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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

24 Skiad
Kazdy ml zawiera:

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

Substancje pomocnicze:
N-metylopirolidon........ 200 mg

Klarowny, jasnozolty do zottego roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo i $winie.

4. Wskazania lecznicze

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 1 Pasteurella multocida wrazliwe na
florfenikol.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u dorostych bykow i knuréw przeznaczonych do celéw rozptodowych.

Nie stosowac u prosiat o masie ponizej 2 kg.

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

Nie podawa¢ dozylnie.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej opornosci na substancje czynna.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkOw 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 oczysci¢ zatyczke. Uzywac suchych, sterylnych
strzykawek i igiet.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla osob 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 nadwrazliwoscig na florfenikol powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Podczas stosowania produktu nie nalezy jes¢, 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 $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

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

Ciaza i laktacja:

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 krolikach
1 szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-metylopirolidonu wykazano cechy dziatania
szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowaé jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
stosunku korzysci do ryzyka.

Przedawkowanie:

U $win, ktorym podano lek w dawce 3-krotnie (lub wigcej) wigkszej 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.

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

7/ Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko Zmniejszenie pobrania paszy’;

Luzny kat'?;

Zmiana w miejscu wstrzyknigcia®;
Anafilaksja (cigzka reakcja alergiczna).

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):
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1 Szybki i catkowity powrdt do zdrowia po zakonczeniu leczenia.
2 Przemijajace.
* Utrzymuje si¢ przez 14 dni.

Swinie:

Bardzo czgsto Goraczka',%;
Depresja®, duszno$¢ (utrudnione oddychanie)?;

Biegunka*, obrzgk (opuchlizna)*,’, miejscowy rumien
(zaczerwienienie)*,”.

Bardzo rzadko Obrzek w miejscu wstrzyknigcia®, zmiana w miejscu
wstrzykniecia’.

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):

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

140 °C.

2 Zwigzana z umiarkowang depresja lub umiarkowang duszno$cig wystepujacg tydzien lub dtuzej po

podaniu drugiej dawki.

* Umiarkowana.

* 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. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

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.

Bydlo: Wstrzyknigcie 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 réoznych miejscach.
Swinie: Wstrzykniecie i.m.- 15 mg/kg masy ciata (1 ml/20 kg). Wstrzykiwaé w migénie szyi. Dawke

nalezy poda¢ dwukrotnie, w odstepie 48 godzin.
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Objetos¢ podana w jedno miejsce wstrzyknigcia nie powinna przekracza¢ 3 ml. Kolejne wstrzyknigcia
powinny by¢ podawane w roznych 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 sie
przez 48 godzin po ostatnim wstrzyknieciu, nalezy zmieni¢ sposob leczenia, stosujac inna postac leku
lub inny antybiotyk; leczenie nalezy kontynuowa¢ do chwili ustapienia objawdw klinicznych.

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

0. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

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

10. 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.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ 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 wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

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

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjna.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2166/12

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

Bezbarwne fiolki wykonane ze szkta typu Il zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym
llé?glslifg'ykonane z polipropylenu zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Fiolki sg pakowane oddzielnie w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

07/2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms

Hiszpania

Tel. +34 977 850 170

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

KELA N.V.,

St. Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
Belgia

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms

Hiszpania

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

Pro-Wet Snioch, Wiese Sp.J.
ul. Okrezna 11

75-736 Koszalin, Polska
Tel.: +48 94 346 44 05
wiese@pro-wet.eu

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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