CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Florfenis 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol....................... 300 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny, zéttawy roztwor, bez widocznych zawieszonych czastek statych.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce i §winie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto: Leczenie i metafilaktyka chordb uktadu oddechowego bydta wywotanych przez Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni wrazliwe na florfenikol. Obecnos$¢ choroby w

grupie nalezy ustali¢ przed metafilaktyka.

Owece: Leczenie chorob uktadu oddechowego owiec wywotanych przez Mannheimia haemolytica i
Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.

Swinie: Leczenie ostrych postaci choréb uktadu oddechowego $win wywotanych przez Actinobacillus
pleuropneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u dorostych buhajow, trykow i knuréw przeznaczonych do celéw hodowlanych.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Patrz punkt 4.7.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Nie stosowa¢ u prosiat 0 masie ciata ponizej 2 kg.




Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato okreslone u owiec w wieku
ponizej 7 tygodni.

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwos$ci
bakterii wyizolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna si¢ opiera¢ na
lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych, dotyczacych
wrazliwosci bakterii docelowych.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne dotyczace
lekéw przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie produktu niezgodne z zaleceniami podanymi w ChPL moze zwigkszaé czestosé
wystepowania bakterii opornych na florfenikol i moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia amfenikolami
ze wzgledu na potencjalng oporno$¢ krzyzowa.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Produkt moze powodowac¢ nadwrazliwo$¢ (alergig). Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol,
glikol propylenowy lub glikole polietylenowe powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Produkt zawiera N-metylopirolidon, ktory moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka; dlatego
kobiety w wieku rozrodezym musza zachowaé szczegdlng ostroznosé, aby unikngé narazenia na
kontakt poprzez rozlanie na skorg lub przypadkowa samoiniekcje podczas podawania produktu.
Kobiety w cigzy, podejrzewajace u siebie cigze lub starajace si¢ zaj$¢ w cigze, nie powinny podawaé
tego produktu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu leczniczego weterynaryjnego, aby uniknaé
przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Ten produkt moze
powodowac podraznienia skory i oczu. Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg lub oczami. Po
przypadkowym kontakcie nalezy niezwlocznie przemy¢ narazone miejsce duzg iloscia czystej wody.

W przypadku wystgpienia objawow po kontakcie, takich jak wysypka skorna, nalezy zwrocic sig o
pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Inne $rodki ostroznosci:
Florfenikol jest toksyczny dla roslin ladowych, cyjanobakterii 1 organizméw wystepujacych w wodach
gruntowych.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bydto:
W okresie leczenia moze wystapi¢ zmniejszenie spozycia paszy i przemijajace rozluznienie katu.

Leczone zwierzeta szybko i catkowicie wracajg do zdrowia po zakonczeniu leczenia.

Podanie domigsniowe i podskorne moze powodowac zmiany zapalne w miejscu wstrzykniecia, ktore
moga utrzymywac si¢ przez 14 dni.

W bardzo rzadkich przypadkach u bydta odnotowano wstrzgs anafilaktyczny.

Owce:

W okresie leczenia moze wystapi¢ zmniejszenie spozycia paszy. Leczone zwierzeta szybko i
catkowicie wracajg do zdrowia po zakonczeniu leczenia.

Podanie domig$niowe moze powodowac¢ zmiany zapalne w miejscu wstrzykniecia, ktéore moga
utrzymywac si¢ przez 28 dni. Dziatania te majg zwykle tagodny i przejsciowy charakter.

Swinie:

Czgsto obserwowanymi dziataniami niepozadanymi sa przemijajaca biegunka i (lub) przekrwienie
/obrzgk okolic odbytu i odbytu, ktore mogg dotyczy¢ 50% zwierzat. Zmiany te moga by¢ widoczne
przez jeden tydzien.

W warunkach terenowych okoto 30% leczonych $win tydzien lub dluzej po podaniu drugiej dawki
wykazywalo goraczke (40°C) potgczong z umiarkowang osowiato$cig lub umiarkowang dusznoscia.



W miejscu wstrzykniecia moze by¢ obserwowany przejsciowy obrzek utrzymujacy sie do 5 dni.
Zmiany zapalne w miejscu wstrzykniecia mogg by¢ widoczne do 28 dni.

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

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

- rzadko (wiecej 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 nieSnosci

Badania florfenikolu na zwierzgtach laboratoryjnych nie dostarczyty zadnych dowodoéw na dziatanie
teratogenne lub toksyczne dla ptodu.

Badania laboratoryjne substancji pomocniczej N-metylopirolidonu u krolikéw i szczurow wykazaty
dziatanie teratogenne, toksyczne dla ptodu, szkodliwe dla samicy i szkodliwie wptywajace na
rozrodczo$¢.

Bydlo i owce: nie oceniano wptywu florfenikolu na zdolno$¢ reprodukcyjng ani cigze u bydta i owiec.
Nie stosowa¢ produktu w okresie cigzy i laktacji.

Swinie: bezpieczenstwo produktu u macior w okresie cigzy i laktacji nie zostato wykazane. Nie
stosowac produktu w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga podawania

Droga podania: Podawanie domigsniowe i podskérne u bydta.
Podawanie domig$niowe u owiec i $win.

Leczenie:

Bydto:

Podanie domigéniowe: 20 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml produktu leczniczego
weterynaryjnego/15 kg masy ciata) dwukrotnie w odstepie 48 godzin.

Podanie podskdrne: 40 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 2 ml produktu leczniczego
weterynaryjnego/15 kg masy ciata) jednorazowo.

W przypadku obu drog podania: uzy¢ iglty 16G. Objeto$¢ podawana w jedno miejsce nie powinna
przekracza¢ 10 ml. Wstrzyknigcie nalezy wykonywaé wytacznie w szyjg.

Owce:

Podanie domig$niowe: 20 mg florfenikolu/kg mase ciata (co odpowiada 1 ml produktu leczniczego
weterynaryjnego/15 kg masy ciata) raz dziennie przez trzy kolejne dni.

Objetos¢ podana w jedno miejsce wstrzyknigcia nie powinna przekraczaé 4 ml.

Swinie:

Podanie domigéniowe: 15 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml produktu leczniczego
weterynaryjnego/20 kg masy ciata) dwa razy w odstepie 48 godzin w miesnie szyi, przy uzyciu igly
16G.

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

Zaleca si¢ leczenie zwierzat we wczesnych stadiach choroby i ocene odpowiedzi na leczenie w ciggu
48 godzin po ostatniej iniekcji. Jesli objawy kliniczne choroby uktadu oddechowego utrzymujg si¢ lub
nasilajg, lub jesli wystapi nawrdt, nalezy zmieni¢ leczenie, stosujac inny antybiotyk i kontynuowac¢ do
czasu ustgpienia objawow klinicznych.



Metafilaktyka

Bydto:

Podanie podskdrne: 40 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 2 ml produktu leczniczego
weterynaryjnego/15 kg masy ciata) jednorazowo. Podawac przy uzyciu igty 16G. Objetos¢ podawana
w jedno miejsce nie powinna przekracza¢ 10 ml.

Wstrzyknigcie nalezy wykonywac wylacznie w szyje.

Dla wszystkich gatunkow docelowych: Aby zapewnié prawidtowe dawkowanie, nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ masg ciata, aby unikna¢ podania zbyt niskiej dawki. Korka nie wolno
przektuwac wiecej niz 50 razy.

W przypadku jednoczesnego leczenia grup zwierzat, w celu unikniecia nadmiernego przektuwania
korka, zaleca si¢ uzycie igly do pobierania pozostawionej w korku fiolki. Igte¢ nalezy usuna¢ po
podaniu produktu wszystkim zwierzgtom.

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

Bydlo:
Brak innych objawow niz opisane w punkcie 4.6

Owce:

Po podaniu 3-krotnej zalecanej dawki lub wigkszej, obserwowano przemijajgce zmniejszenie spozycia
paszy i wody. Dodatkowe efekty obejmowaty zwickszong czesto$¢ wystepowania osowiatosci,
wychudzenia i luznych stolcow.

Przechylanie gtowy obserwowane po podaniu dawki 5-krotnie przekraczajacej zalecana, uznano za
wynik podraznienia w miejscu wstrzyknigcia.

Swinie:
Po podaniu 3-krotnej zalecanej dawki lub wigkszej, obserwowano zmniejszenie spozycia paszy i wody
oraz spadek przyrostu masy ciata.

Po podaniu 5-krotnej zalecanej dawki lub wickszej odnotowano rowniez wymioty.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne

Bydto: Podanie i.m. (20 mg/kg masy ciata, dwa razy): 30 dni.

Podanie s.c. (40 mg/kg masy ciata, jeden raz): 44 dni.
Owce: 39 dni.
Swinie: 18 dni.
Mieko

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi, w tym u samic cig¢zarnych produkujgcych mleko przeznaczonego do spozycia przez ludzi.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego (amfenikole).
Kod ATC vet: QJ0O1BA90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania, skutecznym przeciwko
wiekszosci bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, izolowanych od zwierzat domowych.
Florfenikol dziata poprzez hamowanie syntezy biatek bakteryjnych na poziomie rybosomalnym i ma
dziatanie bakteriostatyczne.



Badania laboratoryjne wykazaty, ze florfenikol jest aktywny przeciwko wiekszosci patogendw
bakteryjnych powszechnie izolowanych z przypadkow choréb uktadu oddechowego u owiec i bydta
(w tym Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, i w przypadku bydta Histophilus somni) oraz
od $win (w tym Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida).

Chociaz florfenikol jest uwazany za antybiotyk bakteriostatyczny, wykazano jego dziatanie
bakteriobdjcze in vitro przeciwko Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae i Histophilus somni.

Mechanizmy opornosci na florfenikol obejmuja swoiste i nieswoiste transportery lek6w oraz
metylotransferaz RNA. Zasadniczo biatka transportujace jeden rodzaj substancji sag odpowiedzialne za
Wyzszy poziom opornosci niz biatka wielolekowe. Szereg gendw (w tym gen floR) posredniczy w
ztozonej opornosci na florfenikol. Oporno$¢ na florfenikol i inne leki przeciwdrobnoustrojowe
wykryto najpierw na plazmidzie Photobacterium damselae subsp. piscicida, nastgpnie jako czes$é
chromosomalnej grupy genu opornosci wielolekowej u Salmonella enterica serowar Typhimurium i
serowar Agona, ale takze na plazmidach opornosci wielolekowej E. coli. Wspotopornosé na
cefalosporyny trzeciej generacji obserwowano w przypadku E. coli izolowanych z uktadu
oddechowego i pokarmowego.

W przypadku Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni izolowanych z
infekcji uktadu oddechowego bydta dla florfenikolu okre$lono nastgpujace punkty graniczne wg
kryteriow CLSI (CLSI-2018): wrazliwy < 2 pg/ml, $rednio wrazliwy 4 pg/ml i oporny > 8 pg/ml.

W przypadku Pasteurella multocida izolowanych z zakazen uktadu oddechowego $win punkty
graniczne dla florfenikolu wg kryteriow CLSI (CLSI-2018) sa nastepujace: wrazliwy <2 pg/ml,
srednio wrazliwy 4 pg/ml i oporny > 8 pg/ml.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Bydto:
Po podaniu domigsniowym zalecanej dawki 20 mg/kg, skuteczny poziom utrzymuje si¢ we Krwi u

bydta przez 48 godzin. Maksymalne $rednie st¢zenie w surowicy (Cmax) wynoszace 3.37 pg/ml
wystepuje 3,3 godz. (Tmax) po podaniu. Srednie stezenie w surowicy 24 godziny po podaniu wynosito
0,77 pg/ml.

Po podaniu podskérnym zalecanej dawki wynoszacej 40 mg/kg, skuteczny poziom we krwi u bydta
(tj. powyzej warto$ci MICqo glownych patogenéw uktadu oddechowego) utrzymuje sie przez

63 godziny. Maksymalne $rednie st¢zenie w surowicy (Cmax) Wynoszace 5 ug/ml wystepuje 5,3 godz.
(Tmax) po podaniu. Srednie stezenie w surowicy 24 godziny po podaniu wynosito 2 pg/ml.
Harmoniczna srednia warto$¢ okresu poitrwania w fazie eliminacji wynosita 18,3 godziny.

Owce:

Po podaniu domig$niowym pierwszej dawki florfenikolu (20 mg/kg), maksymalne $rednie stezenie w
surowicy wynoszace 10.0 ug/ml zostato osiggniete po 1 godzinie. Po podaniu domig$niowym trzeciej
dawki, maksymalne stezenie w surowicy wynoszace 11,3 ng/ml zostato osiagnigte po 1,5 godziny.
Oszacowano, ze okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 13,76 + 6,42 godz. Biodostgpnos¢ wynosi
okoto 90%.

Swinie:

Po podaniu dozylnym $redni klirens osoczowy florfenikolu wynosit 5,2 ml/min/kg, a §rednia objetosc¢
dystrybucji w stanie rownowagi wynosita 948 ml/kg. Sredni koncowy okres potrwania wynosi

2,2 godziny.

Po podaniu domig$niowym pierwszej dawki florfenikolu, maksymalne stezenie w surowicy
wynoszace 0d 3,8 do 13,6 ug/ml sg osiggane po 1,4 godziny i stezenia te zmniejszajg si¢ do Sredniego
koncowego okresu pottrwania wynoszacego 3,6 godziny. Po podaniu domig$niowym drugiej dawki,
maksymalne stezenie w surowicy od 3,7 do 3,8 pg/ml jest osiagane po 1,8 godziny. Stezenia w
surowicy ulegajg zmniejszeniu ponizej 1 pg/ml MICq, dla docelowych patogenéw u $win, 12 do



24 godzin po podaniu domig$niowym. St¢zenia florfenikolu osiggane w tkance ptucnej
odzwierciedlaja stgzenia w osoczu, przy stosunku st¢zenia w ptucach do osocza wynoszgcym okoto 1.
Po podaniu domigsniowym u $win florfenikol jest szybko wydalany, gtéwnie w moczu. Florfenikol
podlega intensywnemu metabolizmowii.

5.3  Wplyw na Srodowisko

Florfenikol jest toksyczny dla ro$lin ladowych, cyjanobakterii i organizméw wystepujacych w wodach
gruntowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

N-metylopirolidon

Glikol propylenowy (E-1520)

Makrogol 300

6.2 Gléwne 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 waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Bezbarwna fiolka ze szkta typu II, o pojemno$cil00 ml lub 250 ml, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej typu I i aluminiowym kapslem.

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 6 fiolek o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 6 fiolek o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Produkt leczniczy weterynaryjny jest niebezpieczny dla organizmoéw wodnych (takich jak
cyjanobakterie).

Nie zanieczyszcza¢ wod powierzchniowych lub stawow zuzytym produktem lub opakowaniami.
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.



7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios SYVA S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez,
49-57 (24010) Ledn
Hiszpania

Tel: 0034 987800800

Faks: 0034 987802452

Email: mail@syva.es

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

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

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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