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PRODUKTRESUME
for

Kelaflor, injektionsveeske, oplgsning

D.SP.NR.

27430

VETERINARLAZGEMIDLETS NAVN
Kelaflor

Laegemiddelform: Injektionsvaeske, oplgsning
Styrke: 300 mg/ml

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver ml indeholder:

4. august 2025

Aktivt stof:

Florfenicol 300 mg.

Hjelpestoff:
Kvalitativ sammensatning af Kvantitativ sammensetning, hvis
hjelpestoffer og andre oplysningen er vigtig for korrekt
bestanddele administration af veterinerlegemidlet
N-methylpyrrolidon 200 mg
Glycerol formal

Svagt gullig til gul klar oplgsning.

KLINISKE OPLYSNINGER
Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Kveg,Svin

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til
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Kveg
Behandling af luftvejsinfektioner forarsaget af florfenicol-folsomme stammer af

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida og Histophilus somni.

Svin
Behandling af akutte udbrud af luftvejsinfektioner hos svin forarsaget af florfenicol-
falsomme stammer af Actinobacillus pleuropneumoniae og Pasteurella multocida.

3.3 Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til fuldvoksne tyre og orner, der skal indga i avl.

Ma ikke anvendes til smagrise under 2 kg.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne.

Ma ikke indgives intravengst.

3.4 Serlige advarsler
Ingen
3.5 Searlige forholdsregler vedrgrende brugen

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er
beregnet til:

Brugen af veterinerlegemidlet skal baseres pa en fglsomhedstest af bakterierne isoleret fra
dyret. Hvis det ikke er muligt, skal terapien baseres pa lokal (regional, gardniveau)
epidemiologisk information om fglsomheden for mélbakterierne.

Der skal tages hensyn til officiel og lokal antimikrobiel politik ved brugen af
veterinerlegemidlet.

Hvis brugen af veterinerleegemidlet afviger fra instruktionerne i denne folder, kan det gge
praevalensen af bakterier, der er resistente over for florfenicol, ligesom det kan reducere
effektiviteten af behandling med andre amfenikoler og andre antimikrobielle stoffer pa
grund af muligheden for krydsresistens.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

- Der skal udvises forsigtighed for at undga selvinjektion ved haendeligt uheld. I tilfeelde
af selvinjektion ved hendeligt uheld skal der straks sgges leegehjalp, og indlegssedlen
eller etiketten bgr vises til leegen.

- Undga direkte kontakt med hud, mund og gjne. I tilfeelde af at legemidlet kommer i
gjnene, skal gjnene straks skylles med rent vand. I tilfeelde af kontakt med huden skal
omradet straks vaskes med rent vand. I tilfelde af indgift ved hendeligt uheld skal munden
skylles med rigelige mengder af vand, og der skal straks sgges laegehjelp.

- Vask hender efter brug.

- Ved overfglsomhed over for florfenicol bar kontakt med veterinerlegemidlet undgas.
- Der ma ikke ryges, spises eller drikkes, mens handtering af dette
veterinerlegemiddel.

- Laboratoriestudier af kaniner og rotter med hjelpestoffet N-methylpyrrolidon har
afslgret fgtotoksiske virkninger. Kvinder, der kan blive gravide, gravide kvinder og
kvinder, der formodes at veere gravide, bgr anvende veterinerlegemidlet med stor
forsigtighed for at undga utilsigtet selvinjektion.
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Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger
Kveeg
Meget sjelden Nedsat foderindtag’;
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Lgs affgring’;
herunder enkeltstiende indberetninger): | [nflammation ved injektionsstedet?; Lesion
ved injektionsstedet®; Anafylaksi

! Hurtig og fuldsteendig bedring efter endt behandling
* Kan vare i 14 dage efter intramuskular indgivelse

Svin

Almindelig Diarré';
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Perianal inflammation', Rektalt gdem’;
Pyrexi®, Depression®’;

Dyspng™*;
Meget sjelden Hevelse ved injektionsstedet?,
(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, Lesion ved injektionsstedet®,
herunder enkeltstdende indberetninger): | [nflammation ved injektionsstedet”.

'Forbigdende, kan observeres i en uge.

*1 en uge eller mere efter indgivelse af den anden dosis.

* Moderat.

*Forbigdende, varer op til 5 dage.

> Kan ses i op til 28 dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af
et veterineerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repreesentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller glaegning

Draegtighed, laktation og diegivning:

Veterinerlegemidlets sikkerhed hos kvaeg og svin under draegtighed og laktation og hos
avlsdyr er ikke fastlagt. Laboratoriestudier af kaniner og rotter med hjelpestoffet N-
methylpyrrolidon har afslgret fgtotoksiske virkninger. Ma kun anvendes i
overensstemmelse med den ansvarlige dyrleges vurdering af benefit/risk-forholdet.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
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Der foreligger ingen data.
3.9 Administrationsveje og dosering

Intramuskuler anvendelse (i.m.)

For at sikre korrekt dosering bgr dyrets legemsveegt bestemmes sa ngjagtigt som muligt.
Proppen skal renggres, fgr hver dosis tages ud. Brug en tgr, steril sprgjte og kanyle.
Gummiproppen ma ikke perforeres mere end 25 gange.

Kveg
20 mg/kg legemsveegt (1 ml per 15 kg) ved intramuskuler injektion i halsmusklen to gange

med 48 timers mellemrum. Der bgr ikke indgives mere end 10 ml pr. injektionssted.
Efterfglgende injektioner skal indgives pa et andet injektionssted.

Svin

15 mg/kg legemsveegt (1 ml/ 20 kg) ved intramuskuleer injektion i halsmusklen to gange
med 48 timers mellemrum. Der bgr ikke indgives mere end 3 ml pr. injektionssted.
Efterfalgende injektioner skal indgives pa et andet injektionssted.

Det anbefales at behandle dyrene i sygdommens tidlige faser samt at vurdere
behandlingens virkning inden for 48 timer efter den anden injektion. Hvis der efter 48
timer efter sidste injektion fortsat er kliniske tegn pa luftvejssygdom, bgr behandlingen
e@ndres til anvendelse af en anden formulering eller et andet antibiotikum og fortsettes,
indtil de kliniske tegn er forsvundet.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)
Efter indgivelse af 3 gange den anbefalede dosis eller mere er der blevet konstateret
reduceret foderindtag, nedsat drikkelyst samt reduceret tilvaekst hos svin. Efter indgivelse
af 5 gange den anbefalede dosis eller mere er der ogsa konstateret opkastning.

3.11 Searlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at
begrense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

Kveg
Slagtning: 34 dage.
Melk: Ma ikke anvendes til dyr, hvis melk er bestemt til menneskefade.

Svin
Slagtning: 18 dage.
4. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode:
QJ 01 BA 90.
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4.2

4.3

Farmakodynamiske oplysninger

Florfenicol er et bredspektret syntetisk antibiotikum, der er effektivt mod de fleste
grampositive og gramnegative bakterier isoleret fra husdyr.

Florfenicol er bakteriostatisk og virker ved at hamme proteinsyntesen pa ribosomniveau.
Imidlertid har in vitro-tests vist baktericid effekt mod de mest almindeligt isolerede
bakterier ved luftvejsinfektioner: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni og Actinobacillus pleuropneumonia.

Erhvervet resistens over for florfenicol medieres af efflux-pumpe-resistens i nerveer af flo
genet. Krydsresistens over for chloramphenicol kan forekomme.

Folgende mindste hemmende koncentrationer (MIC) er blevet fastlagt i forhold til
florfenicol i europeiske isolater indsamlet fra kveeg og svin med luftvejsinfektioner. For
florfenicol til behandling af sygdom i luftvejene hos kveg og svin er der folgende CLSI-
break-points: Folsom < 2 pg/ml, intermedieer 4 pg/ml og resistent > 8 pg/ml.

Dyreart | Bakterielt patogen | MICs, (pg/ml) MICg (pg/ml)
Kveg Mannheimia 0,5-1 1
haemolytica
Pasteurella 0,5 0,5-1
multocida
Histophilus somni | 0,25 0,25
Svin Actinobacillus 0,25-0,5 0,5
pleuropneumonia
Pasteurella 0,5 0,5
multocida

Farmakokinetiske oplysninger

Kveeg
Ved intramuskuler indgift af den anbefalede dosis pa 20 mg/kg opnas der hos kveg en

effektiv blodkoncentration i 48 timer. Den maksimale gennemsnitlige serumkoncentration
(Ciax) pé 4,02 pg/ml forekommer 7 timer (Tmax) efter indgift.

Den gennemsnitlige serumkoncentration 24 timer efter indgift var pa 1,57 pg/ml. Den
afsluttende halveringstid var 15,1 timer.

Svin

Efter intramuskuler indgift af den anbefalede dosis pa 15 mg/kg opnés der en maksimal
serumkoncentration pa 2,48 pg/ml efter 2,0 timer. Den afsluttende halveringstid var 14,9
timer.

Serumkoncentrationen falder til under 1 pg/ml, som er MICq, for malpatogener for svin,
12-24 timer efter intramuskuler indgift. Florfenicolkoncentrationen i lungevev afspejler
plasmakoncentrationen i et koncentrationsforhold lunge plasma pa ca. 1.

Efter intramuskuler indgift til svin udskilles florfenicol hurtigt, primeert i urinen.
Florfenicol metaboliseres i udstrakt grad.

Miljeoplysninger
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

Anvendelsen af dette veterinerleegemiddel kan udggre en risiko for landplanter,
cyanobakterier og grundvandsorganismer.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bgr dette
veterineerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerleegemiddel.

Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning polypropylenhetteglas: 2 ar.
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning i farvelgst heetteglas: 3 ar
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 28 dage.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevar haetteglasset i den ydre @ske for at beskytte mod lys.
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette
veterineerlegemiddel.

Den indre emballages art og indhold

Heetteglas: 100 og 250 ml
Farvelgst heetteglas af type II lukket med bromobutylgummiprop og aluminiumsforsegling.
Polypropylenheatteglas lukket med bromobutylgummiprop og aluminiumsforsegling.

Pakningsstgrrelser

1x 100 ml, 6 x 100 ml, 10 x 100 ml og 12 x 100 ml.
1 x 250 ml, 6 x 250 ml, 10 x 250 ml og 12 x 250 ml.
Heetteglassene er pakket enkeltvis, i en karton aske.
6, 10 eller 12 er grupperet i klinikpakninger.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Legemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Dette veterinerlegemiddel ma ikke udledes i vandlgb, da florfenicol kan vere farligt for
fisk og andre vandorganismer.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller

affaldsmaterialer herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale
indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@ORINGSTILLADELSEN
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KELA N.V.
Sint. Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
Belgien
Reprasentant
Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgien
7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

47459

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

2. februar 2012

9. DATO FOR SENESTE £NDRING AF PRODUKTRESUMEET

4. august 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAZGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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