ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cardorex 100 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla $win i kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Florfenikol 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Glikol polietylenowy 200

Klarowny, bezbarwny do zoltawego roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Swinia:

Leczenie i metafilaktyka zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez bakterie wrazliwe na
florfenikol, takie jak: Pleuropneumonia (Actinobacillus pleuropneumoniae), zanikowy niezyt nosa
(Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica), infekcje wywotane przez bakteri¢ Glasserella
parasuis, miejscowe odoskrzelowe zapalenie pluc (Mycoplasma hyopneumoniae) oraz infekcje
wywotane przez bakteri¢ Streptococcus suis.

Przed uzyciem produktu konieczne jest ustalenie wystepowania choroby w grupie.

Kura:

Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na florfenikol, takie jak: Staphylococcus spp.,
E. coli, Ornithobacterium rhinotracheale, Pasteurella spp.; ostre niezyty gornych drog oddechowych i
inne choroby wywotane przez patogeny wrazliwe na florfenikol.

3.3 Przeciwwskazania

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

3.4 Specjalne ostrzezenia

Spozycie doustne weterynaryjnego produktu leczniczego przez zwierzeta moze ulec zmianie na skutek
choroby. W przypadku spozywania niewystarczajacej ilosci wody zwierzeta powinny by¢ leczone
pozajelitowo, z zastosowaniem odpowiedniego produktu do wstrzykiwania przepisanego przez lekarza

weterynarii.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu lekowrazliwosci docelowych
patogendw. Jesli jest to niemozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na informacjach
epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwosci docelowych patogendw na poziomie gospodarstwa
lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

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

W leczeniu pierwszego rzutu nalezy zastosowac antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na
produkty przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEQ), jesli badanie lekowrazliwosci sugeruje
prawdopodobnag skuteczno$¢ takiego postgpowania.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé podraznienie skory i oczu. Podczas
stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkéw ochrony osobistej, na ktore
sktadaja si¢ odpowiednie ubrania, rekawice, okulary ochronne i maska.

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg lub oczami sptukaé obficie wodg. Jezeli objawy si¢
utrzymujg, nalezy niezwtocznie zwrocic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub etykiete.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy w przypadku spozycia, w tym moze mieé¢
wplyw na ptodno$¢ mezczyzn. Unika¢ przyjmowania doustnego, w tym kontaktu dtoni z ustami
podczas przygotowywania weterynaryjnego produktu leczniczego. Nie pali¢ papieroséw, nie pi¢ ani
nie je$¢ podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Po przypadkowym poltknigciu
nalezy niezwltocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub etykiete.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol lub substancje pomocniczg powinny unikaé kontaktu
z tym weterynaryjnym produktem leczniczym. Jes$li w wyniku kontaktu z produktem rozwingty si¢
objawy, takie jak wysypka na skorze, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub etykiete. Obrzgk twarzy, ust lub oczu, albo trudnos$ci
w oddychaniu sg powazniejszymi objawami 1 wymagaja natychmiastowej interwencji lekarskie;j.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace ochrony srodowiska:

Odchody leczonych zwierzat mogg by¢ szkodliwe dla sinic i roslin ladowych.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinia:
Czgstos¢ nieznana Podraznienie odbytu (rumien), obrzek odbytu
(nie moz.e by¢ okreslona na Biegunka, zaparcie, nietypowy kolor stolca
podstawie dostgpnych danych): Zmniejszenie przyjmowania ptynow

D" Ciemnobrazowy kolor katu.
Kura: Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjnej.



3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne na szczurach i myszach nie wykazaty dziatania teratogennego i szkodliwego dla
samicy.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w okresie cigzy i laktacji u loch
nie zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania w tych okresach.

Plodnosé:

Nie podawa¢ knurom przeznaczonym do rozrodu.

Ptaki niesne:

Nie stosowac u ptakéw w okresie niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac jednocze$nie z tiamfenikolem.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia.

Swinia:

Dzienna dawka wynosi 10 mg florfenikolu na kg masy ciata (co odpowiada 0,1 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego na kg masy ciala). Leczenie powinno trwaé 5 dni.

Kura:

Dzienna dawka wynosi 20 mg florfenikolu na kg masy ciata (co odpowiada 0,2 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego na kg masy ciala).

Leczenie powinno trwac¢ od 3 do 5 dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

ml weterynaryjnego produktu X $rednia masa ciata (kg) ml weterynaryjnego produktu
leczniczego/kg masy ciata/dzien leczonych zwierzat = leczniczego na litr wody do picia
Srednie dzienne spozycie wody (l/zwierze)

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mas¢ ciata zwierzecia.

Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwej
dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie stgzenia florfenikolu.

Odpowiednig ilo$¢ roztworu leczniczego lub wstepnie rozcienczonego roztworu leczniczego nalezy
przygotowac na podstawie dziennego spozycia wody.

Produkt nalezy najpierw rozcienczy¢ w wodzie, aby uzyskac¢ roztwor podstawowy, ktory nalezy
rozcienczy¢ w zbiorniku z woda do picia lub wprowadzi¢ za pomoca pompy dozujacej wodg.

W przypadku stosowania dozownika nalezy dostosowaé ustawienie nat¢zenia przeptywu pompy
dozujacej zgodnie ze stezeniem roztworu podstawowego i wody spozywanej przez leczone zwierzgeta.
W przypadku roztworu o stezeniu weterynaryjnego produktu leczniczego rownym lub wyzszym niz
12 ml/litr moze wytracaé si¢ osad.

Woda pitna z dodanym lekiem powinna by¢ od§wiezana lub wymieniana co 24 godziny.



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

W przypadku przedawkowania mozna obserwowac spadek przyrostu masy ciata, spozycia paszy
i wody, zaczerwienienie i obrzgk okolic odbytu. Ze wzgledu na odwodnienie moze takze dojs¢ do
zmiany niektorych parametrow hematologicznych i biochemicznych.

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
Swinia: Tkanki jadalne: 20 dni.
Kura: Tkanki jadalne: 8 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJO1BA90

4.2 Dane farmakodynamiczne

Florfenikol to bakteriostatyczny antybiotyk syntetyczny o szerokim spektrum dzialania. Jest skuteczny
przeciwko wigkszosci bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych. Dziala przez hamowanie biosyntezy
biatek w komorce bakteryjnej. W protoplazmie wigze podjednostke rybosomalng 70S, w ktorej
hamuje aktywno$¢ transferazy peptydowej. W rezultacie dochodzi do zahamowania syntezy biatek
rybosomalnych we wrazliwych bakteriach.

Florfenikol jest pochodng tiamfenikolu. W czgsteczce florfenikolu grupa hydroksylowa zostata
zastgpiona atomem fluoru. W efekcie tego florfenikol dziata na bakterie produkujace
acetylotransferaze i oporne na chloramfenikol.

Badania laboratoryjne wykazaty skutecznosc florfenikolu przeciwko wielu patogenom, takim jak:
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Escherichia coli, Haemophilus spp., Pasteurella multocida, Ornithobacterium
rhinotracheale, Mycoplasma hyopneumoniae.

Epidemiologiczne wartosci odcigcia (ECOFF) (EUCAST 2024): Staphylococcus aureus <8 pug/ml
Streptococcus suis <4 pg/ml

Bordetella bronchiseptica <8 pg/ml

Actinobacillus pleuropneumoniae <1 ng/ml

Escherichia coli <16 pg/ml

Pasteurella multocida <1 ug/ml

Brak dostgpnych danych dotyczacych ECOFF dla Haemophilus (Glassarella) parasuis,
Ornithobacterium rhinotracheale oraz Mycoplasma hyopneumoniae.

Zidentyfikowano jeden gtowny gen opornosci (floR) prowadzacy do opornosci na florfenikol.
Zidentyfikowano réwniez dodatkowe geny, jednak odgrywaja one mniejsza rolg w mechanizmie
oporno$ci. Geny opornosci najczgsciej wystepuja na ruchomych elementach genetycznych, takich jak
plazmidy czy transpozony.

4.3 Dane farmakokinetyczne



Swinia:

Wspotczynnik dystrybucji u §$win po podaniu dozylnym wynosit 863 ml/kg, natomiast biologiczny
okres pottrwania wynosi 2,2 h. Po pierwszym domig$niowym podaniu leku maksymalne stezenie
florfenikolu w surowicy wynosito od 3,8 do 13,6 pug/ml, natomiast biologiczny okres pottrwania
wynosit 2,5 h. Po drugim podaniu domig$niowym maksymalne st¢zenie florfenikolu w surowicy krwi
wynosito od 3,7 do 3,8 pg/ml. Po doustnym podaniu florfenikolu w dawce 5 mg/kg masy ciala,
maksymalna stezenie w osoczu krwi wynosito 3 pg/ml po 1 h, natomiast dostepnos¢ biologiczna
wynosita 88%. Wysokie poziomy florfenikolu stwierdzono w nerkach, watrobie, pgcherzu
moczowym, plucach i jelitach. Okoto potowa podanej dawki zostaje wydalona z organizmu w postaci
niezmienionej, natomiast pozostala cze$¢ zostaje wydalona w postaci metabolitow, gtdwnie jako
aminy.

Kura:

Po jednorazowym podaniu doustnym 30 mg florfenikolu na kg masy ciata najwigksze stezenie

w surowicy krwi na poziomie 3,20 ug/ml zostaje osiggni¢te po 63,1 minuty, natomiast dostgpnosé
biologiczna wynosi 55,3%. Po podaniu domigsniowym takiej samej dawki najwigksze stezenie

w surowicy krwi na poziomie 3,28 ug/ml zostaje osiggnicte po 100,4 minutach, natomiast dostgpnosc¢
biologiczna wynosi 96,6%. Po doustnym i domi¢§niowym podawaniu florfenikolu w dawce 30 mg/kg
masy ciala przez 5 dni najwigksze stezenie widoczne byto w nerkach (4,1 1 4,7 pg/g), ptucach
(2,812,9 ng/g), migsniach (2,01 2,4 ng/g), zotci (1,6 12,75 pg/g) / g), jelitach (ok. 2,0 pg/g), migsniu
sercowym (1,71 2,1 pg/g), watrobie (1,51 1,8 pug/g) oraz w $ledzionie (1,3 1 1,5 pug/g).

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

Dostepne sa dane 1 informacje, ktore wskazuja, ze ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢
stosowany jednocze$nie i/lub rozpuszczany w wodzie do picia z aktywnym chlorem lub nadtlenkiem
wodoru.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy mozna podawa¢ w wodzie do picia zawierajacej aktywny chlor
w maksymalnym stezeniu 1 ppm i nadtlenek wodoru w maksymalnym st¢zeniu 35 ppm.

5.2 OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 24 miesigce.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemniki z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z folig uszczelniajacg wykonang
z papieru/Alu/PET/PE i zakretka z HDPE.

Wielkos$ci opakowan:
Butelka 11
Butelka 51

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub 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

Industrial Veterinaria, S.A.

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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe 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

