B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Pulmovall 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla, owiec i §win

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410

25191 Lleida

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Pulmovall 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i $win

Florfenikol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol....................... 300 mg

Klarowny, zéttawy roztwor, bez widocznych zawieszonych czastek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:

Leczenie i metafilaktyka chorob uktadu oddechowego zwiazanych 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 zwigzanych z Mannheimia haemolytica 1 Pasteurella multocida
wrazliwymi na florfenikol.

Swinie:

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

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u dorostych buhajow, trykoéw 1 knuréow przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bydlo:



W okresie leczenia moze wystapi¢ zmniejszenie spozycia paszy i przejsciowe rozluznienie katu. Po
zakonczeniu leczenia nastepuje szybkie i pelne ustapienie objawow.

Po podaniu domigsniowym i podskdornym mogg wystapi¢ zmiany zapalne w miejscu wstrzykniecia,
utrzymujace 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 nastepuje
szybkie i pelne ustgpienie objawow.

Po podaniu domigsniowym moga wystapi¢ zmiany zapalne w miejscu wstrzyknigcia, utrzymujace si¢
do 28 dni. Dziatania te majg zwykle fagodny i przejsciowy charakter.

Swinie:

Czgste obserwowane dzialania niepozadane obejmuja przemijajacg biegunke i (lub)
przekrwienie/obrzgk okolic odbytu, ktore moga dotyczy¢ 50% zwierzat. Dzialania te mogg trwaé¢ do
tygodnia.

W warunkach terenowych u okoto 30% leczonych swin obserwowano goraczke (40 °C) i
umiarkowang osowiato$¢ lub umiarkowang duszno$¢ tydzien lub dtuzej po podaniu drugiej dawki.
W miejscu wstrzyknigcia moze by¢ zaobserwowany przejsciowy obrzek utrzymujacy si¢ do 5 dni.
Zmiany zapalne w miejscu wstrzykniecia mogg by¢ widoczne do 28 dni.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
-bardzo czesto (wigcej 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, wlaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owce 1 $winie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

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

Leczenie:

Bydto:

Podanie domig$niowe: 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 wigkszej niz
10 ml w jedno miejsce iniekcji. Iniekcje nalezy podawac tylko w szyje.

Owce:


http://www.urpl.gov.pl/

Podanie domigsniowe: 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 wstrzyknieciu domigsniowym w migsien szyi dwukrotnie w
odstepach 48-godzinnych przy uzyciu igly w rozmiarze 16 G.

Nie podawac¢ objetosci wiekszej niz 3 ml w jedno miejsce iniekcji.

Zaleca si¢ leczenie zwierzat we wczesnych stadiach choroby i oceng odpowiedzi na leczenie w ciggu
48 godzin po ostatnim wstrzyknieciu. W przypadku utrzymywania si¢, nasilania lub nawrotu
klinicznych objawow choroby uktadu oddechowego, nalezy zmieni¢ leczenie, zastosowaé inny
antybiotyk i kontynuowa¢ 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 prawidlowego dawkowania nalezy okre$li¢ mase ciata zwierzat tak doktadnie, jak to
mozliwe.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Korek mozna bezpiecznie przektu¢ do 50 razy.

W przypadku jednoczesnego leczenia grup zwierzat, nalezy pozostawi¢ w fiolce igl¢ do pobierania
kolejnych dawek, aby unikng¢ nadmiernego przektuwania korka. Po zabiegu nalezy usung¢ igle do
pobierania.

10. OKRESY KARENCJI

Tkanki jadalne:

Bydto: Podanie domi¢$niowe (20 mg/kg m.c., dwukrotnie): 30 dni.
Podanie podskérne (40 mg/kg m.c. jednorazowo): 44 dni.

Owce: 39 dni.

Swinie: 18 dni.

Mileko:

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.
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.



Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po ,,Termin waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci (EXP) oznacza ostatni dzien danego
miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Nie stosowac u prosigt o masie ciata ponizej 2 kg.

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

Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego powinno by¢ oparte na okresleniu lekowrazliwosci
bakterii wyizolowanych z probki pobranej od zwierzgcia. 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 ulotce informacyjnej moze zwigkszac¢
czesto$¢ wystepowania bakterii opornych na florfenikol oraz zmniejsza¢ skuteczno$¢ leczenia
amfenikolami ze wzglgdu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowa¢ nadwrazliwos¢ (alergie). Osoby o znanej
nadwrazliwosci na florfenikol, glikol propylenowy lub glikole polietylenowe powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym

Ten produkt leczniczy weterynaryjny zawiera N-metylopirolidon , ktory moze by¢ szkodliwy dla
nienarodzonego dziecka; z tego wzgledu kobiety w wieku rozrodczym muszg szczegdlnie uwazac, aby
unikna¢ narazenia na kontakt poprzez rozlanie na skore lub przypadkowa samoiniekcje podczas
podawania produktu. Kobiety w cigzy, podejrzewajace u siebie cigze lub starajgce si¢ zajs¢ w cigze
nie powinny podawa¢ produktu leczniczego weterynaryjnego.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu, aby uniknaéprzypadkowej samoiniekcji.
W przypadku samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. Produkt leczniczy weterynaryjny moze powodowac
podraznienie skory i oczu. Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. W przypadku kontaktu nalezy
natychmiast przeptuka¢ narazony obszar duzg ilo$cig czystej wody.

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

Cigza i laktacja:

Badania przeprowadzone na zwierzetach laboratoryjnych z zastosowaniem florfenikolu nie wykazaty
dziatania teratogennego ani toksycznego dla ptodu. Badania laboratoryjne z zastosowaniem substancji
pomocniczej N-metylopirolidonu u krolikow i szczurow wykazaly dziatanie teratogenne, toksyczne
dla ptodu, toksyczne dla matki i toksyczne dla rozrodczosci.

Bydlo i owce:



Wplyw florfenikolu na reprodukcje i cigz¢ bydta i owiec nie zostat okreslony. Nie stosowac produktu
w okresie cigzy i laktacji.

Swinie:
Bezpieczenstwo produktu stosowanego u loch w czasie cigzy i laktacji nie zostato okres§lone. Nie

stosowa¢ produktu w okresie cigzy i laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Bydlo:
Poza objawami opisanymi w punkcie 6. nie stwierdzono zadnych innych objawow.

Owce:

Po podaniu trzykrotnej zalecanej dawki lub wigkszej, obserwowano przemijajace zmniejszenie
spozycia paszy i wody. Dodatkowe skutki obejmowaly czestsze wystepowanie 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
1 wody oraz spadek przyrostu masy ciata.

Po podaniu pigciokrotnej zalecanej dawki lub wigkszej odnotowano réwniez wymioty.

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

Wptyw na $rodowisko:
Florfenikol jest toksyczny dla ro$lin ladowych, cyjanobakterii i organizmoéw wod gruntowych.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute. Pomogg one
chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkos$ci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 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¢ dostgpne w obrocie.



	Substancja czynna:

