CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Pulmovall 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

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 jakes$ciowy substancji pomocniczych i
pozostalych sktadnikow

N-metylopirolidon 250 mg

Glikol propylenowy (E 1520)

Makrogol 300

Klarowny, zéttawy roztwor, bez widocznych zawieszonych czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce i $winie.

3.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto:
Leczenie i metafilaktyka chorob uktadu oddechowego zwiazanych z Mannheimia haemolytica,

Pasteurella multocida 1 Histophilus somni wrazliwymi na florfenikol. Przed rozpoczeciem stosowania
metafilaktycznego nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.

Owce:

Leczenie chorob uktadu oddechowego zwigzanych z Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida
wrazliwymi na florfenikol.

Swinie:

Leczenie ostrych ognisk chorob uktadu oddechowego zwiazanych z Actinobacillus pleuropneumoniae
1 Pasteurella multocida wrazliwymi na florfenikol.

33 Przeciwwskazania

Nie stosowac u dorostych buhajow, trykow i knuroéw przeznaczonych do rozrodu.

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

34 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.



3.5 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Nie stosowac u prosiat o masie ciata ponizej 2 kg.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u owiec w wieku
ponizej 7 tygodni.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na okresleniu lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych z
probki pobranej od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych
(regionalnych lub na poziomie gospodarstwa) danych dotyczacych lekowrazliwosci bakterii.

Podczas stosowania produktu nalezy przestrzegac¢ oficjalnych, krajowych i regionalnych przepisow
dotyczacych lekow przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChWPL moze zwieksza¢ czestosée
wystepowania bakterii opornych na florfenikol oraz zmniejsza¢ skutecznos$¢ leczenia amfenikolami ze

wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac nadwrazliwos¢ (alergie). Osoby o znanej
nadwrazliwosci na florfenikol, glikol propylenowy lub glikole polietylenowe powinny unikac
kontaktu z 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 ktérych podejrzewa si¢ ciagze, powinny stosowac ten weterynaryjny
produkt leczniczy z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, aby unikna¢ przypadkowego
samowstrzykniecia.

Z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, aby unikng¢
PRZYPADKOWEGO SAMOWSTRZYKNIECIA. W przypadku samoiniekcji nalezy niezwtocznie
zwrocic¢ sig¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory i oczu. Nalezy unikac
kontaktu ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu nalezy natychmiast przeptukac¢ narazony obszar
duza ilo$cig czystej wody.

Po uzyciu umy¢ rece.

Jesli po kontakcie wystapia objawy takie jak wysypka skorna, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska
oraz przedstawi¢ ulotke informacyjna lub etykiete.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego moze stwarza¢ ryzyko dla roslin ladowych,
sinic 1 organizméw wod gruntowych.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo:

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




Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ - Zmniejszone spozycie pokarmu'
okreslona na podstawie dostepnych - Rozluznienie katu!
danych): - Zapalenie w miejscu wstrzykniecia?

! Po zakoficzeniu leczenia leczone zwierzeta szybko i catkowicie wracaja do zdrowia. Zmiekczenie
katu moze by¢ przemijajace.
2 Po podaniu domig$niowym i podskdrnym stan zapalny moze utrzymywa¢ si¢ przez 14 dni.

Owce:
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ - Zmniejszone spozycie pokarmu'
okreslona na podstawie dostepnych - Zapalenie w miejscu wstrzyknigcia?
danych):

! Po zakonczeniu leczenia leczone zwierzeta szybko i catkowicie wracajg do zdrowia.
2 Po podaniu domig$niowym stan zapalny moze utrzymywac si¢ do 28 dni. Zazwyczaj jest to tagodne i
przemijajace.

Swinie:
Bardzo czesto - ](B)ibegurlikall ic odbvid]
. . .| - Obrzgk okolic odbytu
(> 1 zwierzg/10 leczonych zwierzat): | Rumich!?
- Gorgczka®
- Depresja’
- Duszno$¢?
Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ - Obrzek w miejscu wstrzykniecia®
okreslona na podstawie dostepnych - Zapalenie w miejscu wstrzykniecia*
danych):

! Przej$ciowe reakcje, ktore mogg wystapi¢ u 50% zwierzat. Efekty te mozna obserwowaé przez
tydzien.

2Rumien okotoodbytowy i odbytniczy.

3W warunkach terenowych u okoto 30% leczonych $win wystapita goraczka (40°C) powigzana z
umiarkowang depresjg lub umiarkowang dusznoscig przez tydzien lub dtuzej po podaniu drugiej
dawki.

4 Przejsciowy obrzek utrzymujacy sie do 5 dni. Zmiany zapalne mogg by¢ widoczne do 28 dni.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u bydta, owiec i §win w czasie ciazy, laktacji
lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone.

W badaniach na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazano embriotoksycznego lub szkodliwego dla
ptodu dziatania florfenikolu.

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.

Ptodnos¢:
Nie stosowa¢ u dorostych buhajow, trykdéw 1 knuréw 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

Podanie domig$niowe i podskorne u bydta.
Podanie domig¢$niowe u owiec i Swin.

Leczenie:

Bydto:

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

Podanie podskérne: 40 mg florfenikolu/kg m.c. (co odpowiada 2 ml weterynaryjnego leczniczego
produktu /15 kg m.c.) podawane jednokrotnie.

W przypadku obu droég podawania uzy¢ igly w rozmiarze 16 G. Nie podawac objetosci wigkszej niz
10 ml w jedno miejsce. Iniekcj¢ nalezy podawac tylko w szyje.

Owce:

Podanie domigsniowe: 20 mg florfenikolu/kg m.c. (co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego /15 kg m.c.) podawane jednokrotnie przez trzy kolejne dni.

Nie podawac objetosci wiekszej niz 4 ml w jedno miegjsce iniekcji.

Swinie:

Podanie domigsniowe: 15 mg florfenikolu/kg m.c. (co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego /20 kg m.c.) we wstrzyknigciu domigsniowym w migsien szyi dwukrotnie w odstepach
48-godzinnych przy uzyciu igty w rozmiarze 16 G.

Nie podawac objetosci wiekszej niz 3 ml w jedno miejsce iniekc;ji.

Zaleca si¢ leczenie zwierzat we wczesnych stadiach choroby i ocen¢ odpowiedzi na leczenie w ciggu
48 godzin po ostatnim wstrzyknigciu. W przypadku utrzymywania si¢, nasilania lub nawrotu
klinicznych objawoéw choroby uktadu oddechowego nalezy zmieni¢ leczenie, zastosowac inny
antybiotyk i kontynuowac do ustgpienia objawow klinicznych.

Metafilaktyka:

Bydto:

Podanie podskdrne: 40 mg florfenikolu/kg m.c. (co odpowiada 2 ml weterynaryjnego leczniczego
produktu /15 kg m.c.) podawane tylko jeden raz przy uzyciu igly w rozmiarze 16G. Nie podawac
objetosci wiekszej niz 10 ml w jedno miejsce iniekc;ji.

Iniekcje nalezy podawac tylko w szyje.

Wszystkie docelowe gatunki zwierzat:

W celu uzyskania prawidtowego dawkowania nalezy okresli¢ masg ciala zwierzat tak doktadnie, jak to
mozliwe. Korek mozna bezpiecznie przektu¢ do 50 razy.

W przypadku jednoczesnego leczenia grupy zwierzat, nalezy pozostawi¢ w fiolce igle do pobierania
kolejnych dawek, aby unikna¢ nadmiernego przekluwania korka. Po zabiegu nalezy usunac¢ igle do
pobierania.

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

Bydto:
Nie stwierdzono innych objawow poza wymienionymi w punkcie 3.6.

Owce:

Po podaniu trzykrotnej zalecanej dawki lub wigkszej, obserwowano przemijajagce zmniejszenie
spozycia paszy 1 wody. Dodatkowe skutki obejmowaly czestsze wystgpowanie osowiatosci,
wychudzenia i luznych odchodow.

Przechylanie glowy, obserwowane po podaniu dawki pigciokrotnie przekraczajacej zalecang, uznano
za wynik podraznienia w miejscu wstrzykniecia.



Swinie:

Po podaniu trzykrotnej zalecanej dawki lub wigkszej, obserwowano zmniejszenie spozycia paszy
1 wody oraz spadek przyrostu masy ciata.

Po podaniu pieciokrotnej zalecanej dawki lub wigkszej odnotowano réwniez wymioty.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12  Okresy karencji

Tkanki jadalne

Bydto: podanie domiesniowe (20 mg/kg m.c., dwukrotnie): 30 dni.

podanie podskorne (40 mg/kg m.c. jednorazowo): 44 dni.
Owce: 39 dni.
Swinie: 18 dni.
Mleko

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJO1BA9S0
4.2 Dane farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania przeciwko wigkszosci
bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych izolowanych od zwierzat domowych. Dzialanie
bakteriostatyczne florfenikolu polega na inhibicji biosyntezy biatek na poziomie rybosomalnym.

Badania laboratoryjne wykazaty, ze florfenikol wykazuje aktywno$¢ wobec najczesciej izolowanych
patogenow bakteryjnych z przypadkéw choréb uktadu oddechowego od owiec i bydta (w tym
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i u bydta Histophilus somni) oraz od $win (w tym
Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida).

Florfenikol jest uwazany za antybiotyk bakteriostatyczny, jednak badania in vitro wykazaty jego
bakteriobojcze dziatanie przeciwko Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae i Histophilus somni.

Mechanizmy opornosci na florfenikol obejmujg swoiste i nieswoiste transportery lekow oraz
metylotransferazy RNA. Zasadniczo bialtka transportujgce jeden rodzaj substancji sa odpowiedzialne
za wWyzszy poziom opornosci niz biatka wielolekowe. Szereg genow (w tym gen floR) posredniczy w
wyksztatcaniu tacznej opornosci na florfenikol. Oporno$¢ na florfenikol i inne substancje
przeciwbakteryjne zostata najpierw wykryta na plazmidzie u Photobacterium damselae subsp.
piscicida, a nast¢pnie jako cze$¢ chromosomalnej grupy genu opornosci wielolekowej u Sa/monella
enterica serowar Typhimurium 1 serowar Agona, ale rowniez na plazmidach opornosci wielolekowe;j
E. coli. Wspo6lng opornos¢ na cefalosporyny trzeciej generacji obserwowano w przypadku E. coli
izolowanych z uktadu oddechowego i przewodu pokarmowego.



W przypadku Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni izolowanych z
infekcji uktadu oddechowego bydta dla florfenikolu okreslono nastepujace progi wrazliwosci CLSI
(CLSI-2018): wrazliwy < 2 pg/ml, sredniowrazliwy 4 pg/ml i oporny > 8 pg/ml.

W przypadku Pasteurella multocida izolowanych z infekcji uktadu oddechowego od §win, dla
florfenikolu okre$lono nastgpujace progi wrazliwosci CLSI (CLSI-2018): wrazliwy <2 pg/ml,
sredniowrazliwy 4 pg/ml i oporny > 8 pg/ml.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Bydto:

Po podaniu domie$sniowym dawki 20 mg/kg stezenie efektywne we krwi u bydta utrzymuje si¢ przez
48 godzin. Po podaniu produktu $rednie maksymalne stezenie substancji w surowicy (Cmax) Wynoszace
3,37 pug/ml obserwowano po 3,3 godzinach (tmax) po podaniu. Srednie stezenie substancji w surowicy
po 24 godzinach od podania wynosito 0,77 pg/ml.

Po podaniu podskérnym dawki 40 mg/kg stezenie efektywne we krwi u bydta (tzn. powyzej MICq
gléwnych patogenow uktadu oddechowego) utrzymuje si¢ przez 63 godziny. Po podaniu produktu
maksymalne stezenie substancji w surowicy (Cmax) Wynoszace okoto 5 pg/ml obserwowano po okoto
5,3 godzinach (tmax) po podaniu. Srednie stezenie substancji w surowicy po 24 godzinach od podania
wynosito okoto 2 pg/ml.

Sredni harmoniczny okres pottrwania w fazie eliminacji wynosit 18,3 godziny.

Owce:

Po domig$niowym podaniu pierwszej dawki florfenikolu (20 mg/kg), srednie maksymalne stezenie
w surowicy wynoszace 10,0 pg/ml jest osiggane po 1 godzinie. Po domig¢$niowym podaniu trzeciej
dawki, maksymalne stezenie w surowicy wynoszace 11,3 ug/ml jest osiggane po 1,5 godziny. Okres
péltrwania w fazie eliminacji oszacowano na 13,76 + 6,42 godz. Biodostgpno$¢ wynosi okoto 90%.

Swinie:

Sredni klirens osocza dla florfenikolu podanego dozylnie wynosi 5,2 ml/min/kg, a $rednia obj¢tos¢
dystrybucji w stanie rownowagi wynosi 948 ml/kg. Sredni koficowy okres pottrwania wynosi

2,2 godziny.

Po podaniu domie$niowym pierwszej dawki florfenikolu maksymalne stezenie w surowicy wynoszace
od 3,8 do 13,6 pg/ml jest osiagane po 1,4 godziny, a nastgpnie stezenie maleje ze Srednim koncowym
okresem pottrwania wynoszacym 3,6 godziny.

Po drugim podaniu domig$niowym maksymalne stezenie w surowicy wynoszace od 3,7 do 3,8 pg/ml
jest osiagane po 1,8 godziny. Stgzenie w surowicy spada ponizej 1 ug/ml, MICq dla docelowych
patogenow $win, 12 do 24 godzin po podaniu domigsniowym. Stgzenie florfenikolu w tkance ptuc
odzwierciedla stgzenie w osoczu, a stosunek stezenia w ptucach do stezenia w osoczu wynosi w
przyblizeniu 1. Po podaniu domigsniowym u §win florfenikol jest szybko wydalany glownie

z moczem. Florfenikol jest w znacznym stopniu metabolizowany.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKkres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni



5.3. Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Bezbarwna fiolka polipropylenowa, zamknieta korkiem typu I z gumy bromobutylowej i
aluminiowym kapslem.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 15 fiolek o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego weterynaryjnego produktu
leczniczego lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

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

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MEVET S.A.U.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3086/21

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22/03/2021

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD miesigc RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH



Wydawany na recepte weterynaryjng

Szczegbdlowe 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

