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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Spiroflunix 300 mg/ml + 16,5 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Florfenikol 300,0 mg

Fluniksyna 16,5 mg

(jako fluniksyna z megluming)

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Glikol propylenowy (E1520) 150,0 mg
N-metylopirolidon 250,0 mg
Kwas cytrynowy -

Makrogol 300 -

Klarowny, zotty roztwoér bez widocznych czgstek.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen uktadu oddechowego powodowanych przez Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Mycoplasma bovis i Histophilus somni z towarzyszaca goraczka.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u dorostych buhajow przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowaé u zwierzat z chorobami watroby lub nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku istnienia ryzyka krwawienia z przewodu pokarmowego lub w
przypadkach, w ktorych wystepuja oznaki zaburzonej hemostazy.

Nie stosowa¢ u zwierzat z chorobami serca.

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

3.4  Specjalne ostrzezenia

Wykazano oporno$¢ krzyzowa pomigdzy florfenikolem i chloramfenikolem. Stosowanie
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy starannie rozwazy¢, jesli badania lekowrazliwosci
wykazaty oporno$¢ na florfenikol i inne amfenikole, poniewaz jego skuteczno$¢ moze by¢
zmniejszona. Nie ma mozliwos$ci eradykacji bakterii Mycoplasma bovis. Pomimo zmniejszenia



nasilenia zakazenia Mycoplasma bovis, Mycoplasma bovis moze nie zosta¢ catkowicie
wyeliminowana z ptuc po leczeniu weterynaryjnym produktem leczniczym.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu lekowrazliwosci docelowych
patogenow. Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna si¢ opiera¢ na danych epidemiologicznych i
wiedzy na temat lekowrazliwo$ci bakterii docelowych na poziomie gospodarstwa i na poziomie
lokalnym lub regionalnym. Podczas stosowania produktu nalezy uwzglednic oficjalne, krajowe i
regionalne wytyczne dotyczace lekow przeciwdrobnoustrojowych. Stosowanie produktu niezgodne z
zaleceniami podanymi w ChWPL moze zwigkszaé czgstos¢ wystepowania bakterii opornych na
florfenikol.

Antybiotyk stwarzajacy nizsze ryzyko selekcji opornosci na produkty przeciwdrobnoustrojowe (nizsza
kategoria AMEG, AMEG - Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group) powinien by¢ stosowany w
leczeniu pierwszego rzutu, gdy badanie lekowrazliwo$ci sugeruje prawdopodobna skutecznos¢ tego
podejscia.

Unika¢ stosowania u zwierzat odwodnionych, hipowolemicznych lub z niedoci$nieniem poniewaz
istnieje potencjalne ryzyko zwickszonej toksycznosci nerkowe;.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekow potencjalnie nefrotoksycznych.

Wielokrotne, codzienne podawanie produktu byto zwigzane z nadzerkami trawiefica u cielat przed
wyksztalceniem si¢ przedzotagdkdéw. Produkt nalezy stosowac ostroznie w tej grupie wiekowe;.
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie byto badane u cielat w wieku 3 tygodni i
mtodszych.

Fluniksyna jest toksyczna dla ptakow padlinozernych. Nie podawaé zwierzetom przeznaczonym do
wlaczenia w tancuch pokarmowy dzikiej fauny. W przypadku $mierci, uboju lub eutanazji leczonych
zwierzat nalezy upewnic sig, ze nie beda one stanowily pokarmu dzikiej fauny.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Produkt moze powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej nadwrazliwosci na glikol
propylenowy i glikole polietylenowe powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Kobiety w wieku rozrodczym,
kobiety w cigzy lub kobiety, u ktérych podejrzewa si¢ cigze, powinny stosowac ten weterynaryjny
produkt leczniczy z zachowaniem szczego6lnej ostroznosci, aby unikna¢ przypadkowego
samowstrzyknigcia. Kobiety w cigzy, podejrzewajace ciaze lub planujgce zajs¢ w cigze nie powinny
podawa¢ weterynaryjnego produktu leczniczego.

Po zastosowaniu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko Reakcje anafilaktyczne?
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):




Czgstos¢ nieznana Obrzek w miejscu iniekcji2, podraznienie w miejscu
NS

(nie moze by¢ okreslona na iniekcji

podstawie dostepnych danych)

! czasami $miertelne

2 Staje si¢ wyczuwalny 2-3 dni po iniekcji. Czas trwania wahat si¢ od 15 do 36 dni po wstrzyknigciu.
$Lagodne do $redniego podraznienie tkanki podskornej. Zmiany w nizej potozonych mig$niach
odnotowano tylko w kilku przypadkach. Do 56 dni po podaniu, nie zaochserwowano zadnych
powaznych zmian, ktore wymagatyby wycigcia podczas uboju.

Zglaszanie zdarzen niepozgdanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organdw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u bydta w czasie ciazy, laktacji lub u zwierzat
przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone. W badaniach laboratoryjnych na krolikach i
szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-metylopirolidonu wykazano cechy dziatania
szkodliwego dla plodu.

Produkt nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do
ryzyka.

Plodnosc¢:
Nie stosowa¢ u dorostych buhajow przeznaczonych do rozrodu (patrz punkt 3.3).

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne stosowanie innych substancji czynnych o wysokim stopniu wigzania z biatkami moze
prowadzi¢ do konkurencji z fluniksyng o wigzanie z biatkami, a w konsekwencji do toksycznego
dziatania. Wezesniejsze stosowanie innych substancji przeciwzapalnych moze prowadzi¢ do nasilenia
lub wystgpienia dodatkowych zdarzen niepozadanych i w zwigzku z tym stosowanie tego typu lekow
nalezy zakonczy¢ co najmniej 24 godziny przed rozpoczeciem leczenia. Czas ten, powinien jednak
uwzglednia¢ wlasciwosci farmakokinetyczne wezesniej zastosowanych weterynaryjnych produktow
leczniczych.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢ podawany rownoczes$nie z innymi niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) lub glikokortykosteroidami. Owrzodzenie przewodu pokarmowego
moze by¢ nasilone przez kortykosteroidy u zwierzat, ktorym podawano NLPZ.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie podskarne.

40 mg/kg florfenikolu oraz 2,2 mg/kg fluniksyny (2 ml/15 kg masy ciata) podawane w pojedynczej
iniekcji podskornej. Objetos¢ dawki podawanej w kazdym miejscu wstrzyknigcia nie powinna
przekraczac¢ 10 ml.

Zaleca si¢ leczenie zwierzat we wczesnym stadium choroby i ocene efektu dziatania 48 godzin po
podaniu leku. Sktadnik przeciwzapalny zawarty w weterynaryjnym produkcie leczniczym, fluniksyna,
moze maskowac¢ staba odpowiedz bakteriologiczna na florfenikol przez pierwsze 24 godziny po
iniekcji. Jesli objawy ze strony uktadu oddechowego utrzymujg si¢ lub nasilaja oraz w przypadku
nawrotu choroby, nalezy zmieni¢ leczenie stosujac inny antybiotyk i kontynuowac do ustgpienia
objawow klinicznych.



Iniekcja powinna by¢ wykonywana wylacznie w kark. Przetrze¢ korek przed pobraniem kazdej dawki.
Stosowac suche, sterylne igly i strzykawki.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia.

Dla fiolki o pojemnosci 100 ml: Korek moze by¢ bezpiecznie naktuty do 20 razy.

Dla fiolki 0 pojemnosci 250 ml: Korek moze by¢ bezpiecznie naktuty do 40 razy.

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

Badania dotyczace przedawkowania u gatunku docelowego przy prowadzeniu leczenia przez okres 3
razy dtuzszy od zaleconego, w grupach przyjmujacych dawki 3 i 5 razy przekraczajace zalecana,
wykazaty obnizenie spozycia paszy. Obnizenie masy ciala obserwowano u zwierzat otrzymujacych
dawke 5 razy przekraczajaca zalecang (wtornie do obnizenia spozycia paszy). Zmniejszenie ilo$ci
spozywanej wody obserwowano w grupie przekraczajacej 5 razy dawke zalecang. Dziatanie draznigce
tkanki zwicksza si¢ wraz ze wzrostem objetosci iniekcji. Leczenie 3 razy przekraczajace zalecang
dtugos¢ terapii byto zwigzane z zaleznymi od wielko$ci dawki uszkodzeniami trawienca o charakterze
nadzerek i owrzodzen.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 46 dni.

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

Nie stosowac u samic cigzarnych produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi na 2
miesigce przed spodziewanym porodem.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01BA99
4.2  Dane farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania, skutecznym przeciwko
wigkszosci Gram-dodatnich i Gram-ujemnych bakterii, izolowanych od zwierzat domowych.
Dziatanie florfenikolu polega na hamowaniu bakteryjnej syntezy biatka na poziomie rybosomalnym i
jest to dziatanie bakteriostatyczne. Badania laboratoryjne wykazaty skuteczno$c¢ florfenikolu
przeciwko najczesciej izolowanym patogenom bakteryjnym w przebiegu chorob uktadu oddechowego
bydta, ktore obejmuja Mycoplasma bovis, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i
Histophilus somni.

Florfenikol jest uwazany za czynnik bakteriostatyczny, jednakze przeprowadzone badania in vitro
wykazaly dziatanie bakteriobojcze przeciw Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i
Histophilus somni. Dziatanie bakteriobdjcze florfenikolu zostato scharakteryzowane jako czasozalezne
przeciw trzem docelowym patogenom z mozliwym wyjatkiem dla H. somni, gdzie obserwowano
zalezno$¢ od stezenia.

St¢zenia graniczne zostaty ustalone dla patogendéw uktadu oddechowego bydta przez CLSI (Clinical
and Laboratory Standard Institute) w 2018 nastepujaco:

| Patogen | | MIC (ug/ml) |
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Stezenie S I R
florfenikolu w
krazku (pg)

M. haemolytica
P. multocida 30 <2 |4 >8
H. somni

Nie ma ustalonych stezen granicznych dla Mycoplasma bovis, a techniki hodowli nie zostaty
ustandaryzowane przez CLSI. Moze wystgpi¢ opornos¢ krzyzowa z chloramfenikolem. Jedynymi
znanymi mechanizmami oporno$ci na chloramfenikol, o ktérych wiadomo, Zze majg znaczenie
kliniczne to inaktywacja za posrednictwem CAT (acetylotransferazy chloramfenikolu), dziatanie
pompy efluksowej i metylotransferazy RNA. Sposrdd nich jedynie dziatanie pompy efluksowej moze
mie¢ zwigzek z mozliwym powstawaniem opornosci na florfenikol i potencjalnie moze podlegac
wplywowi stosowania florfenikolu u zwierzat. Oporno$¢ na florfenikol u docelowych patogenéw byla
stwierdzana rzadko i miata zwigzek z pompa efluksowa i obecnoscia genu floR.

Fluniksyna z megluming jest NLPZ o dziataniu przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym.

Fluniksyna z megluming dziata jako odwracalny, nieselektywny inhibitor cyklooksygenazy (zaréwno
formy COX 1, jak i COX 2), waznego enzymu w cyklu kaskady kwasu arachidonowego, ktory jest
odpowiedzialny za przeksztatcanie kwasu arachidonowego do cyklicznych endoperoksydaz. W
konsekwencji synteza eikozanoidéw, waznych mediatoréw procesu zapalnego zwigzanego z goraczka
centralng, percepcja bélu i stanem zapalnym tkanek, jest zahamowana. Przez wplyw na kaskade kwasu
arachidonowego, fluniksyna hamuje réwniez produkcje tromboksanu, Silnego proagregatora ptytek
krwi oraz czynnika powodujacego obkurczanie naczyn krwionosnych, ktory jest uwalniany podczas
krzepniecia krwi. Fluniksyna wywiera dziatanie przeciwgoragczkowe poprzez hamowanie syntezy
prostaglandyn E2 w podwzgorzu. Chociaz fluniksyna nie ma bezpo$redniego wptywu na endotoksyny
po ich wytworzeniu, zmniejsza produkcje prostaglandyn, a tym samym zmniejsza wiele skutkow
kaskady prostaglandyn. Prostaglandyny sa czg$cia ztozonych procesow zwiazanych z rozwojem
wstrzasu endotoksycznego.

4.3  Dane farmakokinetyczne

Podawanie weterynaryjnego produktu leczniczego droga podskérng w zalecanej dawce 40 mg/kg
florfenikolu utrzymywato efektywny poziom w osoczu bydta powyzej MIC90 wynoszacy 1
mikrogram/ml przez okoto 50 godzin i powyzej MIC90 wynoszacy 2 mikrogramy/ml przez okoto 36
godzin. Maksymalne stezenie W 050CzU (Cmax) wynoszace okoto 9,9 mikrograma/ml wystapito po
okoto 8 godzinach (Tmax) 0d podania dawki. Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego droga
podskorna w zalecanej dawce 2,2 mg/kg fluniksyny, szczytowe stgzenie w osoczu wynoszace 2,8
mikrograma/ml osiagnigto po 1 godzinie. Wigzanie florfenikolu z biatkami wynosi okoto 20% a w
przypadku fluniksyny >99%. Stopien eliminacji pozostatosci florfenikolu w moczu wynosi okoto
68%, a w kale okoto 8%. Stopien eliminacji pozostatosci fluniksyny w moczu wynosi okoto 34%, a w
kale okoto 57%.

Wplyw na Srodowisko

Fluniksyna jest toksyczna dla ptakéw padlinozernych, aczkolwiek przewiduje sie niskie narazenie,
prowadzace do niskiego ryzyka.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznosci



Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 26 miesi¢cy
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3  Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka z COEX (Polipropylen (PP)/warstwa klejaca/alkohol etylowinylowy (EVOH)/warstwa
klejaca/PP) zamykana korkiem z gumy bromobutylowej typu I i aluminiowym kapslem z plastikowa

pokrywka.

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw 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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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



