produktet bør ske i overensstemmelse med officiel, national og regional antibiotikapolitik.
Et antibiotikum med en lavere risiko for antimikrobiel resistens (lavere AMEG-kategori, AMEG - Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group) bør bruges som førstevalgsbehandling, når testning af følsomhed tyder på, at denne tilgang er har en sandsynlig effekt.
Veterinærlægemidlets sikkerhed er ikke fastslået for får, der er yngre end 7 uger.
Fodring af kalve med spildmælk, der indeholder rester af florfenicol bør undgås på til slutningen af fravænningsperioden (bortset fra i råmælksperioden), eftersom det kan udvælge antiobitikaresistente bakterier fra kalvens tarmflora og øge den fækale afsondring af sådanne bakterier.

Særlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinærlægemidlet til dyr
Laboratoriestudier med kaniner og rotter med hjælpestoffet N-methylpyrrolidon har vist evidens for føtotoksiske effekter. Kvinder i den fødedygtige alder, gravide kvinder eller kvinder, der har formodning om, at de er gravide, bør bruge veterinærlægemidler med stor forsigtighed med henblik på at undgå utilsigtet selvinjektion.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker bør anvendes, når veterinærlægemidlet håndteres.

Personer med kendt hypersensitivitet i forhold til florfenicol eller polyetylenglykoler bør undgå kontakt med veterinærlægemidlet.

Vær omhyggelig med at undgå utilsigtet selvinjektion.

I tilfælde af utilsigtet selvinjektion skal du straks søge lægehjælp, og indlægssedlen eller etiketten bør vises til lægen.

Undgå direkte kontakt med hud, øjne eller slimhinder. I tilfælde af utilsigtet kontakt med hud eller øjne skal du straks skylle med rigeligt vand. Vask hænderne efter brug.

Særlige forholdsregler vedrørende beskyttelse af miljøet
Brug af dette veterinærlægemiddel kan udgøre en risiko for jordlevende planter, cyanobakterier og grundvandsorganismer.

3.6	Bivirkninger
Kvæg:

	Meget sjælden
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstående indberetninger):
	Reduceret fødeindtag1;
Løs afføring1;
Inflammation i injektionsstedet2, Læsion i injektionsstedet2;
Anafylaksi.


1 Hurtig og fuldstændig helbredelse efter ophør af behandling.
2 Kan fortsætte op til 14 dage efter intramuskulær og subkutan administration.

Får:

	Meget sjælden
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstående indberetninger):
	Reduceret fødeindtag1;
Inflammation i injektionsstedet2, Læsion i injektionsstedet2.


1 Hurtig og fuldstændig helbredelse efter ophør af behandling.
2 Mild og kan fortsætte op til 28 dage efter intramuskulær administration.

Svin:

	Almindelig
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):
	Diarré1;
Perianal inflammation1, Rektal ødem1;
Pyreksi2, Depression2;
Dyspnø2.

	Meget sjælden
(<1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder enkeltstående indberetninger):
	Hævelse ved injektionsstedet3, Læsion ved injektionsstedet4, Inflammation ved injektionsstedet4.


1 Kan observeres i en uge hos 50 % af dyrene.
2 I feltforhold hos cirka 30 % af de behandlede svin en uge eller mere efter indgivelse af den anden dosis.
3 Varer op til 5 dage.
4 Kan ses op til 28 dage.

[bookmark: _Hlk66891708]Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muliggør løbende sikkerhedsovervågning af et veterinærlægemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlæge, til enten indehaveren af markedsføringstilladelsen eller dennes lokale repræsentant eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlægssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7	Anvendelse under drægtighed, laktation eller æglægning

Drægtighed, laktation eller fertilitet:
Veterinærlægemidlets sikkerhed er ikke fastlagt for kvæg, får eller svin under drægtighed, laktation eller for avlsdyr. Laboratoriestudier med kaniner og rotter med hjælpestoffet N-methylpyrrolidon har vist evidens for føtotoksiske effekter.
Dette veterinærlægemiddel må ikke anvendes til svin under drægtighed og laktation.
Må kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlæges vurdering af benefit/riskforholdet.

3.8	Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

3.9	Administrationsveje og dosering
[bookmark: _Hlk141098443]Kvæg: Intramuskulær (i.m.) og subkutan (s.c.) anvendelse.
Får og svin: Intramuskulær (i.m.) anvendelse.

For at sikre korrekt dosering bør legemsvægten bestemmes så nøjagtigt som muligt.

Kvæg:
Behandling
[bookmark: _Hlk141098480][bookmark: _Hlk209258421]Intramuskulær anvendelse: 20 mg florfenicol per 1 kg kropsvægt (svarer til 1 ml veterinærlægemiddel per 15 kg kropsvægt), der indgives to gange med 48 timer imellem med en 16G-nål.
Subkutan anvendelse: 40 mg florfenicol per 1 kg kropsvægt (svarer til 2 ml veterinærlægemiddel per 15 kg kropsvægt), der indgives én gang med en 16G-nål.

Metafylakse
Subkutan anvendelse: 40 mg florfenicol per 1 kg kropsvægt (svarer til 2 ml veterinærlægemiddel per 15 kg kropsvægt), der indgives én gang med en 16G-nål.

Den indgivne dosering i et givet injektionssted må ikke overstige 10 ml for nogen af administrationsvejene (intramuskulær eller subkutan).
Injektionen bør udelukkende gives i halsen.



Får:
[bookmark: _Hlk141098501]20 mg florfenicol per 1 kg kropsvægt (svarer til 1 ml veterinærlægemiddel per 15 kg kropsvægt), der indgives dagligt i tre på hinanden følgende dage ved intramuskulær injektion.

For får bør den indgivne mængde per injektion ikke overstige 4 ml.
Farmakokinetiske studier viser, at middelkoncentration af plasma ligger over MIC90 (1 μg/ml) i op til 18 timer efter administration af den anbefalede behandlingsdosis af veterinærlægemidlet. Prækliniske data understøtter det anbefalede behandlingsinterval (24 timer) for målpatogener med MIC op til 1 μg/ml.

Svin:
[bookmark: _Hlk141098527]15 mg florfenicol per 1 kg kropsvægt (svarer til 1 ml veterinærlægemiddel per 20 kg kropsvægt), der indgives ved intramuskulær injektion i halsmusklen to gange med 48 timer imellem med en 16G-nål.

Det anbefales at behandle dyr i et tidligt sygdomsstadie og at evaluere responsen på behandlingen inden for 48 timer efter den anden injektion. Hvis der stadig er kliniske tegn på åndedrætslidelse 48 timer efter den anden injektion, bør behandlingen ændres til brug af en anden lægemiddelform eller til et andet antibiotikum og fortsættes, indtil til de kliniske tegn er ophørt.

For svin bør den indgivne mængde per injektionssted ikke overstige 3 ml.

Aftør gummiproppen, inden hver dosis fjernes. Brug en tør, steril nål og sprøjte.

Gummiproppen må maksimal gennemhulles 15 gange.

Hvis veterinærlægemidlets temperatur falder til under 5 °C, kan der være vanskeligheder med indgivelsen på grund af øget viskositet. Hvis veterinærlægemidlet har en temperatur på op til cirka 25 °C, forenkler det indgivelsen.

3.10	Symptomer på overdosering (og, hvis relevant, nødforanstaltninger og modgift)
[bookmark: _Hlk141098353]Hos kvæg har man ikke observeret andre bivirkninger end dem, der er beskrevet i pkt. 3.6.

[bookmark: _Hlk214873718]Hos får har man observeret en forbigående nedgang i indtag af føde og vand efter indgivelse af 3 gange den anbefalede dosis. Derudover har man noteret sekundære effekter som forøget hyppighed af letargi, afmagring og løs afføring. Hovedhældning sås efter indgivelse af 5 gange den anbefalede dosis og betragtedes som et sandsynligt resultat af irritation ved injektionsstedet.

Hos svin har man efter indgivelse af 3 gange den anbefalede dosis observeret en nedgang i indtag af føde, dehydrering og reduktion af vægtforøgelse. Efter indgivelse af 5 gange af den anbefalede dosis eller mere har man også noteret opkast.

3.11	Særlige begrænsninger og betingelser for anvendelse, herunder begrænsninger for anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitære veterinærlægemidler for at begrænse risikoen for udvikling af resistens
Ikke relevant.

3.12	Tilbageholdelsestid(er)
[bookmark: _Hlk141098617]
Kvæg:
Slagtning:		30 dage (intramuskulær indgivelse).
44 dage (subkutan indgivelse).
[bookmark: _Hlk141089375]Mælk: Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde herunder drægtige dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde.

Får:
Slagtning:		39 dage.
Mælk: Må ikke anvendes til dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde, herunder drægtige dyr, hvis mælk er bestemt til menneskeføde.

Svin:
Slagtning:		18 dage.


4.	FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1	ATCvet-kode
QJ01BA90

4.2	Farmakodynamiske oplysninger

Florfenikol er et syntetisk bredspektret antibiotikum, der er effektivt over for de fleste Gram-positive og Gram-negative bakterier, som er isoleret fra husdyr.
Florfenicol fungerer ved inhibition af bakteriel proteinsyntese på det ribosomale niveau og er derved bakteriostatisk.
Laboratorietests har vist, at florfenicol er aktiv i forhold til de mest almindeligt isolerede bakterielle patogener, der er involveret i luftvejslidelser hos kvæg, herunder Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni, mod patogener, der er involveret i luftvejslidelser hos får, herunder Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida og mod bakterielle patogener, som er involveret i luftvejslidelser hos svin, herunder Actinobacillus pleuropneumoniae og Pasteurella multocida.
Florfenicol betragtes som et bakteriostatisk stof, men in-vitro-studies af florfenicol demonstrerer baktericidal aktivitet i forhold til Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni og Actinobacillus pleuropneumoniae.

Opnået resistens i forhold til florfenicol medieres af effluxpumper associeret med et flo-gen.

Florfenicols mindste inhiberende koncentrationers (MIC) kliniske breakpoints (CLSI VET01S, 5. udgave, 2020) for målpatogener præsenteres i tabellen herunder:

	[bookmark: _Hlk214873855]Organisme
	Mindste inhiberende koncentrationer for florfenicol (μg/ml)

	
	følsom
	middel
	resistent

	Mannheimia haemolytica
	≤2
	4
	≥8

	Pasteurella multocida
	≤2
	4
	≥8

	Histophilus somni
	≤2
	4
	≥8

	Actinobacillus pleuropneumoniae
	≤2
	4
	≥8



For patogener, der er associeret med infektioner i åndedrætskanalen hos får er det ikke endnu etableret kliniske breakpoints.

4.3	Farmakokinetiske oplysninger

Kvæg
Efter intramuskulær indgivelse af den anbefalede dosis på 20 mg/kg opretholdes effektive blodniveauer i blodet i 48 timer. Maksimal gennemsnitskoncentration i serum (Cmaks.) på 3.37 g/ml opstår efter 3,3 timer (Tmaks.) efter dosering. Maksimal gennemsnitskoncentration i serum efter 24 timer er 0,77 g/ml.
Efter subkutan indgivelse af produktet i anbefalet dosis på 40 mg/kg, opretholdes effektive blodniveauer i 63 timer. Maksimal koncentration i serum (Cmaks.) på cirka 5 g/ml opstår efter cirka 5,3 timer (Tmaks.) efter dosering. Den maksimale gennemsnitskoncentration i serum 24 timer efter dosering er 2 g/ml.
Eliminationshalveringstidens harmoniske gennemsnit er 18,3 timer.

Får
Efter intramuskulær indgivelse af florfenicol i en dosis på 20 mg/kg opnås den maksimale gennemsnitskoncentration i serum på 10,0 g/ml efter 1 time. Efter den tredje intramuskulære indgivelse opnås den maksimale gennemsnitskoncentration i serum på 11,3 g/ml efter 1,5 timer. Eliminationshalveringstiden er 13,76 ± 6,42 timer. Biotilgængeligheden er cirka 90 %.

Svin
Hos svin har intravenøst indgivet florfenicol et gennemsnitlig plasmaclearence på 5,2 ml/min/kg og en gennemsnitlig fordelingsvolumen ved ligevægt på 948 ml/kg. Den gennemsnitlige terminale halveringstid er 2,2 timer.
Efter initial intramuskulær indgivelse af florfenicol opnås en maksimal serumkoncentration på mellem 3,8 og 13,6 μg/ml efter 1,4 timer og koncentrationerne udtømmes med en gennemsnitlig terminale halveringstid på 3,6 timer. Efter den anden intramuskulære indgivelse opnås en maksimal serumkoncentration på mellem 3,7 og 3,8 μg/ml efter 1,8 timer. Serumkoncentrationerne falder til under 1 μg/ml, som er MIC90 for målpatogenerne i svin, 12 til 24 timer efter intramuskulær indgivelse. Florfenicolkoncentrationer opnået i lungevæv afspejler plasmakoncentrationen med en lunge:plasma ratio på cirka 1.
Efter intramuskulær indgivelse i svin udskilles florfenicol hurtigt, først og fremmest i urinen. Florfenicol metaboliseres i udstrakt grad.


5.	FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1	Væsentlige uforligeligheder
Da der ikke er undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, må dette veterinærlægemiddel ikke blandes med andre veterinærlægemidler.

5.2	Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning: 2 år.
Opbevaringstid efter første åbning af den indre emballage: 28 dage.

5.3	Særlige forholdsregler vedrørende opbevaring
Må ikke opbevares over 30 C.

5.4	Den indre emballages art og indhold
Klart hætteglas af type II med en gummiprop i bromobutyl og en aluminiumshætte eller flip-af-hætte i aluminium/polypropylen, pakket i en kartonæske.

Pakningsstørrelse:
Kartonæske med 1 × 100 ml hætteglas.

5.5	Særlige forholdsregler vedrørende bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer fra brugen heraf
Lægemidler må ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

[bookmark: _Hlk158129327]Dette veterinærlægemiddel må ikke udledes i vandløb, da florfenicol kan være farligt for fisk og andre vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinærlægemidler eller affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pågældende veterinærlægemiddel.

6.	NAVN PÅ INDEHAVEREN AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere Tee 14
Püünsi Küla
74013 Viimsi Vald
Estland

Repræsentant
ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66
3480 Fredensborg 

7.	MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
74155

8.	DATO FOR FØRSTE TILLADELSE
[bookmark: _GoBack]28. november 2025

9.	DATO FOR SENESTE ÆNDRING AF PRODUKTRESUMÉET
-

10.	KLASSIFICERING AF VETERINÆRLÆGEMIDLER
BP

[bookmark: _Hlk73467306]Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinærlægemiddel i EU-lægemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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