CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO

FLORDOFEN 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

ol T T 300 mg
Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.

Lekko zoltawy, przejrzysty roztwor

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo i $winie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat
Bydlo:

Leczenie i zapobieganie zakazeniom ukladu oddechowego wywolanym przez Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni wrazliwe na florfenikol.
Obecnos¢ choroby w stadzie powinna by¢ rozpoznana przed leczeniem zapobiegawczym.
Swinie:

Leczenie ostrych postaci chorob uktadu oddechowego wywolanych przez szczepy Actinobacillus
pleuropneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u dorostych bykow i knuréw przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci lub wystapienia w przeszlosci reakeji alergicznej na
substancje czynna lub ktdrakolwiek substancje pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Produkt leczniczy weterynaryjny nie zawiera przeciwbakteryjnego $rodka konserwujacego.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie stosowac u prosiat o masie ponizej 2 kg.

Przed zastosowaniem produktu nalezy przeprowadzi¢ badanie wrazliwosci bakterii pobranych od
zwierzgeia. Jesli nie jest to mozliwe, podczas leczenia nalezy uwzglednié lokalne informacje
epidemiologiczne (na poziomie regionu lub hodowli) dotyczace wrazliwosci danej bakterii na leki.

Nalezy wzia¢ pod uwage oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace polityki przeciwbakteryjnej.
Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od instrukeji podanej w charakterystyce produktu moze
spowodowac rozpowszechnienie si¢ bakterii odpornych na florfenikol i jednoczesnie wplyna¢ na
obnizenie skutecznosci leczenia innymi lekami przeciwbakteryjnymi ze wzgledu na mozliwosé

wystapienia opornosci krzyzowe;.

Specjalne sSrodki ostroznoscei dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol lub substancje pomocnicze powinny unikaé kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy zachowa¢ sSrodki ostroznosci aby nie doszlo do przypadkowej samoiniekcji.
Po przypadkowej samoiniekeji, nalezy niezwlocznie zwrécic sie o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu ze skora lub oczami nalezy przeplukaé
miejsce kontaktu duza ilosciag wody.
Po uzyciu produktu nalezy umy¢ rece.

Nie uzywa¢ produktu w przypadku znanej nadwrazliwosci na glikol propylenowy badz glikole
polietylenowe.

4.6  Dzialania niepozadane (cz¢stotliwosé i stopien nasilenia)

U bydla podczas stosowania produktu leczniczego moze dojs¢ do spadku spozycia paszy oraz
przejsciowego rozluznienia kalu. Zwierzeta catkowicie powracaja do zdrowia w krétkim czasie po
zaKkonczeniu podawania produktu.

Podanie domigsniowe i podskorne produktu moze powodowaé wystapienie zmian zapalnych w
miejscu iniekcji, utrzymujacych si¢ przez 14 dni.

U bydta zaobserwowano bardzo rzadkie reakcje anafilaktyczne.

U Swin powszechnie spotykanymi dzialaniami niepozadanymi sa przejsciowa biegunka i/lub
przekrwienie/obrz¢k okolicy okoloodbytowej oraz odbytu, ktore moga wystepowaé u 50% zwierzat.
Objawy te utrzymywac si¢ moga do tygodnia.

W warunkach terenowych u okolo 30% leczonych zwierzat wystapila goraczka (40°C) towarzyszaca
umiarkowanej depresji lub umiarkowanej dusznosci, wystepujaca w tydzien lub wigeej od podania
drugiej dawki leku.

Przemijajacy obrzgk wystepuje do 5 dni w miejscu wstrzykniecia. Zmiany zapalne w miejscu
wstrzyknigcia moga by¢ widoczne do 28 dni.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci



Badania laboratoryjne nie wykazaly zadnego dzialania teratogennego ani toksycznego dla plodu.

Bydlo:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy nie zostalo
okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Swinie:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu weterynaryjnego w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga podawania

Bydlo: iniekcja domigsniowa lub podskorna
Swinie: iniekcja domigéniowa

Bydlo:

Leczenie

Podanie domigsniowe: 20 mg florfenikolu na kg masy ciata (1 ml roztworu/15 kg) dwukrotnie, w
odstepie 48 godzin przy uzyciu igly w rozmiarze 16.

Podanie podskorne: 40 mg florfenikolu na kg masy ciala (2 ml roztworu/15 kg) jednokrotnie przy
uzyciu igly w rozmiarze 16.

Zapobieganie
Podanie podskorne: 40 mg florfenikolu na kg masy ciata (2 ml roztworu/15k g) jednokrotnie przy
uzyciu igly w rozmiarze 16.

Swinie:
15 mg florfenikolu na kg masy ciata (1 ml roztworu/20 kg) w iniekcji domigsniowej, dwukrotnie
w odstepie 48 godzin przy uzyciu igly w rozmiarze 16.

W jedno miejsce nie nalezy podawac wigcej niz 10 ml dla obu drég podawania (domigéniowo i
podskornie) u bydta i 3 ml u $win. Iniekcje nalezy wykona¢ wylacznie w szyje u obu gatunkow
docelowych.

W celu zapewnienia wlasciwej dawki i zapobiezeniu podania zbyt malej dawki leku nalezy okresli¢
masg ciala z maksymalna dokladnoscia.

Zaleca si¢ stosowanie produktu u zwierzat we wezesnych stadiach choroby oraz przeprowadzenie
oceny skutecznosci leczenia w ciggu 48 godzin od wykonania drugiej iniekcji. Jezeli objawy kliniczne
choroby ukladu oddechowego nie ustgpia w ciagu 48 godzin od ostatniej iniekcji lub w przypadku
nawrotu choroby, nalezy zmieni¢ sposob leczenia, zastosowac inna posta¢ leku lub inny antybiotyk i
kontynuowac terapig, az do ustapienia objawow klinicznych.

Nalezy przetrze¢ korek przed kazdym pobraniem dawki. Nalezy uzywaé suchych, sterylnych igiel i
strzykawek.

Nie naktuwac¢ korka fiolki wigcej niz 25 razy.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

U bydta podczas stosowania produktu leczniczego moze dojs¢ do spadku spozycia paszy oraz
przejsciowego rozluznienia kalu. Zwierzgta catkowicie powracaja do zdrowia w krotkim czasie po
zakonczeniu podawania produktu.

U swin po podaniu produktu w dawce 3 razy wigkszej od zalecanej i wyzszej obserwowano spadek
spozycia paszy, odwodnienie i spadek przyrostu masy ciala. Po podaniu produktu w dawce 5 razy
wigkszej od zalecanej i wyzszej obserwowano réwniez wymioty.

4.11 Okres (-y) karencji

Bydlo:
Tkanki jadalne: * podanie domigsniowe (20 mg/kg masy ciala, dwa razy): 30 dni
podanie podskorne (40 mg/kg masy ciala, raz): 44 dni
Mileko: nie stosowac u bydla mlecznego produkujacego mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi,
rowniez podczas okresu pozalaktacyjnego.

Swinie:
Tkanki jadalne: 18 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stosowania ogélnego
Kod ATCvet: QJO1BA90

5.1  WlaSciwoS$ci farmakodynamiczne

Florfenikol jest antybiotykiem syntetycznym o szerokim spektrum dzialania, skutecznym wobec
wigkszosci Gram-dodatnich i Gram-ujemnych bakterii wystepujacych u zwierzat domowych.
Mechanizm dzialania florfenikolu polega na hamowaniu syntezy bialek bakteryjnych na poziomie
rybosomalnym i dzialaniu bakteriostatycznym.

Na podstawie testow laboratoryjnych stwierdzono aktywne oddzialywanie florfenikolu na najczescicj
izolowane patogeny bakteryjne zwiazane z chorobami uktadu oddechowego bydta: Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni, oraz trzody chlewnej: Actinobacillus
pleuropneumoniae i Pasteurella multocida.

Florfenikol jest uwazany za bakteriostatyk, jednakze testy in vitro wykazaly jego dziatanie
bakteriobojcze wobec najezesciej izolowanych patogendw bakteryjnych zwiazanych z chorobami
ukladu oddechowego bydla: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni, oraz
trzody chlewnej: Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida.

W przeciwienstwie do chloramfenikolu florfenikol nie wigze si¢ z ryzykiem wywolania anemii
aplastycznej u czlowieka niezaleznie od dawki.

Organizmy odporne na dzialanie chloramfenikolu oraz tiamfenikolu na skutek cz¢sto wystepujacego
wyksztalcenia lekoopornosci za sprawa mechanizmu przenoszenia grup acetylowych sg mniej
wrazliwe na wyksztalcenie opornosci na florfenikol. Opornosé krzyzowa na chloramfenikol oraz
florfenikol podlega regulacji przez gen floR kodujacy mechanizm usuwania biatka z komorek i jest
przenoszona przez plazmidy zaobserwowane w pojedynczych przypadkach bakterii z rodziny
Pasteurellae wystepujacych u bydla lub $win. Opornos¢ na florfenikol i inne leki przeciwbakteryjne
(np.ceftiofur) stwierdzono u bakterii Salomonella typhivmruim, zas oporno$é krzyzowa na na



florfenikol i inne leki przeciwbakteryjne (np.ceftiofur) zidentyfikowano w mikroorganizmach z
rodziny Enterobacteriaceae.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

U bydla:
Po podaniu domigsniowym zalecanej dawki 20 mg/kg skuteczny poziom utrzymuje 9it; we krwi przez
48 godz. Maksymalne $rednie stgzenie w surowicy (Cmax), wynoszace 3.37 pg/ml, osiaga sie po

3.3 godz. (Tmax) od podania. Srednie stezenie w surow icy krwi 24 godziny po podaniu wynosi
0,77 ng/ml.

Po podaniu podskérnym zalecanej dawki 40 mg/kg skuteczny poziom utrzymuje si¢ we krwi przez
63 godz. Maksymalne Srednie stgzeniu w surowicy (Cmax), wynoszace 5 pg/ml, osiaga sie po
5,3 godz (Tmax) od podania. Srednie stgzenie w surowicy krwi 24 godziny po podaniu wynosi

2 ng/ml.

Sredni polokres eliminacji wynosi 18,3 godz.

U swin:

Po podaniu domigsniowym florfenikol osigga po 1.4 godz. maksymalne stezenie w surowicy miedzy
3.8 pg/mla 13,6 pg/ml, a nastgpnie zaczyna opadaé ze $rednim koncowym pétokresem eliminacji
wynoszacym 3.6 godz. Po drugim podaniu osiaga maksymalne st¢zenie w surowicy miedzy 3,7 a
3.8 pg/ml w ciggu 1,8 godz. Stezenie surowicy spada ponizej 1 pg/ml, MIC90 dla docelowych
patogendw Swin, w 12-24 godz. po podaniu domigsniowym. Stezenie florfenikolu w tkance plucne;
odzwierciedla stezenie osiggane w osoczu, a stosunek stezen pluco:osocze wynosi okolo 1.

Po podaniu domigsniowym florfenikolu $winiom jest on szybko wydalany, gléwnie z moczem.
Florfenikol jest ekstensywnie metabolizowany.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

N-metylopirolidon

Glikol propylenowy

Macrogol 300

6.2  NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznoSci

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

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Fiolka z polipropylenu o pojemnosci 250 ml, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej i
aluminiowym wieczkiem typu flip-off..
Jedna fiolka (250 ml) w pudelku tekturowym.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

DOPHARMA RESEARCH B.V.

Zalmweg 24

4941 VX RAAMSDONKSVEER
HOLANDIA

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

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



