ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Mycoflor 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta 1 §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Florfenikol.................... 300 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

N-metylopirolidon 200 mg

Gliceroformal

Klarowny, jasnozotty do zoéttego roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo i $winie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto: Leczenie infekcji drog oddechowych wywotanych przez szczepy Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida oraz Histophilus somni wrazliwe na florfenikol.

Swinie: leczenie, w przypadku wystapienia ostrych ognisk choroby uktadu oddechowego $win
wywolanych przez szczepy Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwe na
florfenikol.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u dorostych bykow i knurow przeznaczonych do celow rozptodowych.

Nie stosowac u prosiat o masie ponizej 2 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie podawa¢ dozylnie.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej opornosci na substancje czynna.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:




Stosowanie produktu powinno by¢ powigzane z przeprowadzeniem oznaczenia lekowrazliwosci oraz
zgodne z oficjalnymi i lokalnymi zasadami prowadzenia terapii antybiotykowych.

Kazdorazowo przed pobraniem dawki nalezy oczys$ci¢ zatyczke. Uzywac suchych, sterylnych
strzykawek i igiel.

Stosowanie produktu w sposdb niezgodny z instrukcjami zawartymi w ,charakterystyce
weterynaryjnego produktu leczniczego” moze zwigkszy¢ ilos¢ bakterii opornych na dzialanie
florfenikolu oraz zmniejszy¢ efektywno$¢ leczenia innymi lekami przeciwbakteryjnymi, z uwagi na
mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do samowstrzyknigcia. Po przypadkowej samoiniekcji
nalezy niezwtocznie zwr6ci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie.

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skdra, jama ustng i oczami. W razie kontaktu z oczami, natychmiast
przeptuka¢ oczy czysta woda. W razie kontaktu ze skora, umy¢ zanieczyszczone miejsca czystg woda.
W razie przypadkowego spozycia produktu, wyptuka¢ usta obfitg iloscig wody i bezzwlocznie zwroci¢
si¢ o pomoc lekarska.

Po stosowaniu produktu umy¢ rece.

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscia na florfenikol powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Podczas stosowania produktu nie nalezy jesc, pi¢ ani palic.

W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Kobiety w wieku rozrodczym,
kobiety w cigzy lub kobiety, u ktoérych podejrzewa si¢ ciaze, powinny stosowac ten weterynaryjny
produkt leczniczy z zachowaniem szczeg6lnej ostrozno$ci, aby unikna¢ przypadkowego
samowstrzykniecia.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

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

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Bardzo rzadko Zmniejszenie pobrania paszy';
) Luzny kat' %
(<1 zwierz¢/10 000 lec?zonych Zmiana w miejscu wstrzykniecia®;
zwierzat, wlaczajac pojedyncze Anafilaksja.
raporty):

! Szybki i catkowity powrot do zdrowia po zakonczeniu leczenia.
2 Przemijajace.
3 Utrzymuje si¢ przez 14 dni.

Swinie:

Bardzo czgsto Gorgczka',?;

Depresja®, duszno$¢?;

Biegunka®*, obrzek®,®, miejscowy rumien®,>.

Bardzo rzadko Obrzgk w miejscu wstrzyknigcia®, zmiana w miejscu
wstrzyknigcia’.

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):




(< 1 zwierzeg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

140 °C.

2 Zwigzana z umiarkowang depresja lub umiarkowana duszno$cia wystepujaca tydzien lub dtuzej po

podaniu drugiej dawki.

3 Umiarkowana.

4 Moze by¢ obserwowana przez jeden tydzien (przemijajaca).

* Okotoodbytnicza i odbytnicza.

¢ Przemijajacy, obserwowany do 5 dni.

7 Obserwowana do 28 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do whasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u bydta i §win w czasie cigzy, laktacji, lub u
zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone. W badaniach laboratoryjnych na kroélikach
1 szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-metylopirolidonu wykazano cechy dziatania
szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
stosunku korzysci do ryzyka.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostepnych danych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Swinie i bydto: podanie domigéniowe (i.m.).

Aby zapewni¢ odpowiednig dawke i zapobiec przedawkowaniu, mase ciata leczonych zwierzat nalezy
okresli¢ w mozliwie doktadny sposob. W celu pobrania dawki fiolk¢ mozna otworzy¢ maksymalnie 25
razy.

Bydto: Wstrzykniecie i.m.- 20 mg/kg masy ciata (1 ml/15 kg). Wstrzykiwa¢ w migénie szyi. Dawke
nalezy poda¢ dwukrotnie, w odstepie 48 godzin. Objetos¢ podana w jedno miejsce wstrzyknigcia nie
powinna przekracza¢ 10 ml. Kolejne wstrzyknigcia powinny by¢ podawane w roznych miejscach.

Swinie: Wstrzyknigcie i.m.- 15 mg/kg masy ciata (1 ml/20 kg). Wstrzykiwaé w migénie szyi. Dawke
nalezy poda¢ dwukrotnie, w odstepie 48 godzin.

Objetos¢ podana w jedno miejsce wstrzyknigcia nie powinna przekracza¢ 3 ml. Kolejne wstrzyknigcia
powinny by¢ podawane w rdznych miejscach.

Zaleca si¢ przeprowadzenie leczenia we wezesnym stadium choroby oraz dokonanie oceny reakcji w
48 godzin po drugim wstrzyknieciu. Jezeli objawy kliniczne infekcji drég oddechowych utrzymujg si¢
przez 48 godzin po ostatnim wstrzyknigciu, nalezy zmieni¢ sposob leczenia, stosujac inng postac leku
lub inny antybiotyk; leczenie nalezy kontynuowac do chwili ustgpienia objawow klinicznych.

Przed podaniem produktu nalezy sprawdzi¢, czy miejsce wstrzyknigcia jest czyste.



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

U swin, ktorym podano lek w dawce 3-krotnie (lub wigcej) wickszej od zalecanej obserwowano spadek
apetytu, zmniejszone pobieranie wody 1 zmniejszony przyrost masy ciala. Po zastosowaniu dawki 5-
krotnie (lub wigcej) wigkszej od zalecanej pojawily si¢ takze wymioty.

3.11 Szczegélne 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: 34 dni.

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

Swinie:

Tkanki jadalne: 18 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJO1BA90.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym, bakteriostatycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dzialania,
skutecznym przeciwko wigkszosci bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, izolowanych od zwierzat
domowych. Florfenikol dziata bakteriostatycznie hamujac bakteryjna synteze bialek na poziomie
rybosomalnym.

Badania prowadzone in vitro wykazaly jednak skutecznos¢ florfenikolu przeciw najczesciej
spotykanym patogenom Dbakteryjnym wywolujacym zakazenia ukladu oddechowego bydta:
Mannheimia  haemolytica, Pasteurella  multocida, Histophilus somni 1  Actinobacillus
pleuropneumoniae.

Przyczyna nabytej opornosci na florfenikol jest mechanizm usuwania antybiotyku z wnetrza komoérki w
powigzaniu z genem flo. Moze wystgpi¢ oporno$¢ krzyzowa na chloramfenikol.

Ponizsze minimalne st¢zenia hamujace (MIC) zostaty okreslone dla florfenikolu w izolatach
europejskich pobranych od bydta i $win z zakazeniami uktadu oddechowego. Dla florfenikolu
stosowanego w chorobach uktadu oddechowego bydta i §win, instytut norm klinicznych i
laboratoryjnych (CLSI) podaje nastgpujgce wartosci graniczne: wrazliwe < 2 pg/ml, posrednie 4 pg/ml
i oporne > 8 pg/ml.

Gatunek Patogen bakteryjny | MICso (ug/ml) MICoo (ng/ml)
Bydto Mannheimia 0,5-1 1
haemolytica




Pasteurella 0,5 0,5-1

multocida

Histophilus somni | 0,25 0,25
Swinie Actinobacillus 0,25-0,5 0,5

pleuropneumoniae

Pasteurella 0,5 0,5

multocida

4.3 Dane farmakokinetyczne

Bydto:

U bydta podanie domigéniowe w zalecanej dawce 20 mg/kg utrzymuje skuteczny poziom stezenia we
krwi przez 48 godzin. Srednie maksymalne stgzenie w osoczu (Cmax), o wartosci 4,02 pg/ml, wystepuje
po 7,0 godzinach (Tmax) od podania leku.

Srednie stezenie w surowicy w 24 godziny po podaniu wynosito 1,57 pg/ml. Okres pottrwania wynidst
15,1 godziny.

Swinie:

Po domigéniowym podaniu zalecanej dawki 15 mg/kg, najwyzsze stezenie w osoczu krwi o wartosci
2,48 ng/ml wystepuje po 2,0 godzinach, po czym warto$¢ stezenia maleje; okres pottrwania w fazie
koncowej wynosi 14,9 godzin.

Dla docelowych patogendéw §win poziom stezenia w osoczu krwi spada ponizej 1 pg/ml (MIC90) w 12-
24 godzin po podaniu domigéniowym. Stezenia florfenikolu osiggane w ptucach odpowiadajg stezeniom
w osoczu, a wspotczynnik podziatu pluca:osocze wynosi okoto 1. Po podaniu domig$niowym u §win,
florfenikol jest szybko wydalany z organizmu, gtéwnie z moczem. Florfenikol jest w znacznym stopniu
metabolizowany.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielkos¢ opakowan: fiolki o objetosci 100 i 250 ml.

- Bezbarwne fiolki wykonane ze szkta typu II zamknicte korkiem z gumy bromobutylowej i
aluminiowym kapslem.

- Fiolki wykonane z polipropylenu zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
kapslem.

Fiolki sa pakowane oddzielnie w pudetka tekturowe.



Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw 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 przedostawaé si¢ do ciekdéw wodnych, poniewaz
florfenikol moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

S.P. VETERINARIA, S.A.

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

2166/12

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 kwietnia 2012 r.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

