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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Florfenis 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec 1 $win

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

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

Substancja(-e) pomocnicza(-e):
N-metylopirolidon.............. 250 mg

Klarowny, zéttawy roztwor, bez widocznych zawieszonych czastek statych.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce 1 $winie.

4. Wskazania lecznicze
Bydlo: Leczenie i metafilaktyka chorob 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 wywolanych przez Actinobacillus
pleuropneumoniae 1 Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u dorostych buhajow, trykdéw i1 knuréw przeznaczonych do celow hodowlanych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

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.
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Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwos$ci
bakterii wyizolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na
lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych, dotyczacych
wrazliwos$ci bakterii docelowych.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne dotyczace
lekéw 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¢ krzyzowa.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Produkt moze powodowa¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢). Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol,
glikol propylenowy lub glikole polietylenowe powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

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 sig cigze, powinny stosowac ten weterynaryjny
produkt leczniczy z zachowaniem szczego6lnej ostroznosci, aby unikna¢ przypadkowego
samowstrzyknigcia.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego, aby uniknac
przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwltocznie zwréci€ si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie. Ten produkt moze
powodowac podraznienia skory i oczu. Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg lub oczami. Po
przypadkowym kontakcie nalezy niezwlocznie przemy¢ narazone miejsce duzg iloscig czystej wody.

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

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

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u bydta, owiec i §win w czasie
cigzy i laktacji lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone. Badania na zwierzetach
laboratoryjnych nie dostarczyty zadnych dowod6éw na embriotoksyczne i toksyczne dla ptodu dziatanie
florfenikolu. W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji
pomocnicze] N-metylopirolidonu wykazano cechy dzialania szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy
stosowac¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Plodnos¢:
Nie stosowa¢ u dorostych buhajow, trykdéw 1 knuréw przeznaczonych do celow hodowlanych (patrz
punkt 5).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

Bydlo:
Brak innych objawow niz opisane w Zdarzenia niepozgdane.

Owce:
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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 odchodow.

Przechylanie glowy obserwowane po podaniu dawki 5-krotnie przekraczajacej zalecang, uznano, za
wynik podraznienia w miejscu wstrzyknigcia.

Swinie:

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

Po podaniu 5-krotnej zalecanej dawki lub wigkszej odnotowano rowniez wymioty.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

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

7/ Zdarzenia niepozadane

Bydto:

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

Wstrzas anafilaktyczny (ci¢zka reakcja alergiczna)

Zmniejszenie spozycia pokarmu'

Luzny stolec!+?

Zapalenie w miejscu wstrzyknigcia’®
! Leczone zwierzeta szybko i catkowicie wracajg do zdrowia po zakonczeniu leczenia.
% Przejs$ciowe
3 Po podaniu domig$niowym i podskérnym. Moze utrzymywac sie przez 14 dni.

Owce:

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

Zmniejszenie spozycia pokarmu'

Zapalenie w miejscu wstrzykniecia?
! Leczone zwierzeta szybko i catkowicie wracajg do zdrowia po zakonczeniu leczenia.
2 Po podaniu domie$niowym. Zapalenie moze utrzymywacé si¢ przez okres do 28 dni. Dziatania te
majg zwykle tagodny i przej$ciowy charakter.

Swinie:

Bardzo czgsto (> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat):

Biegunka!

Obrzek (opuchlizna) odbytu i odbytnicy!

Rumien (zaczerwienienie)' 2

Gorgczka, Osowiato$¢?

Duszno$¢ (trudnos$ci z oddychaniem)?

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

Obrzek w miejscu wstrzykniecia?, zapalenie w miejscu wstrzykniecia®
! Dziatanie te sg przemijajace i mogg by¢ obserwowane przez okres jednego tygodnia.
2 Zaczerwienienie okolic odbytu i odbytnicy.
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3 Goraczka (40°C) z towarzyszaca umiarkowang osowiato$cig lub umiarkowang duszno$cia 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. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w
koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa, Polska

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Droga podania:
Podanie domig$niowe 1 podskérne u bydta.
Podanie domig$niowe u owiec i $win.

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 ciata) 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 migsnie szyi, przy uzyciu
igly 16G.

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

Zaleca si¢ leczenie zwierzat we wczesnych stadiach choroby i oceng odpowiedzi na leczenie w ciggu
48 godzin po ostatniej iniekcji. Jesli objawy kliniczne choroby uktadu oddechowego utrzymujg si¢ lub
nasilajg lub jesli wystgpi nawro6t, nalezy zmieni¢ leczenie, stosujac inny antybiotyk i 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. Objetos¢ podawana w
jedno miegjsce nie powinna przekracza¢ 10 ml.
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Wstrzyknigcie nalezy wykonywaé wylacznie w szyje.

Dla wszystkich gatunkéw docelowych: Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ masg ciata.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Korka nie wolno przekluwac wigcej niz 50 razy.

W przypadku jednoczesnego leczenia grup zwierzat, w celu uniknigcia nadmiernego przektuwania

korka, zaleca si¢ uzycie igly do pobierania pozostawionej w korku fiolki. Igle nalezy usunaé, po
podaniu produktu wszystkim zwierzgtom.

10. OKkresy 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 stosowaé u samic ci¢zarnych produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekdéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

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

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

20



14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
3079/21

Wielkosé opakowan:

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

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

HISZPANIA

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57

San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

HISZPANIA

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Lokalny przedstawiciel:
Grabikowski-Grabikowska PPHU ,,INEX" Sp.j.
ul. Biatostocka 12, 11-500 Gizycko, Polska
Tel.: +48 87429 17 19

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Grabikowski-Grabikowska PPHU ,,INEX" Sp.j.

Tel.: +48 795 128 650

E-mail: bezpieczenstwo@inexwet.pl

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