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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Florfenis 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i §win

[BE, DE, DK, EL, ES, FR, HU, IE, LT, NL, PT, RO]: FLORFENIS 300 mg/ml solution for
injection for cattle, sheep and pigs

[IT]: SYVAFLOR 300 mg/ml solution for injection for cattle, sheep and pigs

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

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

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczychi | Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest

pozostalych skltadnikow niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

N-metylopirolidon 250 mg

Glikol propylenowy (E-1520)

Makrogol 300

Klarowny, zottawy roztwor, bez widocznych zawieszonych czastek statych.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce 1 $winie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo: Leczenie i metafilaktyka choréob uktadu oddechowego bydta wywotanych przez Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni wrazliwe na florfenikol. Obecno$¢ choroby w

grupie nalezy ustali¢ przed metafilaktyka.

Owce: Leczenie chorob uktadu oddechowego owiec wywolanych przez Mannheimia haemolytica i
Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.

Swinie: Leczenie ostrych postaci choréb uktadu oddechowego $win wywotanych przez Actinobacillus
pleuropneumoniae 1 Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u dorostych buhajow, trykow 1 knuréw przeznaczonych do celow hodowlanych. Patrz
punkt 3.7.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢

pomocnicza.

34 Specjalne ostrzezenia



Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie stosowac u prosigt o masie ciata ponizej 2 kg.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone u owiec w wieku
ponizej 7 tygodni.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci
bakterii wyizolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na
lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych, dotyczacych
wrazliwos$ci bakterii docelowych. Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe
i regionalne wytyczne dotyczace lekow przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie produktu niezgodne z zaleceniami podanymi w ChPL moze zwigkszaé czgstosé
wystepowania bakterii opornych na florfenikol i moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia amfenikolami
ze wzgledu na potencjalng opornos$¢ krzyzows.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Produkt moze powodowac¢ nadwrazliwo$¢ (alergi¢). Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol,
glikol propylenowy lub glikole polietylenowe powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

W badaniach laboratoryjnych na krolikach 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 szczeg6lnej ostroznosci, aby unikna¢ przypadkowego
samowstrzyknigcia.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego, aby unikna¢
przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjnag lub opakowanie. Ten produkt moze
powodowac podraznienia skéry i oczu. Nalezy unika¢ kontaktu ze skérag lub oczami. Po
przypadkowym kontakcie nalezy niezwtocznie przemy¢ narazone miejsce duzg ilo$cig czystej wody.

W przypadku wystapienia objawow po kontakcie, takich jak wysypka skorna, nalezy zwrocic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego moze stanowié zagrozenie dla roslin
ladowych, sinic (cyjanobakterii) i organizmow wod gruntowych.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Bardzo rzadko Wstrzas anafilaktyczny
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, Zmniejszenie spozycia pokarmu!
wlaczajac pojedyncze raporty): Luzny stolec!+?
Zapalenie w miejscu wstrzykniecia®

! Leczone zwierzeta szybko i catkowicie wracajg do zdrowia po zakonczeniu leczenia.
2 Przej$ciowe
3 Po podaniu domig$niowym i podskérnym. Moze utrzymywac sie przez 14 dni.

Owce:

| Bardzo rzadko | Zmniejszenie spozycia pokarmu!
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(< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, Zapalenie w miejscu wstrzykniecia?
wlaczajgc pojedyncze raporty):

! Leczone zwierzeta szybko i catkowicie wracajg do zdrowia po zakonczeniu leczenia.
2 Po podaniu domig$niowym. Zapalenie moze utrzymywac sie przez okres do 28 dni. Dziatania te
maja zwykle tagodny i przejSciowy charakter.

Swinie:

Bardzo czgsto Biegunka!

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): Obrzek odbytu i odbytnicy!
Zaczerwienienie'-?
Goraczka, osowiato$¢?
Duszno$¢®

Bardzo rzadko Obrzek w miejscu wstrzykniecia®, zapalenie w

(<1 zwierze¢/10 000 leczonych zwierzat, miejscu wstrzyknigcia®

wlaczajgc pojedyncze raporty):

! Dzialanie te s przemijajace i mogg by¢ obserwowane przez okres jednego tygodnia.

? Zaczerwienienie okolic odbytu i odbytnicy.

3 Gorgezka (40°C) z towarzyszgcg umiarkowang osowiato$cig lub umiarkowang dusznos$cig po
uplynigciu co najmniej jednego tygodnia od podania drugiej dawki.

* Przej$ciowa opuchlizna utrzymujgca sie przez okres do 5 dni.

3 Zmiany zapalne moga wystepowac przez okres do 28 dni.

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

3.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u bydta, owiec i §win w czasie cigzy i laktacji
lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone. Badania na zwierzgtach
laboratoryjnych nie dostarczyty zadnych dowodow na embriotoksyczne i toksyczne dla ptodu
dziatanie florfenikolu. W badaniach laboratoryjnych na krolikach i 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.

Plodnos¢:
Nie stosowa¢ u dorostych buhajow, trykéw 1 knuréw przeznaczonych do celow hodowlanych (patrz
punkt 3.3).

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

Droga podania: Podanie domig¢$niowe i podskoérne u bydta.
Podanie domig¢$niowe u owiec i Swin.

Leczenie:

Bydto:

Podanie domigsniowe: 20 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego/15 kg masy ciata) dwukrotnie w odstepie 48 godzin.

Podanie podskorne: 40 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 2 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/15 kg masy ciala) jednorazowo.



W przypadku obu drog podania: uzy¢ igly 16G. Objeto$é podawana w jedno miejsce nie powinna
przekracza¢ 10 ml. Wstrzyknigcie nalezy wykonywaé wylacznie w szyje.

Owce:

Podanie domigsniowe: 20 mg florfenikolu/kg mase ciata (co odpowiada 1 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego/15 kg masy ciata) raz dziennie przez trzy kolejne dni.

Objetos¢ podana w jedno miejsce wstrzyknigcia nie powinna przekraczac¢ 4 ml.

Swinie:

Podanie domigsniowe: 15 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego/20 kg masy ciata) dwa razy w odstepie 48 godzin w migénie szyi, przy uzyciu
igly 16G.

Objetos¢ podana w jedno miejsce wstrzyknigcia nie powinna przekraczac¢ 3 ml.

Zaleca si¢ leczenie zwierzat we wczesnych stadiach choroby i oceng odpowiedzi na leczenie w ciagu
48 godzin po ostatniej iniekcji. Jesli objawy kliniczne choroby uktadu oddechowego utrzymujg si¢ lub
nasilajg, lub jesli wystapi nawrdt, nalezy zmieni¢ leczenie, stosujac inny antybiotyk 1 kontynuowac¢ do
czasu ustgpienia objawow klinicznych.

Metafilaktyka

Bydto:

Podanie podskorne: 40 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 2 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/15 kg masy ciala) jednorazowo. Podawac przy uzyciu igly 16G. Objgtos¢ podawana w
jedno miegjsce nie powinna przekracza¢ 10 ml.

Wstrzyknigcie nalezy wykonywaé wylacznie w szyje.

Dla wszystkich gatunkéw docelowych: Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ masg ciata. Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzetu
pomiarowego. Korka nie wolno przekluwac wigcej niz 50 razy.

W przypadku jednoczesnego leczenia grup zwierzat, w celu unikni¢cia nadmiernego przektuwania
korka, zaleca si¢ uzycie igly do pobierania pozostawionej w korku fiolki. Igle nalezy usunac po
podaniu produktu wszystkim zwierzgtom.

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

Bydto:
Brak innych objawow niz opisane w punkcie 3.6

Owce:

Po podaniu 3-krotnej zalecanej dawki lub wigkszej, obserwowano przemijajace zmniejszenie spozycia
paszy i wody. Dodatkowe efekty obejmowaly zwigkszong czesto$¢ wystepowania osowiatosci,
wychudzenia i luznych stolcow.

Przechylanie gtowy obserwowane po podaniu dawki 5-krotnie przekraczajgcej zalecana, uznano za
wynik podraznienia w miejscu wstrzykniecia.

Swinie:

Po podaniu 3-krotnej zalecanej dawki lub wigkszej, obserwowano zmniejszenie spozycia paszy i wody
oraz spadek przyrostu masy ciata.

Po podaniu 5-krotnej zalecanej dawki lub wigkszej odnotowano 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

Tkanki jadalne

Bydto: Podanie i.m. (20 mg/kg masy ciala, dwa razy): 30 dni.

Podanie s.c. (40 mg/kg masy ciata, jeden raz): 44 dni.
Owce: 39 dni.
Swinie: 18 dni.
Mieko

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi. Nie stosowac¢ u samic cigzarnych produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJO1BAS0

4.2 Dane farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania, skutecznym przeciwko
wiekszos$ci bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, izolowanych od zwierzat domowych.
Florfenikol dziata poprzez hamowanie syntezy biatek bakteryjnych na poziomie rybosomalnym i ma
dziatanie bakteriostatyczne.

Badania laboratoryjne wykazaly, ze florfenikol jest aktywny przeciwko wigkszosci patogenow
bakteryjnych powszechnie izolowanych z przypadkoéw choréb uktadu oddechowego u owiec i bydta
(w tym Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, i w przypadku bydta Histophilus somni) oraz
od swin (w tym Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida).

Chociaz florfenikol jest uwazany za antybiotyk bakteriostatyczny, wykazano jego dziatanie
bakteriobojcze in vitro przeciwko Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae 1 Histophilus somni.

Mechanizmy opornosci na florfenikol obejmuja swoiste i nieswoiste transportery lekow oraz
metylotransferaz RNA. Zasadniczo biatka transportujace jeden rodzaj substancji s3 odpowiedzialne za
wyzszy poziom opornos$ci niz biatka wielolekowe. Szereg genow (w tym gen floR) posredniczy w
ztozonej opornosci na florfenikol. Opornos¢ na florfenikol i inne leki przeciwdrobnoustrojowe
wykryto najpierw na plazmidzie Photobacterium damselae subsp. piscicida, nast¢pnie jako czgsé
chromosomalnej grupy genu opornosci wielolekowej u Salmonella enterica serowar Typhimurium i
serowar Agona, ale takze na plazmidach opornosci wielolekowej E. coli. Wspdtoporno$é na
cefalosporyny trzeciej generacji obserwowano w przypadku E. coli izolowanych z uktadu
oddechowego i pokarmowego.

W przypadku Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida 1 Histophilus somni izolowanych z
infekcji uktadu oddechowego bydta dla florfenikolu okreslono nastepujace punkty graniczne wg
kryteriow CLSI (CLSI-2018): wrazliwy < 2 pg/ml, $rednio wrazliwy 4 pg/ml i oporny > 8 pg/ml.
W przypadku Pasteurella multocida izolowanych z zakazen uktadu oddechowego swin punkty
graniczne dla florfenikolu wg kryteriow CLSI (CLSI-2018) sa nastgpujace: wrazliwy < 2 pg/ml,
$rednio wrazliwy 4 pg/ml i oporny > 8 pg/ml.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Bydto:



Po podaniu domig$niowym zalecanej dawki 20 mg/kg, skuteczny poziom utrzymuje si¢ we krwi u
bydta przez 48 godzin. Maksymalne $rednie st¢zenie w surowicy (Cmax) wynoszace 3.37 ug/ml
wystepuje 3,3 g0dz. (Tmax.) po podaniu. Srednie stezenie w surowicy 24 godziny po podaniu wynosito
0,77 pg/ml.

Po podaniu podskornym zalecanej dawki wynoszacej 40 mg/kg, skuteczny poziom we krwi u bydta
(4. powyzej wartosci MICo gldwnych patogenow uktadu oddechowego) utrzymuje si¢ przez

63 godziny. Maksymalne $rednie stezenie w surowicy (Cmax) Wynoszace 5 pg/ml wystepuje 5,3 godz.
(Tumax) po podaniu. Srednie stezenie w surowicy 24 godziny po podaniu wynosito 2 pg/ml.
Harmoniczna $rednia warto$¢ okresu pottrwania w fazie eliminacji wynosita 18,3 godziny.

Owce:

Po podaniu domig$niowym pierwszej dawki florfenikolu (20 mg/kg), maksymalne $rednie stezenie w
surowicy wynoszace 10.0 pg/ml zostato osiggni¢te po 1 godzinie. Po podaniu domigsniowym trzeciej
dawki, maksymalne stezenie w surowicy wynoszace 11,3 pg/ml zostalo osiagniete po 1,5 godziny.
Oszacowano, ze okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi 13,76 + 6,42 godz. Biodostepnos¢ wynosi
okoto 90%.

Swinie:

Po podaniu dozylnym $redni klirens osoczowy florfenikolu wynosit 5,2 ml/min/kg, a Srednia obj¢tosé
dystrybucji w stanie rownowagi wynosita 948 ml/kg. Sredni koncowy okres poltrwania wynosi

2,2 godziny.

Po podaniu domigsniowym pierwszej dawki florfenikolu, maksymalne stezenie w surowicy
wynoszace od 3,8 do 13,6 pg/ml sg osiagane po 1,4 godziny i stgzenia te zmniejszajg si¢ do sredniego
konicowego okresu pottrwania wynoszacego 3,6 godziny. Po podaniu domig¢éniowym drugiej dawki,
maksymalne stezenie w surowicy od 3,7 do 3,8 pg/ml jest osiggane po 1,8 godziny. Stgzenia w
surowicy ulegaja zmniejszeniu ponizej 1 ug/ml MICy, dla docelowych patogendéw u $win, 12 do

24 godzin po podaniu domigsniowym. Stezenia florfenikolu osiggane w tkance plucnej
odzwierciedlajg stezenia w osoczu, przy stosunku stezenia w plucach do osocza wynoszacym okoto 1.
Po podaniu domig$niowym u $win florfenikol jest szybko wydalany, gtdéwnie w moczu. Florfenikol
podlega intensywnemu metabolizmowi.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, 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 Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Bezbarwna fiolka ze szkta typu II, o pojemnosci 100 ml Iub 250 ml, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej typu I i aluminiowym kapslem.

Wielkos$ci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml




Pudelko tekturowe zawierajgce 1 fiolke o pojemnosci 250 ml
Pudelko tekturowe zawierajace 6 fiolek o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 6 fiolek o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne 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.

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produkt leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios Syva S.A

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
3079/21
8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/03.2021

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

