CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Flordofen 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win

Flordofen 300 mg/ml solution for injection for cattle and pigs (AT, BE, BG, CZ, DE, DK, EE, EL, ES,
FR, HR, HU, IE, IT, LT, LV, NL, PT, RO, SK, UK(NI))

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 300 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

N-metylopirolidon 250 mg

Glikol propylenowy

Macrogol 300

Lekko zoltawy, przejrzysty roztwor

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo:

Leczenie i metafilaktyka zakazen uktadu oddechowego u bydta spowodowanych przez Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni, wrazliwe na florfenikol.

Obecnos¢ choroby w stadzie powinna by¢ rozpoznana przed metafilaktyka.

Swinie:

Leczenie ostrych postaci chordb uktadu oddechowego wywotanych przez szczepy Actinobacillus
pleuropneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ U dorostych bykow i knurow przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna, lub na dowolna substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera przeciwbakteryjnego srodka konserwujacego.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:




Nie stosowac u prosigt o masie ponizej 2 kg.

Przed zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy przeprowadzi¢ badanie
wrazliwosci bakterii pobranych od zwierzgcia. Jesli nie jest to mozliwe, podczas leczenia nalezy
uwzgledni¢ lokalne informacje epidemiologiczne (na poziomie regionu lub hodowli) dotyczace
wrazliwo$ci danej bakterii na leki.

Nalezy wzia¢ pod uwagg oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace polityki przeciwbakteryjne;.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposéb odbiegajacy od instrukcji podanej w
ChWPL moze spowodowaé rozpowszechnienie si¢ bakterii opornych na florfenikol i jednoczeénie
wplyna¢ na obnizenie skutecznos$ci leczenia innymi lekami przeciwbakteryjnymi ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol, glikol propylenowy lub glikole polietylenowe powinny
unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w celu unikniecia przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej
samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami. W przypadku kontaktu ze skorg lub oczami nalezy przeptukac
miejsce kontaktu duza iloscig wody.
Po uzyciu produktu nalezy umyc¢ rece.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko Szok anafilaktyczny
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czesto$¢ nieznana: Spadek spozycia paszy, rozluznienie katu

) _ ) ) Zapalenie w miejscu wstrzykniecia®
(nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

! Catkowity powro6t do zdrowia w krotkim czasie po zakoficzeniu podawania produktu.
2 Po podaniu domigsniowym i podskoérnym; moze utrzymywac si¢ przez 14 dni.

Swinie:

Bardzo czesto Biegunka, Schorzenie odbytu i odbytnicy

) _ (przekrwienie/obrzgk okolicy okotoodbytowej oraz
(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat): odbytu)?




Pyreksja?®, Depresja®*
Duszno$¢®*

Czesto$é nieznana: Obrzgk w miejscu wstrzyknigcia®

. . ) ) Zmiana zapalna w miejscu wstrzyknigcia®
(nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostgpnych danych):

! Moze wystepowaé u 50% zwierzat. Moze utrzymywac si¢ przez tydzien.

240°C.

$W warunkach terenowych wystapita u okoto 30% leczonych $win; wystepujaca w tydzien lub wiecej
od podania drugiej dawki leku.

4 Umiarkowana. Zwigzana z goraczka.

Do 5 dni.

¢ Do 28 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zgltaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

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

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u bydta i §win w czasie cigzy, laktacji, lub u
zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone. Badania na zwierzetach laboratoryjnych
nie dostarczyly zadnych dowodow toksycznego wptywu florfenikolu na zarodek lub ptod.

W badaniach laboratoryjnych na krolikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowa¢ jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Ptodnosc¢:
Nie stosowaé U dorostych bykow i knurow przeznaczonych do rozrodu (patrz punkt 3.3).

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

Bydto: Podanie domigéniowe lub podskorne.
Swinie: Podanie domigsniowe.

Bydlo:

Leczenie

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

Podanie podskorne: 40 mg florfenikolu na kg masy ciata (2 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/15 kg) jednokrotnie przy uzyciu igty w rozmiarze 16.

Metafilaktyka
Podanie podskorne: 40 mg florfenikolu na kg masy ciata (2 ml weterynaryjnego produktu

leczniczego/15 kg) jednokrotnie przy uzyciu igty w rozmiarze 16.

Swinie:



15 mg florfenikolu na kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego/20 kg) w iniekcji
domigs$niowej, dwukrotnie w odstepie 48 godzin przy uzyciu igly w rozmiarze 16.

W jedno migjsce nie nalezy podawac¢ wigcej niz 10 ml dla obu drég podawania (domigsniowo i
podskoérnie) u bydta i 3 ml u $§win. Iniekcje nalezy wykona¢ wylacznie w szyje u obu gatunkéw
docelowych.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

Zaleca si¢ stosowanie produktu u zwierzat we wczesnych stadiach choroby oraz przeprowadzenie
oceny skutecznosci leczenia w ciggu 48 godzin od wykonania drugiej iniekcji. Jezeli objawy kliniczne
choroby uktadu oddechowego nie ustapiag w ciggu 48 godzin od ostatniej iniekcji lub w przypadku
nawrotu choroby, nalezy zmieni¢ sposob leczenia, zastosowa¢ inng postac leku lub inny antybiotyk 1
kontynuowac terapig, az do ustapienia objawow klinicznych.

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

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

U $win po podaniu produktu w dawce 3 razy wiekszej od zalecanej i wyzszej obserwowano spadek
spozycia paszy, odwodnienie i spadek przyrostu masy ciata. Po podaniu produktu w dawce 5 razy
wigkszej od zalecanej i wyzszej obserwowano rowniez wymioty.

3.11 Szczegolne 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

Bydlo:

Tkanki jadalne: podanie domigsniowe (20 mg/kg masy ciata, dwa razy): 30 dni

podanie podskorne (40 mg/kg masy ciata, raz): 44 dni

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do
spozycia przez ludzi, wiacznie z okresem zasuszenia.

Swinie:
Tkanki jadalne: 18 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QJO1BA90

4.2  Dane farmakodynamiczne

Florfenikol jest antybiotykiem syntetycznym o szerokim spektrum dziatania, skutecznym wobec
wigkszosci Gram-dodatnich i Gram-ujemnych bakterii wystepujacych u zwierzat domowych.

Mechanizm dziatania florfenikolu polega na hamowaniu syntezy biatek bakteryjnych na poziomie
rybosomalnym i dziataniu bakteriostatycznym.



Na podstawie testoOw laboratoryjnych stwierdzono aktywne oddziatywanie florfenikolu na najczesciej
izolowane patogeny bakteryjne zwigzane z chorobami uktadu oddechowego bydta: Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni oraz trzody chlewnej: Actinobacillus
pleuropneumoniae i Pasteurella multocida.

Florfenikol jest uwazany za bakteriostatyk, jednakze testy in vitro wykazaty jego dziatanie
bakteriobojcze wobec najczesciej izolowanych patogenéw bakteryjnych zwigzanych z chorobami
uktadu oddechowego bydta: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni oraz
trzody chlewnej: Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida.

W przeciwienstwie do chloramfenikolu florfenikol nie wigze si¢ z ryzykiem wywotania anemii
aplastycznej u cztowieka niezaleznie od dawki.

Organizmy odporne na dziatanie chloramfenikolu oraz tiamfenikolu na skutek czesto wystepujacego
wyksztalcenia lekoopornosci za sprawa mechanizmu przenoszenia grup acetylowych sg mnie;j
wrazliwe na wyksztatcenie opornosci na florfenikol. Opornos¢ krzyzowa na chloramfenikol oraz
florfenikol podlega regulacji przez gen floR kodujacy mechanizm usuwania biatka z komorek i jest
przenoszona przez plazmidy zaobserwowane w pojedynczych przypadkach bakterii z rodziny
Pasteurellae wystepujacych u bydta lub §win. Opornos¢ na florfenikol i inne leki przeciwbakteryjne
(np.ceftiofur) stwierdzono u bakterii Salomonella typhiumruim, zas oporno$¢ krzyzowa na florfenikol
i inne leki przeciwbakteryjne (np.ceftiofur) zidentyfikowano w mikroorganizmach z rodziny
Enterobacteriaceae.

4.3 Dane farmakokinetyczne

U bydla:

Po podaniu domig$niowym zalecanej dawki 20 mg/kg skuteczny poziom utrzymuje si¢ we krwi przez
48 godz. Maksymalne $rednie stezenie w surowicy (Cmax), wynoszace 3,37 pg/ml, osiaga sie 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. Maksymalne $rednie stezenie w surowicy (Cmax), Wynoszace 5 pg/ml, osiaga si¢ po 5,3 godz
(Tmax) od podania. Srednie stezenie w surowicy krwi 24 godziny po podaniu wynosi 2 pg/ml.

Sredni potokres eliminacji wynosi 18,3 godz.

U $win:

Po podaniu domie$niowym florfenikol osiaga po 1,4 godz. maksymalne stezenie w surowicy miedzy
3,8 ug/ml a 13,6 pg/ml, a nastepnie zaczyna opadac ze srednim koncowym potokresem eliminacji
wynoszacym 3,6 godz. Po drugim podaniu osigga maksymalne stezenie w surowicy miedzy 3,7 a
3,8 ng/ml w ciggu 1,8 godz. Stezenie surowicy spada ponizej 1 pg/ml, MIC90 dla docelowych
patogenow §win, w 12—24 godz. po podaniu domigsniowym. Stezenie florfenikolu w tkance plucnej
odzwierciedla stgzenie osiagane w osoczu, a stosunek stezen pluco:osocze wynosi okoto 1.

Po podaniu domigsniowym florfenikolu §winiom jest on szybko wydalany, gtéwnie z moczem.
Florfenikol jest ekstensywnie metabolizowany.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznosci



Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy:
- fiolki z polipropylenu: 2 lata

- fiolki szklane: 30 miesiecy.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z polipropylenu o pojemnosci 250 ml, zamknieta korkiem z gumy bromobutylowe;j i
aluminiowym wieczkiem typu flip-off.

Fiolka z bezbarwnego szkta typu Il o pojemnosci 50 lub 100 ml, zamkni¢ta korkiem z gumy
bromobutylowej typu | i uszczelniona aluminiowym kapslem typu flip-off z otworem w $rodku.
Fiolka z brazowego szkta typu II o pojemnosci 250 ml, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej
typu I i uszczelniona aluminiowym kapslem typu flip-off z otworem w $rodku.

Jedna fiolka o pojemnosci 50, 100 lub 250 ml w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne 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 skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Dopharma Research B.V.

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

2388/14

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26/02/2015

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

22-01-2024
10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

