CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

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

Substancje pomocnicze:
N-Metylopirolidon.........cccverieriieriiniieierie e 250 mg
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan.
Lekko zoltawy, klarowny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo:

Leczenie i profilaktyka zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica 1 Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.

Obecnos¢ choroby w stadzie powinna by¢ rozpoznana przed uzyciem produktu.

Swinie:

Leczenie ostrych postaci chorob uktadu oddechowego wywotane przez szczepy Actinobacillus
pleuropneumoniae 1 Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u dorostych bykow i knuroéw przeznaczonych do rozrodu.

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

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy weterynaryjny nie zawiera przeciwbakteryjnego srodka konserwujacego.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Nie stosowac u prosiat o masie ciata ponizej 2 kg.
Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowaé w oparciu o badania wrazliwosci, a takze
oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Nalezy zachowac¢ srodki ostroznosci, aby nie doszto do przypadkowej samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska, oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami,
przeptuka¢ miejsce duzg ilosciag wody. Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece. Osoby o
znanej nadwrazliwo$ci na glikol propylenowy powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

W badaniach laboratoryjnych na krolikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej
N-metylopirolidonu wykazano cechy dzialania szkodliwego dla ptodu. Kobiety w wieku
rozrodczym, kobiety w cigzy lub kobiety, u ktérych podejrzewa si¢ cigze, powinny stosowac ten
produkt leczniczy weterynaryjny z zachowaniem szczeg6lnej ostroznosci, aby uniknaé
przypadkowego samowstrzyknigcia..

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

U bydta, podczas leczenia moze doj$¢ do spadku spozycia paszy oraz przemijajacego
rozluznienia katu. Leczone zwierzgta w petni powracajg do zdrowia w krétkim czasie po
zakonczeniu podawania produktu.

Podanie domig$niowe i podskorne produktu moze powodowac wystapienie zmian zapalnych w
miejscu iniekcji, utrzymujacych si¢ przez 14 dni.

U bydta, bardzo rzadko zglaszano reakcje anafilaktyczne.

U $win, powszechnie spotykanymi dziataniami niepozadanymi sg przemijajaca biegunka i/lub
przekrwienie /obrzgk okolicy okoloodbytowej oraz odbytu, ktdére moga wystepowac u 50%
zwierzat. Objawy te utrzymywac si¢ moga do tygodnia.

W warunkach terenowych okoto 30% leczonych §win wykazywato objawy goraczki (40°C)
towarzyszace umiarkowanej depresji lub umiarkowanej dusznos$ci, wystepujace w tydzien lub
wigcej od podania drugiej dawki leku.

Przemijajacy obrzek wystepuje do 5 dni w miejscu wstrzyknigcia. Zmiany zapalne w miejscu
wstrzykniecia moga by¢ widoczne do 28 dni.

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

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

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania toksycznego florfenikolu na

zarodek 1 ptod.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato okreslone dla bydta i §win w
czasie cigzy, laktacji, lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli. W badaniach
laboratoryjnych na krolikach i 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.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydlo: podanie domigsniowe lub podskorne
Swinie: podanie domig$niowe

Bydlo:

Leczenie

Podanie domig$niowe: 20 mg florfenikolu na kg masy ciata (1 ml roztworu/15 kg) dwukrotnie,
w odstepie 48 godzin przy uzyciu igly o rozmiarze 16.

Podanie podskore: 40 mg florfenikolu na kg masy ciata (2 ml roztworu/15 kg) jednokrotnie
przy uzyciu igly rozmiar 16.

Profilaktyka

Podanie podskorne: 40 mg florfenikolu na kg masy ciata (2 ml roztworu /15kg) jednokrotnie
przy uzyciu igty 16.

Swinie:

15 mg florfenikolu na kg masy ciata (Iml roztworu/20 kg) poprzez wstrzyknigcie domig$niowe,
dwukrotnie w odstegpie 48 godzin przy uzyciu igly o rozmiarze 16.

W jedno miejsce nie podawa¢ wiecej niz 10 ml dla obu drég podawania (domigsniowo i
podskoérnie) u bydta i 3 ml u $win. Wstrzykniecie nalezy wykona¢ w szyje u obu gatunkow
docelowych.

Celem zapewnienia wlasciwej dawki i zapobiezeniu podania zbyt matej dawki leku, nalezy
okresli¢ masg ciata tak doktadnie, jak to tylko mozliwe.

Zaleca si¢ stosowanie produktu u zwierzat we wezesnych stadiach choroby oraz
przeprowadzenie oceny skutecznos$ci leczenia w ciagu 48 godzin od wykonania drugiego
wstrzyknigcia. Jezeli objawy kliniczne choroby uktadu oddechowego nie ustapia w ciagu 48
godzin od ostatniej iniekcji, nalezy zmieni¢ sposob leczenia, zastosowac inng formulacje lub
inny antybiotyk i kontynuowa¢ terapig, az do ustgpienia objawow klinicznych.

Nalezy przetrze¢ korek przed kazdym pobraniem dawki. Nalezy uzywaé suchych, sterylnych
igiet i strzykawek.
Nie naktuwac¢ korka fiolki wiecej niz 25 razy.

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

U $win, po podaniu produktu w dawce 3 razy wigkszej od zalecanej i wyzszej obserwowano
zmniejszenie pobierania pokarmu, odwodnienie i spadek przyrostow. Po podaniu produktu w
dawce 5 razy wigkszej od zalecanej 1 wyzszej obserwowano roOwniez wymioty.

4.11 OKkres (-y) karencji

Bydlo:
Tkanki jadalne: podanie domig$niowe (20 mg/kg masy ciala, dwa razy): 30 dni



podanie podskorne (40 mg/kg masy ciala, raz): 44 dni
Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u bydta produkujacego mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi, uwzgledniajac okres zasuszenia.
Swinie:
Tkanki jadalne: 18 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stosowania ogolnego, amfenikole.
Kod ATC vet: QJ01BA90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania skutecznym
przeciwko wigkszo$ci Gram-dodatnich i Gram-ujemnych izolatéw od zwierzat domowych.
Florfenikol dziata poprzez hamowanie syntezy biatek na poziomie rybosomalnym i ma
dzialanie bakteriostatyczne. Badania laboratoryjne wykazaty, ze florfenikol jest aktywny
przeciwko wigkszosci czesto izolowanych bakterii chorobotwoérczych powodujacych choroby
uktadu oddechowego u bydta i owiec, ktore obejmuja Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida 1 Histophilus somni u bydta. Florfenikol uwaza si¢ za Srodek bakteriostatyczny, ale
badania in vitro florfenikolu wykazaty jego bakteriobdjcze dziatanie na Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida 1 Histophilus somni.

Mechanizmy opornosci na florfenikol obejmuja swoiste i nieswoiste transportowanie leku oraz
metylotransferazy RNA. Zasadniczo swoiste biatka z funkcja wypompowywania leku
zapewniajg poziom opornosci wickszy niz w przypadku biatek wielolekowych. Szereg genow
(w tym gen floR) posredniczy w ztozonej oporno$ci na florfenikol. Opornos¢ na florfenikol i
inne leki przeciwbakteryjne zostata po raz pierwszy odkryta w plazmidzie w Photobacterium
damselae subsp. piscida, a nastgpnie jako cz¢s$¢ chromosomalnej grupy genu opornosci
wielolekowej w Salmonella enterica serotyp Typhimurium i serotyp Agona, jak rowniez na
plazmidach oporno$ci wielolekowej E. coli. Wspotoporno$¢ na cefalosporyny trzeciej generacji
obserwowano u E. coli uktadu oddechowego i pokarmowego.

U bydta, 99% izolatow P. multocida (n=156) i1 98% izolatow M. haemolytica (n=109) byto
wrazliwych na florfenikol (szczepy wyizolowane we Francji w 2012 r.).

U swin 99% izolatow A. pleuropneumoniae (n=159) 1 99% izolatow P. multocida (n=150) byto
wrazliwych na florfenikol (szczepy wyizolowane we Francji w 2012 1.).

Wartosci MICoo florfenikolu przeciwko drobnoustrojom chorobotworczym uktadu oddechowego
u bydta i swin

Drobnoustrdj chorobotwoérczy MICoo (ng/ml)
Bydlo
Mannheimia haemolytica 2
Pasteurella multocida 1
Swinie
Actinobacillus pleuropneumoniae | 0,5

Organizmy wyizolowano od przypadkéw klinicznych choréb uktadu oddechowego u bydta i
swin w Czechach i w Niemczech w latach 2007-2011. Wartosci graniczne CLSI: S <2 pg/ml, |
=4 ug/mliR>8 ug/ml.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne



U bydta, po podaniu domi¢sniowym zalecanej dawki 20 mg/kg, skuteczny poziom utrzymuje
si¢ we krwi przez 48 godzin. Maksymalne $rednie stezenie w surowicy (Cmax), wynoszace 3,37
ng/ml, osiagane jest po 3,3 godz. (Tmax) od podania. Srednie stezenie w surowicy krwi 24
godziny po podaniu wynosi 0,77 pg/ml.

Po podaniu podskornym zalecanej dawki 40 mg/kg, skuteczny poziom utrzymuje si¢ we krwi
przez 63 godz. (tj. powyzej wartosci MIC90 najwazniejszych drobnoustrojoéw chorobotworczych
uktadu oddechowego). Maksymalne $rednie stgzeniu w surowicy (Cmax), wynoszace 5 pg/ml,
osiggane jest po 5,3 godz (Tmax) od podania. Srednie stezenie w surowicy krwi 24 godziny po
podaniu wynosi 2 pg/ml.

Sredni pétokres eliminacji wynosi 18,3 godz.

U swin,po podaniu dozylnie florfenikol wykazywat $redni wsp(')iczynnik, klirensu w osoczu 5,2
ml/min/kg i $rednig objetos¢ dystrybucji przy rownowadze 948 ml / kg. Sredni okres pottrwania
w fazie eliminacji wynosi 2,2 godziny.

U $win:

Po podaniu domie$niowym florfenikol osigga maksymalne st¢zenie w surowicy miedzy 3,8
ug/ml a 13,6 ug/ml i jest osiggane po 1,4 godz. i zaczyna opadac osiggajac koncowy Sredni
okres pottrwania wynoszacy 3,6 godz. Po drugim podaniu osiaga maksymlane stgzenie w
surowicy miedzy 3,7 a 3,8 ug/ml w ciggu 1,8 godz. Stezenie surowicy spada ponizej 1 pg/ml,
MICoo dla docelowych patogenow swin, w 12-24 godz. po podaniu domi¢§niowym. Stezenie
florfenikolu w tkance ptucnej odzwierciedla stezenie jakie osiggane jest w osoczu, a stosunek
stezen ptuco:osocze wynosi okoto 1.

Po podaniu domigéniowym florfenikolu $winiom jest on szybko wydalany, gtownie z moczem.
Florfenikol jest ekstensywnie matabolizowany.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

N-Metylopirolidon

Glikol propylenowy

Makrogol 300

6.2  Glowne 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 Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Fiolka z polipropylenu o pojemnosci 100 ml i 250 ml, zamkni¢ta korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off.

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko tekturowe z 1 fiolka 100 ml

Pudetko tekturowe z 1 fiolkg 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23

08028 Barcelona

Hiszpania

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

2353/14

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

19/05/2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

09/2023

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

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



