1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Florkem 300 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta 1 swin

s SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
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Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Blado zolty do zoltego, przejrzysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat
Bydto 1 swinie.
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo:

Leczenie zakazen ukladu oddechowego wywolywanych przez Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida i Histophilus somni wrazliwe na florfenikol.

Swinie:

Leczenie ostrych postaci chordb uktadu oddechowego swin, wywolywanych przez szczepy
Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u dorostych bykow i knurow przeznaczonych do rozpiodu.

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub na dowolna substanc)¢
pomMocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specialne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy przetrze¢ korek przed kazdym pobraniem dawki. Nalezy uzywac suchych, sterylnych igiel

1 strzykawek.

Nie stosowac u prosiat o masie ciala ponizej 2 kg.

W warunkach terenowych okoto 30% leczonych §win wykazywato objawy goraczki (40°C)
towarzyszace umiarkowanej depresji lub umiarkowanej dusznosci, wystgpujace w tydzien lub wigcej
od podania drugiej dawki leku.
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Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac sig na lokalnych (regionalnych lub
fermowych) danych epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci bakterii docelowych.

W trakcie stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ oficjalne, krajowe lub regionalne przepisy
dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodne z zaleceniami zawartymi w ChPLW moze powodowaé wzrost
czestosct wystepowania opornosci na florfenikol oraz zmniejszac skutecznosc leczenia innymi
srodkami przeciwdrobnoustrojowymi, ze wzgledu na mozliwosc wystapienia opornosct krzyzowe;.
Szczegolng uwage nalezy zwrocic na poprawg praktyk rolniczych, w celu uniknigcia sytuaci
stresowych (poprawa praktyk w zakresie zarzadzania oraz czyszczenia 1 dezynfekcji).

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy zachowac $rodki ostroznosci podczas podawania produktu zwierzgtom, aby nie doszto do
przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekceji, nalezy niezwlocznie zwrocic sig 0 pomoc
lekarskq oraz przedstawic lekarzowi ulotkg informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na skladniki formulacji powinny unikac kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Bydilo:

Podczas stosowania produktu leczniczego moze dojs¢ do spadku spozycia paszy przez zwierzgta oraz
przemijajacego rozluznienia kalu. Zwierzgta catkowicie powracaja do zdrowia w krotkim czasie po
zakonczeniu podawania produktu.

Podanie domiesniowe produktu moze powodowaé wystapienie zmian zapalnych w miejscu iniekeji,
utrzymujacych sie do 28 dni.

Swinie:

Powszechnie spotykanymi dzialaniami niepozadanymi sq przemijajaca biegunka 1/lub
przekrwienie/obrzek okolicy okotoodbytowej oraz odbytu, ktore moga wystgpowac u 50% zwierzat.
Objawy te utrzymywac si¢ moga do tygodnia.

Podanie domiesniowe produktu moze powodowac wystapienie zmian zapalnych w miejscu iniekeji,
znikajacych w ciagu 28 dni.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty dzialania embriotoksycznego, ani toksycznego
dla ptodu. Jednakze bezpieczenstwo florfenikolu stosowanego u bydta i Swin w okresie
reprodukcyjnym i w czasie cigzy nie zostalo okreslone. 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 interakceji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie domiesniowe.
[niekcje nalezy wykonac w szyjg.

Bydlo:
20 mg florfenikolu na kg m. c., co odpowiada 1 ml roztworu na 15 kg m. ¢. dwukrotnie, w odstgpie 48
godzin.



Swinie:
15 mg florfenikolu na kg m. c., co odpowiada 1 ml roztworu na 20 kg m. ¢. dwukrotnie, w odstgpie 48
godzin.

W jedno miejsce nie podawac wiece) niz 10 ml u bydta 1 3 ml u swin.

Celem zapewnienia wlasciwej dawki 1 zapobiezeniu podania zbyt matej dawki leku, nalezy okreslic
mase clala zwierzecia tak doktadnie jak to tylko mozlhiwe.

Zaleca sig stosowanie produktu u zwierzat we wezesnych stadiach choroby oraz przeprowadzenie
oceny skutecznosci leczenia w ciagu 48 godzin od wykonania drugiej iniekeji. Jezeli objawy kliniczne
choroby uktadu oddechowego nie ustapia w ciagu 48 godzin od ostatniej iniekcji, nalezy zmienic
sposob leczenia, zastosowac inng formulacje lub inny antybiotyk 1 kontynuowac terapig, az do
ustapienia objawow klinicznych.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

U swin po domiegsniowym podaniu produktu w dawce 3 razy wigkszej od zalecane) 1 wyzsze;
obserwowano zmniejszenie pobierania pokarmu, odwodnienie 1 spadek przyrostow. Po podaniu
produktu w dawce 5 razy wigkszej od zalecanej 1 wyzszej obserwowano takze wymioty.

4.11 OKkres (-y) karencji

Bydio:

Tkanki jadalne: 37 dni

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

Swinie:
Tkanki jadalne: 18 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stosowania ogolnego, Amftenikole
Kod ATCvet: QJIO1BA90

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Florfenikol jest antybiotykiem syntetycznym o szerokim spektrum dziatania, skutecznym wobec
wiekszosci Gram-dodatnich i Gram-ujemnych bakterii izolowanych od zwierzat domowych.
Mechanizm dzialania florfenikolu polega na hamowaniu syntezy biatek bakteryjnych na poziomie
rybosomalnym, zatem jest on bakteriostatykiem.

Jednakze testy in vitro wykazaly, iz florfenikol dziala bakteriobdjczo wobec najczesSciej izolowanych
patogendow bakteryjnych, zwiazanych z chorobami uktadu oddechowego:

- Histophilus somni, Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida izolowanych od bydta

- Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida izolowanych od swin.

W nabywaniu opornosci na florfenikol posredniczy opor pompy efflux zwigzany z genem floR. Tego
typu opornosci nie zidentyfikowano jeszcze u patogenéw docelowych oprocz Pasteurella multocida.
Moze wystapi¢ oporno$é¢ krzyzowa z chloramfenikolem. Opornos¢ na florfenikol i inne leki
przeciwbakteryjne stwierdzono u bakterii Salmonella typhimurium, powodujacych zakazenia zwigzane
z zywnoscia. RoOwnoczesna opornosé na florfenikol i cefalosporyny trzeciej generacji obserwowano u
bakterii Escheriachia coli izolowanych z ukladu oddechowego oraz pokarmowego.

Okreslono nastepujgce punkty przelomowe dla florfenikolu u patogenow Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida 1 Histophilus somni, w chorobach uktadu oddechowego bydta; wrazliwe: < 2
ug/ml, posrednie: 4 ng/ml, oporne: = 8§ ng/ml.



U bydta 99% 1zolatow P. multocida (n=156) 1 98% 1zolatow M. haemolytica (n=109) wykazywalo
wrazliwos¢ wobec florfenikolu (szczepy 1zolowane we Francji w 2012 r.).

U swin 99% 1zolatow P. multocida (n=150) ) wykazywalo wrazliwos¢ wobec florfenikolu (szczepy
1zolowane we Francji w 2012 r.).

Nastepujace minimalne st¢zenia hamujace (MIC) zostaty okreslone dla florfenikolu u 1zolatow
europejskich, pobranych w latach 2009 -2012 od chorych zwierzat:

[oéé MIC florfenikolu (ng/ml)
Gatunek bakterii Pochodzenie|
SZCZepoOw MICs, MIC,
Mannheimia haemolytica Bydto 147 L7 1,0
Pasteurella multocida Bydto 134 0,3 0.5
Histophilus somni Bydlo 64 0.2 0.2
| Pasteurella multocida Swinie 151 0.4 0,5
Actinobacillus | &winie 158 0.2 0.4
pleuropneumoniae

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

U bydla:

Po podaniu domigsniowym zalecanej dawki 20 mg/kg, skuteczny poziom utrzymuje si¢ we krwi przez
48 godzin. Maksymalne $rednie stezenie w surowicy (Cmax), wynoszace 3,8 pg/ml, osiggane jest po
5,7 godz. (Tmax) od podania. Srednie stezenie w surowicy krwi 24 godziny po podaniu wynosi 1,95
wg/ml. Sredni okres pottrwania wynosi 15,3 godz.

U swin:

Po podaniu domigéniowym florfenikol osigga maksymalne st¢zenie w surowicy, wynoszace 4,7
ug/ml, po 1,8 godz. Nastepnie stezenie to zaczyna opadaé, osiagajac koncowy Sredni okres poltrwania
wynoszacy 14,8 godz. Stezenie w surowicy spada ponizej 1 pg/ml, MIC90 dla docelowych patogenow
Swin, w 12-24 godz. po podaniu domie$niowym. Stezenie florfenikolu w tkance ptucnej odzwierciedla
stezenie, jakie osiggane jest w osoczu, a stosunek stezen ptuco/osocze wynosi okoto 1. Po podaniu
domiesniowym florfenikolu §winiom jest on szybko wydalany, glownie z moczem. Flortenikol jest
ekstensywnie metabolizowany.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Dimetylacetamid
Glikolu dietylenowego monoetylowy eter
Makrogol 300

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

Okres wazno$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznodci no nierwszvm otwarciu onpakowania bezposredniego: 28 dnu.

]



6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Material, z ktorego wykonano opakowanie bezposrednie

Bezbarwna fiolka ze szkta typu II (20 — 50 — 100 — 250 — 500 ml).
Przezroczysta, wielowarstwowa, plastikowa fiolka (50 — 100 — 250 — 500 ml).
Chlorobutylowy korek typu II.

Wielkosci opakowan

Pudetko zawierajace jedna fiolke o pojemnosci 20, 50, 100, 250 lub 500 ml.

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 usunac¢ w sposob zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

T NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

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

1915/09

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

10.08.2009

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



