CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny, zéttawy roztwor, bez widocznych zawieszonych czastek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce i §winie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat

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

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

Owce:
Leczenie chorob uktadu oddechowego zwiazanych z Mannheimia haemolytica 1 Pasteurella multocida
wrazliwymi na florfenikol.

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

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u dorostych buhajow, trykoéw 1 knurow przeznaczonych do rozrodu.
Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Patrz punkt 4.7.
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie stosowac u prosiat o masie ciata ponizej 2 kg.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego 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 ChPLW moze zwigksza¢ czestosé
wystepowania bakterii opornych na florfenikol oraz zmniejszaé¢ skutecznos¢ leczenia amfenikolami ze

wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac nadwrazliwo$¢ (alergi¢). Osoby o znanej
nadwrazliwosci na florfenikol, glikol propylenowy lub glikole polietylenowe powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym

Produkt zawiera N-metylopirolidon, ktory moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka; z tego
wzgledu kobiety w wieku rozrodczym musza szczegdlnie uwazac, aby unikng¢ narazenia na kontakt
poprzez rozlanie na skore lub przypadkowa samoiniekcj¢ podczas podawania produktu. Kobiety

W ciazy, podejrzewajace u siebie ciaze lub starajace si¢ zajs¢ w ciazg nie powinny podawaé produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podawania produktu, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekc;ji.
W przypadku samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwréci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie. Produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowaé
podraznienie skory i oczu. Nalezy unikaé kontaktu ze skora i oczami. W przypadku kontaktu nalezy
natychmiast przeptuka¢ narazony obszar duzg iloscia czystej wody.

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

Inne $rodki ostroznosci:

Florfenikol jest toksyczny dla roslin ladowych, cyjanobakterii i organizméw waod gruntowych.
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Bydto:
W okresie leczenia moze wystapi¢ zmniejszenie spozycia paszy i przejsciowe rozluznienie katu. Po

zakonczeniu leczenia nastepuje szybkie i pelne ustgpienie objawow.

Po podaniu domigsniowym i podskdornym mogg wystapi¢ zmiany zapalne w miejscu wstrzykniecia,
utrzymujgce si¢ do 14 dni.

W bardzo rzadkich przypadkach u bydta odnotowano wstrzgs anafilaktyczny.

Owce:

W okresie leczenia moze wystapi¢ zmniejszenie spozycia paszy. Po zakonczeniu leczenia nastgpuje
szybkie i pelne ustagpienie objawow.

Po podaniu domig$niowym moga wystapi¢ zmiany zapalne w miejscu wstrzyknigcia, utrzymujace si¢
do 28 dni. Dziatania te majg zwykle tagodny i przej$ciowy charakter.



Swinie:

Czgsto obserwowane dziatania niepozadane obejmujg przemijajacag biegunke i (Iub)
przekrwienie/obrzek okolic odbytu, ktére mogg dotyczy¢ 50% zwierzat. Dziatania te mogg trwac do
tygodnia.

W warunkach terenowych u okoto 30% leczonych §win obserwowano goraczke (40 °C)

1 umiarkowang osowiato$¢ lub umiarkowang dusznos$¢ tydzien lub dtuzej po podaniu drugiej dawki.
W miejscu wstrzyknigcia moze by¢ obserwowany przej$ciowy obrzgk utrzymujacy si¢ do 5 dni.
Zmiany zapalne w miejscu wstrzyknigcia mogg by¢ widoczne do 28 dni.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
-bardzo czesto (wigeej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
-czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

-niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

-rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

-bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych z zastosowaniem florfenikolu nie wykazaty
dziatania teratogennego ani toksycznego dla ptodu. Badania laboratoryjne z zastosowaniem substancji
pomocniczej N-metylopirolidonu u krélikéw i1 szczuréw wykazaty dziatanie teratogenne, toksyczne
dla ptodu, toksyczne dla matki i toksyczne dla rozrodczos$ci.

Bydto i owce:
Wptyw florfenikolu na reprodukcje i cigz¢ u bydta i owiec nie zostal okreslony. Nie stosowaé

produktu w okresie cigzy i laktacji.

Swinie:

Bezpieczenstwo produktu stosowanego u loch w czasie cigzy i laktacji nie zostato okre$lone. Nie
stosowa¢ produktu w okresie cigzy i laktacji.

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

Droga podawania:
Do podawania domig¢$niowego i podskérnego u bydta.
Do podawania domig¢$niowego u owiec i $win.

Leczenie:

Bydto:

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

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

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

Owce:

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

Nie podawac¢ objetosci wigkszej niz 4 ml w jedno miejsce iniekc;ji.

Swinie:



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

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

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

Metafilaktyka:

Bydto:

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

Iniekcje nalezy podawac tylko w szyje.

Wszystkie docelowe gatunki zwierzat:

W celu uzyskania prawidtowego dawkowania nalezy okresli¢ mase¢ ciata 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 unikng¢ nadmiernego przektuwania korka. Po zabiegu nalezy usung¢ igle do
pobierania.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Bydto:
Nie stwierdzono innych objawdw poza wymienionymi w punkcie 4.6.

Owce:

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

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

Swinie:

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

Po podaniu pigciokrotnej zalecanej dawki lub wigkszej odnotowano réwniez wymioty.

4.11  OKresy karencji

Tkanki jadalne

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

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

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi, w tym u samic ci¢zarnych produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stosowania ogélnego, amfenikole



Kod ATCvet: QJ01BA90
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Badania laboratoryjne wykazaly, ze florfenikol wykazuje aktywno$¢ wobec najczesciej izolowanych
patogenow bakteryjnych z przypadkow chorob uktadu oddechowego od owiec i bydta (w tym
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i u bydta Histophilus somni) oraz od $wif (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 1 Histophilus somni.

Mechanizmy opornosci na florfenikol obejmuja swoiste i nieswoiste transportery lekow oraz
metylotransferazy RNA. Zasadniczo biatka transportujace jeden rodzaj substancji sg odpowiedzialne
za wWyzszy poziom opornosci niz biatka wielolekowe. Szereg gendw (w tym gen floR) posredniczy w
wyksztatcaniu tacznej opornosci na florfenikol. Oporno$¢ na florfenikol i inne substancje
przeciwbakteryjne zostala najpierw wykryta na plazmidzie u Photobacterium damselae subsp.
piscicida, a nastepnie jako cze$¢ chromosomalnej grupy genu opornosci wielolekowej u Salmonella
enterica serowar Typhimurium i serowar Agona, ale rdwniez 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 1 Histophilus somni izolowanych z
infekcji uktadu oddechowego bydta dla florfenikolu okre§lono 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 swin, dla
florfenikolu okreslono nastgpujace progi wrazliwosci CLSI (CLSI-2018): wrazliwy < 2 pug/ml,
sredniowrazliwy 4 pg/ml i oporny > 8 ug/ml.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Bydto:
Po podaniu domig$niowym 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 pg/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 podskornym dawki 40 mg/kg stezenie efektywne we krwi u bydta (tzn. powyzej MICog
gtéwnych patogenow uktadu oddechowego) utrzymuje si¢ przez 63 godziny. Po podaniu produktu
maksymalne stezenie substancji w surowicy (Cmax) Wynoszace okoto 5 pug/ml obserwowano po okoto
5,3 godzinach (tmay) 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 pg/ml jest osiggane po 1,5 godziny. Okres
poltrwania w fazie eliminacji oszacowano na 13,76 + 6,42 godz. Biodostgpnos¢ wynosi okoto 90%.



Swinie:

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

2,2 godziny.

Po podaniu domig$niowym pierwszej dawki florfenikolu maksymalne st¢zenie w surowicy wynoszgce
od 3,8 do 13,6 pg/ml jest osiggane po 1,4 godziny, a nastgpnie stezenie maleje ze Srednim koncowym
okresem poéttrwania wynoszacym 3,6 godziny.

Po drugim podaniu domigsniowym maksymalne st¢zenie w surowicy wynoszace od 3,7 do 3,8 ug/ml
jest osiggane po 1,8 godziny. Stezenie w surowicy spada ponizej 1 pg/ml, MICy dla docelowych
patogenow $win, 12 do 24 godzin po podaniu domigsniowym. Stezenie florfenikolu w tkance ptuc
odzwierciedla stgzenie w osoczu, a stosunek stezenia w ptucach do stezenia w osoczu wynosi w
przyblizeniu 1. Po podaniu domig¢éniowym u $win florfenikol jest szybko wydalany gtéwnie

z moczem. Florfenikol jest w znacznym stopniu metabolizowany.

Wplyw na Srodowisko

Florfenikol jest toksyczny dla roslin ladowych, cyjanobakterii i organizméw waod gruntowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
N-metylopirolidon

Glikol propylenowy (E 1520)

Makrogol 300

6.2 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosSci

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

6.4. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

Wielkosci opakowan:

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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



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

Produkt leczniczy weterynaryjny jest niebezpieczny dla organizméw wodnych (np. cyjanobakterie).
Nie zanieczyszcza¢ wod powierzchniowych lub stawow zuzytym produktem lub pojemnikami.

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410
25191 Lleida

Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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