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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



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

Florfeksyl 300 mg/ml solution for injection for cattle, sheep and pigs [ES, RO, IT]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 300 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

N-metylopirolidon

Glikol propylenowy
Makrogol 300

Klarowny, zotty roztwor, bez widocznych czastek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce, §winie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:

Leczenie infekcji uktadu oddechowego wywotanych przez Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida 1 Histophilus somni wrazliwe na florfenikol.

Owce:

Leczenie infekcji uktadu oddechowego owiec wywotanych przez Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.

Swinie:

Leczenie ostrych ognisk choréob uktadu oddechowego $win powodowanych przez szczepy
Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u dorostych buhajow i trykow przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowa¢ u knuréw przeznaczonych do rozrodu.

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

3.4 Specjalne ostrzezenia

Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani zalecanego czasu trwania leczenia.
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3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera zadnych przeciwbakteryjnych substancji
konserwujacych.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone u owiec w wieku
ponizej 7 tygodni.

Nie stosowac u prosiat o masie ciata ponizej 2 kg.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac¢ si¢ na wynikach badan
wrazliwos$ci bakterii wyizolowanych od zwierzat.

Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna si¢ opiera¢ na lokalnych (regionalnych, na poziomie
gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci bakterii docelowych. Podczas
stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwdrobnoustrojowych..

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodne z zaleceniami podanymi w ChWPL
moze zwigksza¢ czgsto§¢ wystepowania bakterii opornych na florfenikol i zmniejsza¢ skutecznos¢
leczenia amfenikolami, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Produkt moze powodowac¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢). Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol,
glikol polietylenowy lub glikol propylenowy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera N-metylopirolidon, ktory moze by¢ szkodliwy dla
ptodu, w zwigzku z czym kobiety w wieku rozrodczym powinny zachowaé ostroznos¢, aby unikngé
narazenia na kontakt poprzez rozlanie na skorg lub przypadkowa samoiniekcje podczas podawania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Kobiety w cigzy, podejrzewajace cigze¢ lub planujace zaj$¢ w cigze nie powinny podawac
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego, aby unikng¢
przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwréci€ si¢ o pomoc
lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ten produkt moze powodowac podraznienie skory i oczu. Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.
Po przypadkowym kontakcie nalezy natychmiast przemy¢ podraznione miejsce woda.

Jezeli po ekspozycji na produkt pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng Iub opakowanie.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace ochrony srodowiska:
Florfenikol jest toksyczny dla roslin ladowych, cyjanobakterii oraz organizmow wystepujacych w
wodach gruntowych.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Bardzo rzadko Anafilaksja,
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Anoreksja (zmniejszenie apetytu) i rozluznienie kah!
zwierzat, wlaczajac pojedyneze Zmiany zapalne w miejscu iniekcji?
raporty):

'Leczone zwierzeta szybko i catkowicie wracaja do zdrowia po zakoficzeniu leczenia.
’Moga utrzymywac si¢ do 14 dni po domie$niowym i podskérnym podaniu.



Owece:

Bardzo rzadko Anoreksja (zmniejszenie apetytu)®
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Zmiany zapalne w miejscu iniekcji*
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Leczone zwierzeta szybko i catkowicie wracaja do zdrowia po zakonczeniu leczenia.
“Mozna zaobserwowa¢ po podaniu domig$niowym. Zazwyczaj sg one tagodne i przemijajace. Moga
utrzymywac si¢ do 28 dni.

Swinie:

Bardzo czesto Przemijajaca biegunka i/lub zmiany w okolicy odbytu

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): (okotoodbytniczy lub odbytniczy rumien/obrzek)?

Goraczka (40°C) z towarzyszacg umiarkowang depresjg lub
umiarkowang duszno$cig®

Bardzo rzadko Obrzek w miejscu wstrzykniecia’
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Zmiany zapalne w miejscu iniekcji®
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

>Czesto obserwowane zdarzenia niepozadane, ktore moga wystepowac u 50% zwierzat przez tydzien.
SW warunkach terenowych te zdarzenia niepozadane byly obserwowane u 30% leczonych $win
tydzien lub dtuzej po podaniu drugiej dawki.

"Moze by¢ obserwowany do 5 dni.

$Moga by¢ widoczne do 28 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ostatnim punkcie ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Cigza i laktacja:

Badania na zwierzg¢tach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania toksycznego florfenikolu na zarodek
lub ptod.

Badania laboratoryjne substancji pomocniczej N-metylopirolidonu na krolikach i szczurach wykazaty
dziatanie teratogenne, toksyczne dla ptodu, szkodliwe dla samicy i wykazujace szkodliwy wplyw na
rozrodczos$¢.

Bydto i owce
Nie oceniano dziatania florfenikolu na zdolno$¢ reprodukcyijng i cigze u bydta i owiec. Nie stosowaé

w czasie cigzy i laktacji.

Swinie

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u $win
nie zostato okreslone. Nie stosowac w czasie cigzy lub laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Bydlo - podanie domie$niowe lub podskorne
Owece, $winie - podanie domie$niowe

Leczenie

Bydto:

Podanie domigéniowe: 20 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml produktu/15 kg masy
ciata) dwukrotnie w odstepie 48 godzin przy uzyciu igly 16G.

Podanie podskorne: 40 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 2 ml produktu/15 kg masy
ciala) jednorazowo przy uzyciu igly 16G. Objetos¢ dawki podana w jedno miejsce nie powinna
przekracza¢ 10 ml.

Wstrzyknigcie nalezy wykonywaé wytacznie w szyje.

Owce:

Podanie domig$niowe: 20 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml produktu/15 kg masy
ciala) raz dziennie przez trzy kolejne dni. Objetos¢ dawki podana w jedno miejsce wstrzyknigcia nie
powinna przekracza¢ 4 ml.

Swinie:

Podanie domigsniowe: 15 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml produktu/20 kg masy
ciata) dwukrotnie w odstepie 48 godzin w migsnie szyi, przy uzyciu iglty16G.

Objetos¢ dawki podana w jedno miejsce wstrzykniecia nie powinna przekracza¢ 3 ml.

W przypadku podawania domigsniowego zaleca si¢ leczenie zwierzat we wczesnych stadiach
choroby i ocen¢ odpowiedzi na leczenie w ciagu 48 godzin po drugim wstrzyknigciu.

Jesli objawy kliniczne choroby uktadu oddechowego utrzymuja si¢ 48 godzin po ostatnim
wstrzyknigciu, leczenie nalezy zmienié, stosujac inng postac leku lub inny antybiotyk

1 kontynuowac leczenie do czasu ustgpienia objawow klinicznych.

Zdezynfekowa¢ korek przed pobraniem kazdej dawki. Nalezy stosowac suche i sterylne igly i
strzykawki.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia,
aby unikng¢ podania zbyt niskiej dawki leku.

Poniewaz fiolki nie wolno otwiera¢ wiecej niz 20 razy w przypadku fiolek o pojemnosci 100 ml i 40
razy w przypadku fiolek o pojemnos$ci 250 ml, uzytkownik powinien wybra¢ odpowiednia wielkos¢
fiolki dostosowang do docelowego gatunku zwierzat, ktore majg by¢ leczone. W przypadku leczenia
grup zwierzat w jednej serii nalezy uzy¢ igly do odciagania pozostawionej w korku fiolki, aby unikngé¢
nadmiernego nakluwania korka. Po leczeniu nalezy wyja¢ igle do odciggania.

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

U bydta w okresie leczenia moze wystapi¢ zmniejszenie pobierania pokarmu i przemijajace
rozluznienie katu. Leczone zwierzeta szybko i catkowicie wracaja do zdrowia po zakonczeniu
leczenia. U owiec po podaniu 3-krotnej zalecanej dawki lub wickszej obserwowano przemijajace
zmniejszenie pobierania pokarmu i wody. Dodatkowe skutki uboczne obejmowaty zwigkszenie
czestosci wystepowania letargu, wychudzenia i luznych stolcow. Po podaniu 5-krotnej zalecanej
dawki obserwowano przechylanie gtowy, ktore najprawdopodobniej wynikalo z podraznienia w
miejscu wstrzykniecia. U §win po podaniu 3-krotnej zalecanej dawki lub wigkszej obserwowano
zmniejszenie pobierania pokarmu i wody oraz spadek przyrostu masy ciala. Po podaniu 5-krotne;j
zalecanej dawki lub wigkszej obserwowano rowniez wymioty.



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

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na zbadaniu wrazliwos$ci
bakterii wyizolowanych od zwierzat. Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna by¢ oparta na
lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych
wrazliwosci bakterii docelowych. Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi
i regionalnymi wytycznymi dotyczacymi lekow przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodne z zaleceniami podanymi w ChWPL
moze zwigkszac czgsto§¢é wystepowania bakterii opornych na florfenikol i zmniejsza¢ skutecznos¢
leczenia amfenikolami, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

3.12 Okresy karencji

Okres karencji:

Tkanki jadalne

Bydto: Podanie domigsniowe (20 mg/kg m.c., dwukrotnie): 30 dni
Podanie podskorne (40mg/kg m.c., jednorazowo): 44 dni

Owce: 39 dni

Swinie: 18 dni

Mleko

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

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJOIBA90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania skutecznym

przeciwko wigkszos$ci bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych wyizolowanych od zwierzat
domowych. Florfenikol dziata poprzez hamowanie syntezy biatek na poziomie rybosomalnym i ma
dziatanie bakteriostatyczne. Badania laboratoryjne wykazaty, ze florfenikol jest aktywny

przeciwko wigkszos$ci czgsto izolowanych bakterii chorobotwérczych powodujacych choroby
uktadu oddechowego u bydta i owiec, ktére obejmuja Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida i Histophilus somni u bydta.

Badania in vitro wykazaty, ze florfenikol jest aktywny wobec patogendéw bakteryjnych najczesciej
izolowanych z przypadkdéw chordob uktadu oddechowego u $win, w tym Actinobacillus
pleuropneumoniae i Pasteurella multocida.

Florfenikol uwaza si¢ za srodek bakteriostatyczny, ale badania in vitro florfenikolu wykazaty

jego bakteriobdjcze dziatanie przeciwko Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i
Histophilus somni.

Opornos¢ na florfenikol wynika gtownie z obecnosci specyficznych pomp efluksowych (np. florR) lub
wielosubstratowych (np. AcrAB-TolC). Geny odpowiadajace za te mechanizmy sg kodowane w
elementach genetycznych, takich jak plazmidy, transpozony lub kasety genowe. Opornos¢ krzyzowa z
chloramfenikolem jest mozliwa. Gen floR 1 jego analogi zostaty zidentyfikowane gtownie w
bakteriach Gram-ujemnych, podczas gdy inne geny opornosci zostaty wykryte gléwnie w bakteriach
Gram-dodatnich.

Wartos$ci graniczne wedlug CLSI (CLSI-2018) dla florfenikolu przeciw Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida 1 Histophilus somni pochodzacych z chorob uktadu oddechowego bydta
wynosza: wrazliwy < 2 pg/ml, $rednio wrazliwy 4 ug/ml i oporny > 8 pug/ml.



Wartosci graniczne wedtug CLSI (CLSI-2018) dla florfenikolu przeciw Pasteurella multocida
pochodzacej z chorob uktadu oddechowego §win wynosza: wrazliwy < 2 pg/ml, $rednio wrazliwy 4
pg/ml i oporny > 8 pg/ml.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Bydto:

Po podaniu domig$niowym zalecanej dawki 20 mg/kg m.c. skuteczny poziom we krwi u bydta
utrzymuje si¢ przez 48h. Maksymalne Srednie st¢zenie w surowicy (Cmax) Wynoszace 3.37 ug/ml
wystepuje 3,3 godziny (Tmax) po podaniu. Srednie stezenie w surowicy 24 godziny po podaniu
wynosito 0,77 pg/ml.

Po podskornym podaniu produktu w zalecanej dawce wynoszacej 40 mg/kg skuteczny poziom we
krwi u bydta (tj. powyzej wartosci MICqo gtownych patogenow uktadu oddechowego) utrzymuje si¢
przez 63 godziny. Maksymalne $rednie stezenie w surowicy (Cmax) Wynoszace 5 pg/ml wystepuje
okoto 5,3 godziny (Tmax) po podaniu. Srednie stezenie w surowicy 24 godziny po podaniu wynosito
okoto 2 pg/ml.

Harmoniczna $rednia warto$¢ okresu pottrwania w fazie eliminacji wynosita 18,3 godziny.

Owce:

Po podaniu domig¢$niowym pierwszej dawki florfenikolu (20 mg/kg), maksymalne $rednie stezenie w
surowicy wynoszace 10.0 pg/ml zostato osiagniete po 1 godzinie. Po podaniu domigsniowym trzeciej
dawki, maksymalne stezenie w surowicy wynoszace 11,3 ug/ml zostato osiggniete po 1,5 godziny.
Okres poltrwania w fazie eliminacji oszacowano jako wynoszacy 13,76 + 6,42 godziny.
Biodostgpnos¢ wynosi okoto 90%.

Swinie:

Po podaniu domig¢$niowym pierwszej dawki florfenikolu maksymalne §rednie st¢zenie w surowicy
wynoszace od 3,8 do 13,6 png/ml jest osiggane po 1,4 godziny, a st¢zenia ulegajg obniZeniu z okresem
poéttrwania wynoszacym 3,6 godziny. Po podaniu domig$niowym drugiej dawki, maksymalne st¢zenie
w surowicy wynoszace od 3,7 do 3,8 pug/ml jest osiagane po 1,8 godziny. Od 12 do 24 godzin po
podaniu domig$niowym st¢zenia w surowicy ulegaja zmniejszeniu ponizej 1 pg/ml (wartos¢ MICq dla
docelowych patogendéw u $win). Stezenia florfenikolu osiggane w tkance plucnej odpowiadaja
stezeniom w osoczu przy stosunku st¢zenia w ptucach do osocza wynoszacym w przyblizeniu 1.

Po podaniu domig¢sniowym u $win florfenikol jest szybko wydalany, gtdéwnie z moczem. Florfenikol
podlega intensywnemu metabolizmowi.

Wplyw na Srodowisko

Florfenikol jest toksyczny dla roslin ladowych, cyjanobakterii oraz organizmow wystepujacych w
wodach gruntowych.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.



Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z (COEX) PP/HV/EVOH/HV/PP o pojemnos$ci 100 ml i 250 ml zamykana korkiem z gumy
bromobutylowe;j typu I i aluminiowym kapslem z plastikowym wieczkiem typu flip-off, pakowana
pojedynczo w pudetko tekturowe.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne sSrodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw 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

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
3226/22
8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30-12-2022

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw https://medicines.health.europa.eu/veterinary.



