1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Shotaflor 300 mg/ml Injektionslésung fiir Rinder

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 ml Injektionslésung enthalt:

Wirkstoff:
Florfenicol 300 mg

Sonstige Bestandteile:

Eine vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile finden Sie unter Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung.

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 Erkrankungen beim
Rind aufgrund von Infektionen mit Mannheimia haemolytica, Pasteurella 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.

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

Siehe auch Abschnitt 4.7.

Nicht bei Vorliegen von Resistenzen gegeniber dem Wirkstoff anwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart

Keine.

4.5 Besondere VorsichtsmaBRnahmen fiir die Anwendung

Besondere VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung bei Tieren

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



Die Anwendung des Produktes sollte unter Berlcksichtigung eines Antibiogramms und
entsprechend den offiziell anerkannten und ortlichen Vorschriften zur Anwendung von
Antibiotika erfolgen.

Eine von den in der SPC gegebenen Anweisungen abweichende Produktverwendung kann
die Pravalenz von Bakterien erhdéhen, die gegen Florfenicol resistent sind und die
Wirksamkeit der Behandlung mit anderen Amphenikolen aufgrund potenzieller
Kreuzresistenzen verringern.

Besondere VorsichtsmafRnahmen 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 gegeniber Florfenicol,
Propylenglycol und/oder Polyethylenglycol.

Bei versehentlichem Augenkontakt die Augen umgehend mit reichlich Wasser spulen.

4.6 Nebenwirkungen (Haufigkeit und Schwere)

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

Nach intramuskularer Verabreichung kénnen Schwellungen an der Injektionsstelle auftreten,
die Uber 14 Tage anhalten. Entzundliche 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 kdnnen.
In sehr seltenen Fallen kann es zu einem anaphylaktischen Schock bei Rindern kommen.

4.7 Anwendung wahrend 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.

4.8 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Keine Daten verflgbar.

4.9 Dosierung und Art der Anwendung

Therapie:

i.m. Anwendung: 20 mg/kg Koérpergewicht (1 ml/15 kg) sollten zweimal im Abstand von 48
Stunden verabreicht werden.

s.c. Anwendung: 40 mg/kg Korpergewicht (2 ml/15 kg) sollten einmal mittels einer 16 G

Kanule verabreicht werden.

Metaphylaxe:
s.c. Anwendung: 40 mg/kg Korpergewicht (2 ml/15 kg) sollten einmalig verabreicht werden.



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

Zwecks korrekter Dosierung und Vermeidung einer Unterdosierung ist das Kérpergewicht
mdglichst genau zu bestimmen.

4.10 Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen und Gegenmittel), falls
erforderlich

Keine Angaben.
411 Wartezeit(en)

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

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

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antibiotika zur systemischen Anwendung
ATCVet-Code: QJO1BA90

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

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

Florfenicol wird als bakteriostatisch wirksam erachtet, aber in-vitro Studien haben gezeigt,
dass Florfenicol gegenuber 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 Ausnahme von Pasteurella
multocida — bislang noch nicht bei den Zielerregern festgestellt. Eine Kreuzresistenz mit
Fenicolen ist moglich.

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

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

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 pg/ml wird nach 5 Stunden nach der
Verabreichung erreicht (Tmax). Die mittlere Plasmakonzentration 24 Stunden nach
Verabreichung betrug 1,56 ug/ml.

Die Eliminationshalbwertszeit betrug 18,8 Stunden.



Nach subkutaner Verabreichung der empfohlenen Dosierung von 40 mg Florfenicol/kg
Kérpergewicht wird eine maximale Plasmakonzentration (Cmax) von etwa 3.5 pg/ml rund 7
Stunden (Tmax) nach der Anwendung erreicht. Die mittlere Plasmakonzentration 24 Stunden
nach der Verabreichung betragt 2 ug/mil.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Verzeichnis der sonstigen Bestandteile
Dimethylsulfoxid

Propylenglykol

Macrogol 400

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt wurden, darf dieses Tierarzneimittel nicht mit
anderen Tierarzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behaltnis: 2 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch des Behéltnisses: 28 Tage

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Fir dieses Tierarzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Beschaffenheit der Primarverpackung

Braunglas-Durchstechflasche (Glasart 1) 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 Packungsgréfen in Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter
Tierarzneimittel oder bei der Anwendung entstehender Abfille

Abgelaufene oder nicht vollstandig entleerte Packungen sind als gefahrlicher Abfall zu
behandeln und gemaf den Vorschriften einer unschadlichen Beseitigung zuzufiihren. Leere
Packungen sind mit dem Hausmdll zu entsorgen.

7. ZULASSUNGSINHABER

Virbac S.A.

1ére avenue

2065 m L.1.D.

06516 Carros Cedex
Frankreich



8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

8-00834

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG / VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

14.10.2009

10. STAND DER INFORMATION

11. VERBOT DES VERKAUFS, DER ABGABE UND/ODER DER ANWENDUNG

Nicht zutreffend

12. Verschreibungsstatus / Apothekenpflicht

Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten.
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