CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MYCOFLOR 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Florfenikol 300 mg

Substancje pomocnicze:
N-metylopirolidon 200 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

Klarowny, jasnozolty do zoéttego roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

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

Swinie: leczenie, w przypadku wystapienia ognisk epidemicznych, infekcji uktadu oddechowego
wywotanych przez szczepy Actinobacillus pleuropneumoniae 1 Pasteurella multocida wrazliwe na
florfenikol.

4.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowac u prosiat o masie ponizej 2 kg.

Nie podawa¢ zwierzetom ze znang nadwrazliwoscia na florfenikol lub substancje pomocnicze.
Nie podawa¢ dozylnie.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej opornosci na substancje czynna.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




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

Kazdorazowo przed pobraniem dawki nalezy oczysci¢ zatyczke. Uzywac suchych, sterylnych
strzykawek i igiel.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

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

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora, jama ustng i oczami. W razie kontaktu z oczami,
natychmiast przeplukaé oczy czysta woda. W razie kontaktu ze skora, umy¢ zanieczyszczone miejsca
czysta woda. W razie przypadkowego spozycia produktu, wyptuka¢ usta obfita iloscia wody i
bezzwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Po stosowaniu produktu umy¢ rece.

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwo$cia na florfenikol powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Podczas stosowania produktu nie nalezy jes¢, pi¢ ani palié.

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 ktérych podejrzewa si¢ cigzg, powinny stosowac ten produkt leczniczy
weterynaryjny z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, aby unikna¢ przypadkowego
samowstrzykniecia.

Inne $rodki ostrozno$ci:

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bydto:

W okresie leczenia moze wystapi¢ spadek spozycia pokarmu i przejsciowe rozluznienie katu. Po
zakonczeniu leczenia zwierzeta szybko i1 catkowicie wracajg do zdrowia.

Podawanie produktu droga domigsniowa moze powodowaé w miejscu wstrzyknigcia zmiany zapalne,
ktore utrzymujg sie przez 14 dni.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano reakcje anafilaktyczne.

Swinie:

Czesto spotykane dziatlania niepozadane, mogace wystepowaé u 50% leczonych zwierzat, to
przemijajaca biegunka oraz przekrwienie i/lub obrzgk okolic odbytu. Dzialania te moga wystepowaé
przez okres 7 dni po zastosowaniu leku.

W miejscu podania moze pojawi¢ si¢ przemijajacy obrzgk, utrzymujacy si¢ przez okres do 5 dni.
Odczyn zapalny w miejscu podania moze utrzymywac si¢ przez okres do 28 dni.

W warunkach terenowych u okoto 30% leczonych §win wystepowata goraczka (40°C) w polaczeniu z
umiarkowang depresja lub lekka dusznoscia, przez okres 7 lub wiecej dni po podaniu drugiej dawki.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)



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

- niezbyt czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej 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 niesSnoSci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego 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.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostgpnych danych.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

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

Bydto: Wstrzykniecie domigéniowe - 20 mg/kg masy ciata (1 ml/15 kg). Wstrzykiwa¢ w migsnie 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
r6znych miejscach.

Swinie: Wstrzykniecie domigéniowe - 15 mg/kg masy ciata (1 ml/20 kg). Wstrzykiwaé w miesnie 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 réznych miejscach.

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

Przed podaniem produktu nalezy sprawdzi¢, czy miejsce wstrzyknigcia jest czyste.
4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,

odtrutki), jesli konieczne

U $win, ktorym podano lek w dawce 3-krotnie (lub wigcej) wigkszej od zalecanej obserwowano
spadek apetytu, zmniejszone pobieranie wody i nizszy przyrost wagi. Po zastosowaniu dawki 5-krotnie
(lub wigcej) wiekszej od zalecanej pojawily si¢ takze wymioty.

4.11  Okres (-y) karencji
Bydto:

Tkanki jadalne: 34 dni

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



Swinie:

Tkanki jadalne: 18 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stosowania og6lnoustrojowego, amfenikole Florfenikol
Kod ATCvet: QJ01BA90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Badania prowadzone in vitro wykazaly jednak skuteczno$¢ florfenikolu przeciw najczgsciej
spotykanym patogenom bakteryjnym wywotujagcym zakazenia ukladu oddechowego bydta:
Mannheimia  haemolytica,  Pasteurella  multocida, Histophilus somni 1  Actinobacillus
pleuropneumoniae.

Przyczyna nabytej opornosci na florfenikol jest mechanizm usuwania antybiotyku z wnetrza komorki
W powigzaniu z genem flo. Moze wystapi¢ oporno$¢ krzyzowa na chloramfenikol.

Ponizsze minimalne stezenia 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 nastgpujace wartosci graniczne: wrazliwe <2 pg/ml, posrednie 4 pg/ml
1 oporne > 8 pg/ml.

Gatunek Patogen MICso (png/ml) MICgp (ng/ml)
bakteryjny
Bydto Mannheimia 05-1 1
haemolytica
Pasteurella 0.5 0.5-1
multocida
Histophilus somni | 0.25 0.25
Swinie Actinobacillus 0.25-0.5 0.5
pleuropneumonia
Pasteurella 0.5 0.5
multocida

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Bydto:

U bydla podanie domigsniowe w zalecanej dawce 20 mg/kg utrzymuje skuteczny poziom st¢zenia 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 potrwania wyniost
15,1 godziny.

Swinie:



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

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

N-metylopyrolidon
Gliceroformal

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

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych s$rodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.
Przechowywac butelkg¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj isklad opakowania bezposredniego

Wielkos¢ opakowan: fiolki o objetosci 100 i 250 ml

Bezbarwne fiolki wykonane ze szkla typu II zamkniete korkiem z gumy bromobutylowej i
aluminiowym kapslem.

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

Fiolki sg pakowane oddzielnie w pudetka tekturowe.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne S$rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.



7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

S.P. VETERINARIA, S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, Km 4.1

Riudoms (43330)

Hiszpania
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2166/12

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

1 grudnia 2011 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
03/2024

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



