CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Norfenicol 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Florfenikol 300 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Roztwor w kolorze od jasnozottego do stomkowego

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo:

Leczenie zwierzat z objawami klinicznymi zakazef drég oddechowych spowodowanych przez
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni wrazliwymi na florfenikol.
Swinie:

Leczenie gwattownego wzrostu liczby przypadkéw chorob uktadu oddechowego spowodowanych
przez szczepy Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.
4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u dorostych buhajoéw lub knuréw przeznaczonych do celow rozptodowych.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku znanej opornosci na florfenikol.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie stosowac u prosigt 0 masie ciata ponizej 2 kg.

Uzywa¢ odpowiedniej igty do pobierania produktu lub automatycznej strzykawki dawkujacej, aby
unikng¢ nadmiernego przekluwania zamknigcia.

Florfenikol powinien by¢ uzywany tylko w leczeniu cigzkich infekcji.



Produkt powinien by¢ uzywany w oparciu 0 wykonanie badan wrazliwo$ci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna by¢ oparta o lokalne (regionalne, wystepujace w
gospodarstwie) dane epidemiologiczne o wrazliwosci bakterii.

Produkt powinien by¢ stosowany z uwzglednieniem oficjalnych i lokalnych zalecen dotyczacych
antybiotykoterapii.

Uzycie produktu niezgodne z Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego moze
spowodowaé wzrost wystepowania bakterii opornych na dziatanie florfenikolu, a takze moze obnizy¢
skuteczno$¢ leczenia innymi antybiotykami (np. ceftiofur) w zwiazku z mozliwa opornoscia
krzyzowa.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Ten produkt moze powodowac reakcje alergiczne u 0sob, ktore sa wrazliwe.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol lub jakakolwiek substancj¢ pomocnicza powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Zachowaé ostroznos$¢, aby unikng¢
przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrdcié sie 0 pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Produkt moze powodowac podraznienie, jezeli dojdzie do kontaktu ze skéra, btonami sluzowymi lub
0oczaml.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg, ustami i oczami. W przypadku kontaktu ze skorg lub
oczami nalezy natychmiast przemy¢ miejsce kontaktu duza iloscia czystej wody.

Jesli dojdzie do przypadkowego spozycia, wyplukaé usta duzg iloscig wody 1 natychmiast zwrocié si¢
o pomoc lekarska.

Po uzyciu umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bydlo:

Podanie produktu drogg domig$niowa lub podskorng moze spowodowac wystgpienie zmian zapalnych
(obrzgk i stwardnienie) w miejscu iniekcji, ktore moga utrzymywac si¢ przez okres do 31 dni.
Zmniejszenie pobierania pokarmu i przejsciowe rozluznienie katu moze pojawic si¢ w czasie okresu
leczenia.

Leczone zwierzgta powracaja do zdrowia szybko i catkowicie do czasu zakonczenia leczenia.

W bardzo rzadkich przypadkach opisywany byt wstrzas anafilaktyczny u bydta.

Swinie:

Czgsto obserwowanym dziataniem niepozadanym jest przemijajaca biegunka i/lub zaczerwienie i
obrzek okolicy odbytu i prostnicy, ktory moze wystapi¢ u 50% zwierzat. Dziatanie to moze by¢
obserwowane przez jeden tydzien. W warunkach terenowych u okoto 30% leczonych $win, tydzien
lub dtuzej po podaniu drugiej dawki obserwowano goraczke (40°C) w potaczeniu z umiarkowang
depresja oddechowg lub umiarkowang dusznoscia.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty)

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty potencjalnego toksycznego dziatania
florfenikolu na zarodek czy ptod. Jednak bezpieczenstwo w czasie cigzy i laktacji nie bylo badane na
docelowych gatunkach zwierzat. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nieznane
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

W celu zapewnienia wlasciwego dawkowania i unikniecia zastosowania zbyt niskiej lub zbyt
wysokiej dawki nalezy mozliwie najdoktadniej ustali¢ mase ciala.

Oczysci¢ przegrode przed pobraniem kazdej dawki.

Uzywac¢ suchej, sterylnej strzykawki i igly.

Nie przektuwa¢ zamknigcia fiolki wigcej niz 25 razy.

Bydlo:

Podanie domig$niowe: 20 mg/kg masy ciata (1ml/15kg) do dwukrotnego podania w odstepie 48
godzin, przy uzyciu igly o rozmiarze 16.

Podanie podskdrne: 40 mg/kg masy ciata (2ml/15kg) wylacznie do jednokrotnego podania przy uzyciu
igly o rozmiarze nr 16.

Objetos¢ dawki podana w jedno miejsce wstrzyknigcia nie powinna przekracza¢ 10 ml.

Wstrzykniecie nalezy wykonywaé wytacznie w szyje.

Swinie:

Podanie domig¢$niowe: 15 mg/kg masy ciata (1 ml na 20 kg) w mig$nie szyi, dwukrotnie w odst¢pach
48 godzin przy uzyciu igly o rozmiarze 16.

Objetos¢ dawki podana w jedno miejsce wstrzyknigcia nie powinna przekraczaé 3 ml.

Zaleca si¢ podjecie leczenia bydta i $win we wezesnych fazach choroby oraz oceng odpowiedzi na
leczenie w przeciagu 48 godzin po drugiej iniekcji. Jezeli objawy kliniczne choroby drog
oddechowych utrzymuja si¢ 48 godzin po ostatniej iniekcji, leczenie nalezy zmieni¢ poprzez uzycie
innej postaci lub innego antybiotyku dopdki nie ustapia objawy kliniczne.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Bydlo:
Brak

Swinie:

Po podaniu trzykrotnej zalecanej dawki lub wigkszej zaobserwowano zmniejszenie pobierania
pokarmu i wody oraz utrat¢ masy ciata. Po podaniu pi¢ciokrotnej zalecanej dawki lub wigkszej
obserwowano rowniez wymioty.

4.11 Okres(-y) karencji

Bydlo

Tkanki jadalne:

Po podaniu domigsniowym (w dawce 20 mg/kg, dwukrotnie): 39 dni
Po podaniu podskérnym (w dawce 40 mg/kg, jednokrotnie): 44 dni

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Swinia

Tkanki jadalne:

22 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnetrznego (Fenikole)
Kod ATCvet: QJ01BA90

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania skutecznym przeciw
wigkszosci bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych izolowanych od zwierzat domowych.
Florfenikol dziata bakteriostatycznie przez hamowanie syntezy biatka na poziomie rybosomalnym.
Jednak, badania laboratoryjne florfenikolu in vitro pokazuja, bakteriobdjczg aktywno$¢ przeciwko
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae i Histophilus
somni.

Badania in vitro wykazaty, ze florfenikol wykazuje aktywnos¢ przeciwko najczgséciej wystepujacym
patogenom bakteryjnym izolowanym przy chorobach uktadu oddechowego u bydta (wlaczajac
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Histophilus somni) i u $§win (Actinobacillus
pleuropneumoniae i Pasteurella multocida).

W nabytej opornosci na florfenikol posredniczy pompa wyptywu zwigzana z genem floR

Ta opornos$¢ nie zostata jeszcze zidentyfikowana w docelowych patogenach z wyjatkiem Pasteurella
multocida.

Oporno$¢ na florfenikol i inne leki przeciwbakteryjne zostata zidentyfikowana w przenoszonym w
zywno$ci patogenie Salmonella typhimurium i wspotoporno$é na florfenikol i inne antybiotyki (np.
ceftiofur,) zostata zidentyfikowana wsrod mikroorganizmow z rodziny Enterobactriaceae.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

U bydla:

Podanie produktu drogg podskérng w zalecanej dawce 40 mg/kg utrzymuje efektywne poziomy we
krwi bydta (np. powyzej MICq dla gléwnych patogendéw uktadu oddechowego) przez 63 godziny.
Maksymalne stezenie w surowicy (Cmax) w przyblizeniu 5 pg/ml wystepuje $rednio po 5,3 godzinie
(Tmax) po podaniu. Srednie stezenie w surowicy 24 godziny po podaniu wynosi 2 pg/ml.

Podanie domig$niowe w rekomendowanej dawce 20 mg/kg utrzymuje efektywne stezenie we krwi
bydta przez 48h. Maksymalne $rednie stezenie w surowicy (Cmax) 3,37 pg/ml pojawia si¢ po 3,3
godziny (T max) po podaniu. Srednie stezenie w surowicy po 24h po podaniu wynosi 0,77 pg/ml.
Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji wyniost 18,3 godziny.

U $win:

Sredni klirens osocza dla florfenikolu podanego dozylnie wynosi 5,2 ml/min/kg i $rednia objetosé
dystrybucji 948ml/kg. Sredni okres pottrwania wynosi 2,2 godziny.

Po pierwszym podaniu domig$niowym florfenikolu maksymalne st¢zenie w 0S0CzuU Wynosi pomigdzy
3,81 13,6 ug/ml i jest osiggane po 1,4 godziny nastepnie st¢zenie maleje ze srednim okresem
pottrwania 3,6 godziny.

Po drugim podaniu domig¢$niowym maksymalne st¢zenie W 0S0czu wynosi pomiedzy 3,7 i 3,8 pg/ml i
jest osiggane w czasie 1,8 godziny. Stezenie w surowicy spada ponizej 1 pg/ml, MICgy, dla
docelowych patogenow swin, 12 do 24 godzin po podaniu domie$niowym. Stezenie florfenikolu w
tkance ptuc odzwierciedla stezenie W surowicy, stosunek stezenia w ptucach do stezenia w surowicy
wynosi w przyblizeniu 1.

Po podaniu domigsniowym florfenikol jest szybko wydalany gtéwnie z moczem.

Florfenikol jest szybko metabolizowany.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Gliceroformal
Pirolidon

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Chroni¢ przed $wiattem. Przechowywa¢ pojemnik w tulei ochronnej/tekturowym opakowaniu
zewnetrznym).

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml fiolki z bezbarwnego szkta typu I i fiolki plastikowe z HDPE z
korkiem z gumy bromobutylowej i uszczelnieniem aluminiowym

Fiolka 50 ml z bezbarwnego szkta typu I i fiolki 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml z HDPE s3 pakowane
w tekturowe pudetka.

Fiolki szklane 100 ml, 250 ml i 500 ml sg zabezpieczone tulejg ochronng.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Norbrook Laboratories Limited,
Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP,

Irlandia Poinocna

Tel. 02830264435

Fax. 02830261721

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2194/12

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



