ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Florgane 300 mg/ml zawiesina do wstrzykiwan dla bydta i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 300 mg/ml

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest

pozostalych skladnikow niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

n-Butanol 10 mg/mi

Potasu pirosiarczyn (E224) 0,2 mg/mi

Karmeloza sodowa

Povidone K12

Lecytyna sojowa

Sodu cytrynian

Potasu diwodorofosforan

Magnezu glukonian

Woda do wstrzykiwan

Zawiesina o barwie bialej do zéttawobiatej.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:

Leczenie i metafilaktykazakazen uktadu oddechowego wywotanych szczepami Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida i Histophilus somni wrazliwymi na florfenikol. Przed podj¢ciem leczenia
metafilaktycznie nalezy wykazac¢ obecno$é choroby w stadzie.

Swinie:

Leczenie ostrych schorzen uktadu oddechowego wywotanych przez zakazenia szczepami Actinobacillus
pleuropneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwymi na florfenikol.



3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac u dorostych buhajow i knuréw przeznaczonych do celow hodowlanych.
Nie stosowac¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie stosowac u prosiat o masie ciata ponizej 2 kg.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci
bakterii wyizolowanych od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ prowadzone w
oparciu o lokalne (na poziomie regionu lub gospodarstwa) dane epidemiologiczne dotyczace
lekowrazliwo$ci docelowego gatunku bakterii. Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego
nalezy uwzgledni¢ obowiazujace krajowe i regionalne wytyczne dotyczace stosowania produktow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposdb niezgodny z opisanym w Charakterystyce
Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze zwigkszac¢ prewalencj¢ bakterii opornych na florfenikol i
moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi produktami przeciwbakteryjnymi ze wzgledu na mozliwosé¢
wystapienia opornosci krzyzowej.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol lub pozostate sktadniki weterynaryjnego produktu leczniczego
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora lub oczami. Po przypadkowym rozlaniu na
skorg, zanieczyszczone miejsca natychmiast przemy¢ woda.

Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ podczas podawania produktu.

Nalezy zachowac szczegodlng ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji.

Jezeli po kontakcie z weterynaryjnym produktem leczniczym wystapi wysypka na skorze nalezy
niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska. Obrzek twarzy, warg lub oczu jak rowniez trudnosci w
oddychaniu sa objawami silnej reakcji uczuleniowej na weterynaryjny produkt leczniczy wymagajacymi
szybkiej pomocy medycznej.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego moze stanowi¢ zagrozenie dla roslin ladowych, sinic
(cyjanobakterii) i organizmow wod gruntowych.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze  |Obrzeku w miejscu wstrzyknigcial,

by¢ okreslona na podstawie dostepnych |Odczyn zapalny w miejscu wstrzyknigcia?

danych) Luzniejsze stolce®*

Reakcja alergiczna

Zmniejszone spozycie pokarmu®

Po podaniu domie$niowym. Zazwyczaj ustepuja w okresie do 5 dni, mogg jednak utrzymywac si¢ przez
okres dtuzszy niz 5 dni, nawet ponad 21 dni

2Moze utrzymywac sie do 18 dni po podaniu.




3W okresie leczenia leczone zwierzeta szybko i calkowicie powracaja do zdrowia po zakoficzeniu leczenia.
*PrzejSciowy

Swinie:
Bardzo czesto Biegunka® 2
(1 zwierzg/10 leczonych zwierzat): Obrzek rumieniowaty® 3

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze  |Obrzek w miejscu wstrzyknigcia®,
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych |Odczyn zapalny w miejscu wstrzykniecia®
danych) Reakcja alergiczna

14PrzejSciowy

2Ustepuje bez dodatkowego leczenia w okresie 6 dni.

$Zaczerwienienie/obrzek okolicy odbytu moga utrzymywac si¢ od 1 do 2 tygodni po podaniu produktu.
*Lagodny, po podaniu produktu moze powodowa¢ nieznaczny obrzek w miejscu wstrzykniecia, ktory
ustepuje zazwyczaj w okresie 6 dni, moze jednak utrzymywac si¢ do ponad 12 dni.

*Miejscowe objawy stanu zapalnego w miejscu wstrzykniecia ustgpujg w okresie od 12 do 20 dni po
podaniu.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagte monitorowanie

bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu odpowiedzialnego
lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane
kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7  Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Ciaza i laktacja:

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaly dziatania teratogennego lub toksycznego dla ptodu.
Poniewaz wptyw florfenikolu na reprodukcje i cigze u bydta nie zostal okreslony, stosowa¢ jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u loch w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie cigzy i
laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Bydto:

Podanie domig$niowe

Pojedyncze podanie w migsnie szyi:

30 mg florfenikolu na kg masy ciata (co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg
masy ciata)

U bydta nie podawac objetosci wigkszej niz 15 ml w jedno miejsce iniekcji.

Swinie:

Podanie domig$niowe

Pojedyncze podanie za uchem: 22,5 mg florfenikolu na kg masy ciata (co odpowiada 0,75 ml
weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg masy ciata).

U $win nie podawac objetosci wigkszej niz 5 ml w jedno miejsce iniekcji.



U bydta o wadze powyzej 150 kg i $win o wadze powyzej 65 kg catkowitg obj¢tos¢ iniekcji nalezy podzielic
na dwa lub wigcej miejsc podania, nie przekraczajgc maksymalnej objetosci 15 ml produktu u bydtai 5 ml u
swin w jedno miejsce podania. Produkt mozna podawac po przeciwnych stronach szyi. Jezeli produkt jest
podawany u bydta po jednej stronie, minimalna odlegto§¢ pomiedzy miejscami podania musi zawsze
wynosi¢ 15 do 20 cm.

W celu zapewnienia poprawno$ci dawkowania, mase ciala zwierzecia nalezy ustali¢ mozliwie najdoktadnie;j,
aby zapobiec podaniu zbyt niskiej dawki.

Wstrzasng¢ przed uzyciem.

Uzywac¢ suchych, jatowych igiet i strzykawek. Przed pobraniem kolejnych dawek korek butelki przetrzeé¢
skutecznym srodkiem dezynfekcyjnym.

Z butelek zawierajacych 50 lub 100 ml produktu nie pobiera¢ pojedynczych dawek wigcej niz 25 razy.

Z butelek zawierajacych 250 lub 500 ml produktu nie pobiera¢ pojedynczych dawek wiecej niz 50 razy.

Jezeli odpowiedz na leczenie jest niewystarczajgca nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego leczenia.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy i
odtrutki, w stosownych przypadkach)

Bydto:
Nieznane.

Swinie: Przedawkowanie florfenikolu droga pozajelitowa u §win moze powodowa¢ zmniejszenie iloci
przyjmowanego pokarmu i wody, nizsze przyrosty masy ciata oraz wymioty.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Bydto:

Tkanki jadalne: 37 dni

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

Swinie:

Tkanki jadalne: 22 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJI01BA90

4.2 Dane farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania, skutecznym przeciwko
wigkszosci Gram-dodatnich i Gram-ujemnych bakterii izolowanych od zwierzat domowych. Dziatanie
florfenikolu polega na inhibicji syntezy biatek na poziomie rybosomalnym.

Florfenikol jest uwazany za substancj¢ o dziataniu bakteriostatycznym, jednak badania in vitro wykazaty
jego bakteriobojcze dziatanie wzgledem izolowanych od bydta bakterii Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida i Histophilus somni oraz izolowanych od $win bakterii Actinobacillus
pleuropneumoniae i Pasteurella multocida ktore sa najczesciej izolowanymi patogenami wywotujacymi
schorzenia uktadu oddechowego u bydta i swin.



Wartosci MICy dla florfenikolu wzgledem patogenow ukiadu oddechowego

Mikroorganizm MICgo (ng/ml)
Bydto

Mannheimia haemolytica 1

Pasteurella multocida 0,5
Histophilus somni 0,5

Swinie

Actinobacillus pleuropneumoniae 1

Pasteurella multocida 0,5

Mikroorganizmy izolowano z klinicznych przypadkow schorzen uktadu oddechowego u bydta we Francji,
Hiszpanii, Wielkiej Brytanii, Niemiec, Irlandii, Danii, Austrii, Belgii i Holandii w latach 2004 i 2009.
Kryteria wrazliwosci wg CLSI: S <2 ug/ml, I = 4 ug/mli R > 8 ug/ml

W przeciwienstwie do chloramfenikolu, stosowanie florfenikolu nie niesie ryzyka wywolania niezaleznej od
dawki anemii aplastycznej u ludzi.

Mikroorganizmy wykazujace oporno$¢ na chloramfenikol i tiamfenikol poprzez wspolny mechanizm
transacetylacji sa mniej podatne na wyksztatcenie opornosci wzgledem florfenikolu. Jednak krzyzowa
oporno$¢ na chloramfenikol i florfenikol wynikajgcg z obecnosci plazmidowego genu floR kodujacego
pompe efluksowg obserwowano u szczepow Pasteurella izolowanych od bydta i $win. Opornos¢ na
florfenicol i inne substancje przeciwbakteryjne zostata wykazana u pokarmowego patogenu Salmonella
typhimurium, za§ wspdlna oporno$¢ na florfenicol i inne substancje przeciwbakteryjne (np. ceftiofur)
wystepuje u mikroorganizméw z rodziny Enterobacteriaceae.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Bydto:

Po domig$niowym podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego catkowita dostgpnos¢ biologiczna
florfenikolu u bydta wynosi 76%.

Po pojedynczym domigsniowym podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego w zalecanej dawce 30 mg
florfenikolu na kg masy ciata, maksymalne stgzenie substancji czynnej w osoczu (Cmax = 3,1 pg/ml u
miodego bydta i 2,5 pg/ml u cielat) obserwowano po 12 godzinach od podania (Tmax = 12 h). Nastepnie
obserwowano powolny spadek stezenia florfenikolu w osoczu, o $redniej wartosci okresu pottrwania w fazie
eliminacji wynoszacej 39 godzin u mtodego bydta i 47 godzin u cielat.

Po pojedynczym domigsniowym podaniu produktu w zalecanej dawce 30 mg florfenikolu na kg masy ciata,
stezenie substancji czynnej w osoczu powyzej 1 pg/ml utrzymuje si¢ przez $redni okres 45 godzin u mtodego
bydta i 52 godzin u cielat.

Florfenikol jest wydalany w postaci niezmienionej, gtownie z moczem.

Swinie:

Po pojedynczym domigsniowym podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego w zalecanej dawce 22,5 mg
florfenikolu na kg masy ciala, srednie wartosci parametrow farmakokinetycznych sa nastepujace: Cmax = 2,2
pg/ml, Tmax =8 h i Ti2p= 15,5 h. Po pojedynczym podaniu domigsniowym 22,5 mg/kg m.c., st¢zenie
florfenikolu powyzej 1 pg/ml w surowicy utrzymuje si¢ przecietnie przez okres 36 godzin.

Stezenie florfenikolu uzyskiwane w tkance plucnej odpowiada stezeniu w surowicy, a stosunek st¢zenia w
surowicy do st¢zenia w ptucach wynosi okoto 1, przy pomiarze w homogenizowanej tkance ptucnej. Po
podaniu domigsniowym, florfenikol u §win jest szybko wydalany, gtownie z moczem. Florfenikol w
znacznym stopniu jest metabolizowany.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne



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

5.2  Okres wazno$ci

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

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Chroni¢ przed $wiattem.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielodawkowe butelki wykonane z cze$ciowo przejrzystego polipropylenu zawierajace 50 ml, 100 ml, 250
ml lub 500 ml produktu zamknie¢te gumowym korkiem bromobutylowym powlekanym polimerem fluoru z
kapslem aluminiowym.

Opakowanie zewnetrzne stanowig pudetka tekturowe zawierajace:
1 lub 12 butelek po 50 ml,

1 lub 12 butelek po 100 ml,

1 lub 12 butelek po 250 ml,

1 lub 12 butelek po 500 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystaé¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow wodnych, poniewaz florfenikol
moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

EMDOKA

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

Pozwolenie nr: 2012/10

8. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15/10/2010

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO



{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJAWETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary). -


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

