B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa wete rynaryjnego produktu leczniczego

Florkem 300 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla i $win

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna: 300 mg florfenikolu.
Bezbarwny do zottego, klarowny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwie rzat

Bydlo i $winia.

4, Wskazania lecznicze

Bydlo:

Leczenie zakazen ukladu oddechowego wywotywanych przez Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida i Histophilus somni wrazliwe na florfenikol.

Swinie:

Leczenie ostrych postaci chorob ukladu oddechowego $win, wywotywanych przez szczepy
Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.

5. Przeciwws kazania

Nie stosowac u dorostych bykow i knurdw przeznaczonych do rozplodu.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nalezy przetrze¢ korek przed kazdym pobraniem dawki. Nalezy uzywac¢ suchych, sterylnych igiet

i strzykawek.

Nie stosowac u prosigt o masie ciata ponizej 2 kg.

W warunkach terenowych okoto 30% leczonych swin wykazywalo objawy goraczki (40°C)
towarzyszace umiarkowanej depresji lub umiarkowanej dusznosci, wystepujace w tydzien lub wiecej
od podania drugiej dawki leku.

Weterynaryjny produkt leczniczy powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci
bakterii wyizolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opieraé si¢ na
lokalnych (regionalnych lub fermowych) danych epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci
bakterii docelowych.

W trakcie stosowania produktu nalezy uwzglednia¢ oficjalne, krajowe lub regionalne przepisy
dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodne z zaleceniami zawartymi w ChWPL moze powodowa¢ wzrost
CzestoSci wystepowania oporno$ci na florfenikol oraz zmniejsza¢ skuteczno$é leczenia innymi
srodkami przeciwdrobnoustrojowymi, ze wzgledu na mozliwos¢ wystagpienia opornosci krzyzowe;.



Szczegolng uwage nalezy zwroci¢ na poprawe praktyk rolniczych, w celu uniknigcia sytuaciji
stresowych (poprawa praktyk w zakresie zarzadzania oraz czyszczenia i dezynfekciji).

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0sdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy zachowac srodki ostroznosci podczas podawania produktu zwierzgtom, aby nie doszto do
przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby 0 znanej nadwrazliwosci na skladniki formulacji powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umy¢ rece.

Ciaza i laktacja:

Bezpieczenstwo florfenikolu stosowanego u bydla i $winh w okresie reprodukcyjnym iw czasie cigzy
nie zostalo okreslone.

Cigza

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaly dziatania embriotoksycznego ani toksycznego
dla ptodu. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

Plodnos¢:
Nie stosowac u samcow rozplodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:
Nieznane.

Przedawkowanie:

U $win po domigsniowym podaniu produktu w dawce 3 razy wigkszej od zalecanej i wyzszej
obserwowano zmniejszenie pobierania pokarmu, odwodnienie i spadek przyrostow. Po podaniu
produktu w dawce 5 razy wiekszej od zalecanej i wyzszej obserwowano takze wymioty.

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

7. Zdarzenia nie pozadane

Bydlo:

Bardzo rzadko
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Stan zapalny w miejscu iniekcjit, zmiana w miejscu iniekcjit

Czgsto$¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Spadek spozycia paszy?
Rozluznienie katu??

Moze utrzymywac si¢ do 28 dni

2Zwierzeta catkowicie powracajg do zdrowia w krotkim czasie po zakonczeniu podawania
weterynaryjnego produktu leczniczego

*Przemijajacy

Swinie:

Bardzo czgsto
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat):




Biegunka'?, zaburzenia odbytu i odbytnicy (np. rumien ¥/lub obrzgk okoloodbytniczy i odbytniczy)?,

Czestos¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Stan zapalny w miejscu iniekcji®, zmiana w miejscu iniekcji®

'Przemijajacy
2Moze utrzymywac si¢ do tygodnia
3Ustepujace w ciggu 28 dni.

Zglaszanie 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
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czescitej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605
Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i s posob podania
Podanie domig$niowe. Iniekcje nalezy wykona¢ w szyje.

Bydlo:
20 mg florfenikolu na kg m. c., co odpowiada 1 ml roztworu na 15 kg m. c. dwukrotnie, w odstgpie 48
godzin.

Swinie:
15 mg florfenikolu na kg m. c., co odpowiada 1 ml roztworu na 20 kg m. c. dwukrotnie, w odstepie 48
godzin.

9. Zale cenia dla prawidlowe go podania

W jedno miejsce nie podawac wigcejniz 10 ml u bydta i 3 ml u swin.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢ mase ciala zwierzecia.
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 ustapig w ciggu 48 godzin od ostatniej iniekcji, nalezy zmieni¢
sposob leczenia, zastosowa¢ inng formulacje lub inny antybiotyk i kontynuowac terapig, az do
ustgpienia objawow klinicznych.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Bydio: 37 dni

Swinie: 18 dni

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

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas prze chowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostepnym dla dzieci.



mailto:pw@urpl.gov.pl

Brak specjalnych §rodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu Exp.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego nalezy wpisa¢ w specjalnym miejscu na etykiecie
termin, po ktorym nalezy usungé pozostalg ilos¢ leku.

Po tym czasie nalezy usuna¢ jakiekolwiek pozostatosci weterynaryjnego produktu leczniczego.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14, Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
1915/09

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace jedng plastikowa fiolke o pojemnosci 50, 100, 250 lub 500 ml.
Pudetko zawierajace jedng szklang fiolke o pojemnosci 20, 50, 100, 250 lub 500 ml.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjne

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzefhr zdarzen niepozadanych:
Ceva Animal Health Polska Sp. z o.0.,

ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

Tel: +800 35 22 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Ceva Sante Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Francja



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

17. Inne informacje

Dane farmakodynamiczne

Florfenikol jest antybiotykiem syntetycznym o szerokim spektrum dziatania, skutecznym wobec
wigkszo$ci Gram-dodatnich i Gram-ujemnych bakterii izolowanych od zwierzat domowych.
Mechanizm dziatania florfenikolu polega na hamowaniu syntezy biatek bakteryjnych na poziomie
rybosomalnym, zatem jest on bakteriostatykiem.

Jednakze testy in vitro wykazaly, iz florfenikol dziata bakteriobdjczo wobec najczgsciej izolowanych
patogenow bakteryjnych, zwigzanych z chorobami ukladu oddechowego:

- Histophilus somni, Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida izolowanych od bydta

- Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida izolowanych od $win.

W nabywaniu oporno$ci na florfenikol posredniczy opor pompy efflux zwigzany z genem floR. Tego
typu opornosci nie zidentyfikowano jeszcze u patogenow docelowych oprocz Pasteurella multocida.
Moze wystapi¢ oporno$¢ krzyzowa z chloramfenikolem. Opornos¢ na florfenikol i inne leki
przeciwbakteryjne stwierdzono u bakterii Salmonella typhimurium, powodujacych zakazenia zwigzane
z zywnoscig. Réwnoczesng oporno$¢ na florfenikol i cefalosporyny trzeciej generacji obserwowano u
bakterii Escheriachia coli izolowanych z ukladu oddechowego oraz pokarmowego.

Okreslono nastgpujace punkty przelomowe dla florfenikolu u patogenéw Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida i Histophilus somni, w chorobach ukladu oddechowego bydta: wrazliwe: <2
mcg/ml, posrednie: 4 mcg/ml, oporne: > 8 mcg/ml.

U bydla 99% izolatéw P. multocida (n=156) i 98% izolatow M. haemolytica (n=109) wykazywato
wrazliwo$¢ wobec florfenikolu (szczepy izolowane we Francji w 2012 r.).

U swin 99% izolatow P. multocida (n=150) wykazywalo wrazliwo$¢ wobec florfenikolu (szczepy
izolowane we Francji w 2012 r.).

Nastepujace minimalne stgzenia hamujgce (MIC) zostaly okreslone dla florfenikolu u izolatow
europejskich, pobranych w latach 2009 -2012 od chorych zwierzat:

Tosé MIC florfenikolu (mcg/ml)
Gatunek bakterii Pochodzenie ,

Mannheimia haemolytica Bydlo 147 0,7 1,0
Pasteurella multocida Bydlo 134 0,3 05
Histophilus somni Bydlo 64 0,2 0,2
Pasteurella multocida Swinie 151 04 0,5
Actinobacillus _ Swinie 158 02 04
pleuropneumoniae

Dane farmakokinetyczne

U bydla:

Po podaniu domigsniowym zalecanej dawki 20 mg/kg, skuteczny poziom utrzymuje si¢ we krwi przez
48 godzin. Maksymalne $rednie stgzenie w surowicy (Cmax), wynoszace 3,8 mcg/ml, osiggane jest po
5,7 godz. (Tmax) od podania. Srednie stezenie w surowicy krwi 24 godziny po podaniu wynosi 1,95
mcg/ml. Sredni okres potrwania wynosi 15,3 godz.

U $win:

Popodaniu domigsniowym florfenikol osigga maksymalne st¢zenie w surowicy, wynoszace 4,7
mcg/ml, po 1,8 godz. Nastepnie stezenie to zaczyna opadac, osiggajac koncowy §redni okres
pottrwania wynoszacy 14,8 godz. Stezenie w surowicy spada ponizej 1 mcg/ml, MICy, dla
docelowych patogenow $win, w 12-24 godz. po podaniu domig§niowym. Stezenie florfenikolu w
tkance plucnej odzwierciedla stezenie, jakie osiggane jest w osoczu, a stosunek stezen pluco/osocze



wynosi okolo 1. Popodaniu domi¢§niowym florfenikolu $§winiom jest on szybko wydalany, gléwnie z
moczem. Florfenikol jest ekstensywnie metabolizowany.



