CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fenflor 300 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy mililitr zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 300 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Jasnozolty do zottego, przejrzysty, lepki ptyn

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych gatunkéow zwierzat

Leczenie chorob wywotanych przez bakterie wrazliwe na florfenikol.

Leczenie i metafilaktyka infekcji uktadu oddechowego u bydta wywotywanych przez Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni. Przed podjeciem leczenia nalezy potwierdzié
wystepowanie choroby w stadzie.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u dorostych buhajow przeznaczonych do reprodukcji.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku opornos$ci na substancj¢ czynng.

4.4  Specjalne ostrzezenia

Brak.

45 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przetrze¢ korek butelki przed pobraniem kazdej dawki. Stosowac suche, sterylne igty i strzykawki.
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na wynikach badan antybiotykowrazliwosci i bra¢ pod
uwage obowigzujace wytyczne dotyczace stosowania produktéw przeciwbakteryjnych.



Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPL moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na florfenikol i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
amfenikolami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy zachowac ostrozno$¢, by unikna¢ przypadkowej samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie.

Nie stosowa¢ produktu w przypadku znanej nadwrazliwosci na glikol propylenowy.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

W czasie trwania leczenia moze wystapi¢ zmniejszone pobieranie karmy i przej$ciowa, niewielkiego
stopnia zmiana konsystencji katu. Objawy te u leczonych zwierzat ustepujg szybko i catkowicie po
zakonczeniu leczenia.

Podanie produktu droga domig$niowa moze powodowac wystapienie obrzeku w miejscu podania
utrzymujacego si¢ do 14 dni. Odczyn zapalny w miejscu podania moze by¢ widoczny do 32 dni po
podaniu.

Podanie podskérne produktu moze powodowac obrzek i stan zapalny w miejscu podania utrzymujace
co najmniej 41 dni.

W bardzo rzadkich przypadkach, reakcje anafilaktyczne.

Czgstotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania u zwierzat laboratoryjnych nie wykazaly dziatania embriotoksycznego i1 dziatania
toksycznego florfenikolu dla ptodu.

Jednakze, badania u bydta potwierdzajace bezpieczenstwo stosowania florfenikolu w okresie cigzy i
laktacji, nie byly przeprowadzane, dlatego nalezy stosowa¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga podania

Zastosowanie lecznicze:

Domigsniowo: 20 mg/kg masy ciata (1ml/15 kg) podawane w ciagu 48 godzin w dwoch dawkach.

Podskorne: 40 mg/kg masy ciata (2ml/15 kg) podawane w ciagu 48 godzin w dawce pojedynczej przy
zastosowaniu igty 16 G.



Zastosowanie metafilaktyczne, jezeli wystgpowania choroby w stadzie zostato potwierdzone:
Podskornie: 40 mg/kg masy ciata (2ml/15 kg) podawane w ciggu 48 godzin w dawce pojedynczej przy
zastosowaniu igly 16 G.

Objetos¢ leku podana w jedno miejsce nie moze przekracza¢ 10 ml.
Lek nalezy podawac w okolicg karku.

Masa zwierzecia powinna by¢ okre§lona tak doktadnie jak to tylko mozliwe, by unikna¢ podania zbyt
niskich dawek leku.

410 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbedne

Brak.
4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne:
Po podaniu domig$niowym (20 mg/ kg masy ciata, dwukrotnie): 30 dni
Po podaniu podskornym (40 mg/kg masy ciata, pojedynczo): 44 dni

Mleko: Produkt nie dopuszczony do stosowania u kréw w okresie laktacji produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa terapeutyczna: Srodek przeciwbakteryjny do stosowania ogélnoustrojowego, amfenikole
ATCvet: QI01BA90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania, skutecznym wobec
wigkszo$ci bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych izolowanych od zwierzat domowych.
Florfenikol powoduje hamowanie syntezy biatek w komorce bakteryjnej na poziomie rybosomalnym i
jest bakteriostatykiem Badania laboratoryjne wykazaty, ze florfenikol dziata na najczesciej izolowane
patogeny wywotujace choroby uktadu oddechowego u bydta: Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida i Histophilus somni.

Florfenikol uwaza si¢ za substancj¢ bakteriostatyczna, ale badania in vitro pokazuja rowniez jego
dziatanie bakteriobdjcze w stosunku do bakterii: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i
Histophilus somni.

Nabyta na florfenikol oporno$¢ warunkowana jest mechanizmem jednokierunkowego
wypompowywania leku z komoérki (pompa efluksowa). Jest ona powigzana z genem floR.

Ten typ opornosci Stwierdzono u patogenow docelowych Pasteurella multocida i Mannhemia
haemolytica. Moze wystapi¢ opornos¢ krzyzowa w stosunku do chloramfenikolu. Oporno$¢ na
florfenikol oraz inne antybiotyki zostata zidentyfikowana u namnazajacej si¢ w pokarmie bakterii
Salmonella typhimurium. Wspoétopornos¢ z cefalosporynami trzeciej generacji obserwowano u
Escherichia coli izolowanej z uktadu oddechowego i pokarmowego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po domigsniowym podaniu zalecanej dawki 20 mg/kg masy ciala, st¢zenie terapeutyczne florfenikolu
w surowicy krwi bydta utrzymywato si¢ przez 48 godzin. Najwyzsze $rednie stezenie w surowicy krwi



(Cmax) wynoszace 3,86 pug/ml zostato osiggnigte po 5 godzinach (Tmax) po podaniu. Po 24 h od
podania s$rednie st¢zenie w surowicy krwi wynosito 1,56 ug/ml.

Sredni okres pottrwania wynosit 18,8 godzin.

Po podaniu podskérnym rekomendowanej dawki 40 mg flofenikolu/kg masy ciata, najwyzsze stgzenie
w surowicy (Cmax) wynoszace okoto 3,5 pug/ml zostato osiagnigte w okoto 7 godzin (Tmax) od
podania. 24 godziny po podaniu $rednie stezenie w osoczu wynosito okoto 2 pg/ml.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Dimetylosulfotlenek

Glikol propylenowy

Makrogol 400

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne.

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym.

6.3 OKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych srodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sktad materialéw z ktérych je wykonano

Butelka ze szkta oranzowego, typu | zawierajaca 50 ml, 100 ml i 250 ml, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej z kapslem aluminiowym.

1 butelka (50ml) w pudetku tekturowym.
1 butelka (10ml) w pudetku tekturowym.
1 butelka (250ml) w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadoéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposdb
zgodny z obowigzujacymi przepisami.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Krka d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia



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

1995/10

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:16.11.2010 r.

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO



