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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Spiroflunix 300 mg/ml + 16,5 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta

2. Sklad

Kazdy ml zawiera:
Substancje czynne:
Florfenikol 300,0 mg
Fluniksyna 16,5 mg

(jako fluniksyna z megluming)

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Glikol propylenowy (E1520) 150,0 mg

N-metylopirolidon 250,0 mg

Klarowny, zotty roztwor bez widocznych czastek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

4, Wskazania lecznicze

Leczenie zakazen uktadu oddechowego powodowanych przez Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Mycoplasma bovis i Histophilus somni z towarzyszaca goraczka.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u dorostych buhajow przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowa¢ u zwierzat z chorobami watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku istnienia ryzyka krwawienia z przewodu pokarmowego lub w
przypadkach, w ktorych wystepuja oznaki zaburzonej hemostazy.

Nie stosowa¢ u zwierzat z chorobami serca.

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

6. Specjalne ostrzezenia
Wykazano oporno$¢ krzyzowa pomig¢dzy florfenikolem i chloramfenikolem. Stosowanie

weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy starannie rozwazyc¢, jesli badania lekowrazliwosci
wykazaty oporno$¢ na florfenikol i inne amfenikole, poniewaz jego skuteczno$¢ moze by¢
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zmniejszona. Nie ma mozliwos$ci eradykacji bakterii Mycoplasma bovis. Pomimo zmniejszenia
nasilenia zakazenia Mycoplasma bovis, Mycoplasma bovis moze nie zosta¢ catkowicie
wyeliminowana z ptuc po leczeniu weterynaryjnym produktem leczniczym.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu lekowrazliwosci docelowych
patogendw. Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna si¢ opiera¢ na danych epidemiologicznych i
wiedzy na temat lekowrazliwo$ci bakterii docelowych na poziomie gospodarstwa i na poziomie
lokalnym lub regionalnym. Podczas stosowania produktu nalezy uwzglednié¢ oficjalne, krajowe i
regionalne wytyczne dotyczace lekow przeciwdrobnoustrojowych. Stosowanie produktu niezgodne z
zaleceniami podanymi w ChWPL moze zwigksza¢ czestos¢ wystgpowania bakterii opornych na
florfenikol.

Antybiotyk stwarzajacy nizsze ryzyko selekcji opornosci na produkty przeciwdrobnoustrojowe (nizsza
kategoria AMEG, AMEG - Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group) powinien by¢ stosowany w
leczeniu pierwszego rzutu, gdy badanie lekowrazliwo$ci sugeruje prawdopodobna skutecznos¢ tego
podejscia.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, hipowolemicznych lub z niedoci$nieniem poniewaz
istnieje potencjalne ryzyko zwickszonej toksycznosci nerkowe;.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekow potencjalnie nefrotoksycznych.

Wielokrotne, codzienne podawanie produktu byto zwigzane z nadzerkami trawiefica u cielat przed
wyksztalceniem si¢ przedzotadkdéw. Produkt nalezy stosowac ostroznie w tej grupie wiekowe;.
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie byto badane u cielat w wieku 3 tygodni i
mtodszych.

Fluniksyna jest toksyczna dla ptakéw padlinozernych. Nie podawaé zwierzetom przeznaczonym do
wlaczenia w tancuch pokarmowy dzikiej fauny. W przypadku $mierci, uboju lub eutanazji leczonych
zwierzat nalezy upewnic si¢, ze nie beda one stanowity pokarmu dzikiej fauny.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej nadwrazliwosci na glikol
propylenowy i glikole polietylenowe powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

W badaniach laboratoryjnych na krdlikach 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 sig cigze, powinny stosowac ten produkt leczniczy
weterynaryjny z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, aby unikng¢ przypadkowego
samowstrzyknigcia. Kobiety w cigzy, podejrzewajace ciaze lub planujgce zajs¢ w cigze nie powinny
podawac weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u bydta w czasie cigzy, laktacji lub u zwierzat
przeznaczonych do hodowli nie zostato okre$lone. W badaniach laboratoryjnych na krélikach i
szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-metylopirolidonu wykazano cechy dziatania
szkodliwego dla plodu. Lek nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
stosunku korzysci do ryzyka.

Plodnosé:
Nie stosowa¢ u dorostych buhajow przeznaczonych do rozrodu (patrz punkt 5).

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Rownoczesne stosowanie innych substancji czynnych o wysokim stopniu wigzania z biatkami moze
prowadzi¢ do konkurencji z fluniksyng o wigzanie z biatkami, a w konsekwencji do toksycznego
dziatania. Wczesniejsze stosowanie innych substancji przeciwzapalnych moze prowadzi¢ do nasilenia

16



lub wystgpienia dodatkowych zdarzen niepozgdanych i w zwigzku z tym stosowanie tego typu lekow
nalezy zakonczy¢ co najmniej 24 godziny przed rozpoczeciem leczenia. Czas ten, powinien jednak
uwzglednia¢ wlasciwosci farmakokinetyczne wezesniej zastosowanych weterynaryjnych produktow
leczniczych.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ podawany rownoczesnie z innymi niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) lub glikokortykosteroidami. Owrzodzenie przewodu pokarmowego
moze by¢ nasilone przez kortykosteroidy u zwierzat, ktorym podawano NLPZ.

Przedawkowanie:

Badania dotyczace przedawkowania u gatunku docelowego przy prowadzeniu leczenia przez okres 3
razy dtuzszy od zaleconego, w grupach przyjmujacych dawki 3 i 5 razy przekraczajace zalecana,
wykazaly obnizenie spozycia paszy. Obnizenie masy ciala obserwowano u zwierzat otrzymujgcych
dawke 5 razy przekraczajaca zalecang (wtornie do obnizenia spozycia paszy). Zmniejszenie ilosci
spozywania wody obserwowano w grupie przekraczajacej 5 razy dawke zalecang. Dziatanie draznigce
tkanki zwigksza si¢ wraz ze wzrostem objetosci iniekcji. Leczenie 3 razy przekraczajgce zalecang
dtugos¢ terapii byto zwigzane z zaleznymi od wielko$ci dawki uszkodzeniami trawienca o charakterze
nadzerek i owrzodzen.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko Reakcje anafilaktyczne?

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

Czestos¢ nieznana Obrzek w miejscu iniekcji2, podraznienie w miejscu
NS

(nie moze by¢ okreslona na iniekcji

podstawie dostepnych danych)

! czasami $miertelne

2 Staje si¢ wyczuwalny 2-3 dni po iniekcji. Czas trwania wahat si¢ od 15 do 36 dni po wstrzyknigciu.
$Lagodne do $redniego podraznienie tkanki podskornej. Zmiany w nizej potozonych mig$niach
odnotowano tylko w Kilku przypadkach. Do 56 dni po podaniu, nie zaobserwowano zadnych
powaznych zmian, ktére wymagatyby wycigcia podczas uboju.

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czeSci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych 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

Podanie podskérne.
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40 mg/kg florfenikolu oraz 2,2 mg/kg fluniksyny (2 ml/15 kg masy ciata) podawane w pojedynczej
iniekcji podskdrnej. Objeto$¢ dawki podawanej w kazdym miejscu wstrzykniecia nie powinna
przekraczaé¢ 10 ml.

Zaleca si¢ leczenie zwierzat we wczesnym stadium choroby i ocene efektu dziatania 48 godzin po
podaniu leku. Sktadnik przeciwzapalny zawarty w weterynaryjnym produkcie leczniczym, fluniksyna,
moze maskowac stabg odpowiedz bakteriologiczng na florfenikol przez pierwsze 24 godziny po
iniekcji. Jesli objawy ze strony uktadu oddechowego utrzymujg si¢ lub nasilajg oraz w przypadku
nawrotu choroby, nalezy zmieni¢ leczenie stosujgc inny antybiotyk i kontynuowaé do ustgpienia
objawdw klinicznych.

Iniekcja powinna by¢ wykonywana wytacznie w kark.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Przetrze¢ korek przed pobraniem kazdej dawki. Stosowac suche, sterylne igly i strzykawki.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia.
Dla fiolki o pojemnosci 100 ml: Korek moze by¢ bezpiecznie naktuty do 20 razy.

Dla fiolki o pojemnosci 250 ml: Korek moze by¢ bezpiecznie naktuty do 40 razy.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 46 dni.

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

Nie stosowac u samic ci¢zarnych produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi na 2
miesigce przed spodziewanym porodem.

11. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci 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 $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw 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 odpadéw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan

Wielkosci opakowan:

Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml.
Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin, Polska

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl

17.  Inne informacje

Fluniksyna jest toksyczna dla ptakéw padlinozernych, aczkolwiek przewiduje si¢ niskie narazenie,
prowadzace do niskiego ryzyka.
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