SPIROFLUNIX"

Roztwor do wstrzykiwan dla bydta

Florfenikol 300 mg/ml
Fluniksyna 16,5 mg/ml
(w postaci megluminianu fluniksyny)

WSPOLDZIALANIE
ANTYBIOTYKU I NLPZ
W JEDNEJ DAWCE!

Leczenie infekciji drog
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POLSKI PRODUCENT LEKOW WETERYNARYJNYCH




SYNDROM ODDECHOWY BYDtA (BRD)

SYNDROM ODDECHOWY BYDtA (ang. bovine respiratory disease — BRD) to jeden z najczestszych zespotow
chorobowych, ktory przynosi najwieksze straty ekonomiczne w hodowli i chowie bydta, zaréwno mlecznego,
jak i miesnego!. Smiertelno$€ moze osiqgac nawet 100% w czasie pierwszej doby od pojawienia sie symptomaow
choroby?

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni i Mycoplasma spp. sq gtownymi bakteriami
wiktajgcymi BRD.

PREDYSPOZYCJE DO ZACHOROWANIA NA BRD

U bydta wystepuje naturalna predyspozycja do wystepowania chordb drog oddechowych, poniewaz ich ptuca
dojrzewajq p6zno i fizjologiczny rozwdj tego narzgdu kohczy sie dopiero w wieku ok. 12-13 miesiecy.

Stosunek powierzchni wymiany gazowej do masy ciata jest u tego gatunku najbardziej niekorzystny, sposrod wszystkich
gatunkdw zwierzgt hodowlanych.

Mata powierzchnia ptuc w stosunku do masy ciata zwierzecia oraz duze zapotrzebowanie na tlen powodujqg, ze bydto
praktycznie nie ma rezerwy tkanki ptucnej na wypadek uszkodzen. Dodatkowo zdolnoS¢ regeneraciji tkanki ptucne;j
u bydta jest niewielka i wszystkie przebyte choroby uktadu oddechowego majq istoty wptyw na jego pdzniejszy wzrost
i wydajnosc.

BAKTERYJNE CZYNNIKI ETIOLOGICZNE
NAJCZESCIEJ IZOLOWANE W BRD!'

CZYNNIK ETIOLOGICZNY

Jednostka chorobowa
Nazwa zwyczajowa (inne nazewnictwo)

Prawdo- Enzootyczna

Histophilus somni (Haemophilus somnus) e bronchopneumonia cielqt

Mannheimioza ptuca
Mannheimia haemolytica Prawdo- (ang. shipping fever)
(Pasteurella haemolytica) podobnie Enzootyczna

bronchopneumonia cielgt

Posocznica krwotoczna bydta
Pasteurelia multocida Tak Enzootyczna

bronchopneumonia cielgt
Mycoplasma bovis (Mycoplasmosis bovis) Tak

Mycoplasma mycoides subsp. mycoides Tak Zaraza ptucna bydta

OBJAWY )
U CHORYCH OSOBNIKOW

Objawy BRD zalezg od wieku chorych zwierzqt, WYSTEPUJE'
stopnia zaawansowania choroby czy patogendw. ‘

Choroba rozpoczyna sie w goérnych drogach ) )
oddechowych, gdzie dochodzi do stanu gorqczka, wyciek z nosa i oczy,
zapalenia jom nosowych. W dalszych etapach

patogeny mogqg powodowaé zmiany w dolnych elproile) ezl

drogach oddechowych — tchawicy i oskrzelach, brak apetytu, w skrajnych przypadkach
prowadzgc do zapalenia ptuc. Cieleta stajq sie dochodzi do émierci
osowiate, stojg z opuszczonymi uszami, dusznosg, Zwierzat.

wyciggajgc szyje i gtowe do przodu. Majqg
zapadniete boki ciata i z trudem tapiq powietrze.

1. Klimowicz-Bodys M., Czekaj Z. Zespét oddechowy bydta Cz. I. Zakazne przyczyny BRD; ,Weterynaria w terenie”, nr 2/2023.
2. Bednarski M. Choroby bydta podstawy diagnostyki i terapii. ,Lecznica Duzych Zwierzqt”, 2015.1.
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SKUTECZNOSC LECZENIA BRD

FLORFENIKOL to syntetyczny antybiotyk o szerokim spektrum
dziatania, skuteczny przeciwko wiekszosci bakterii Gram+ i Gram-
izolowanych od zwierzqt. Dziata poprzez hamowanie syntezy biatek
bakteryjnych na poziomie rybosoméw i ma wtasciwosci
bakteriostatyczne. Badania laboratoryjne wykazaty, ze florfenikol jest
aktywny wobec najczesciej izolowanych patogendw bakteryjnych,
powodujgcych choroby uktadu oddechowego bydta, do ktorych
nalezq: Mycoplasma bovis, Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida i Histophilus somni.

Florfenikol dziata bakteriostatyczne, jednak badania in vitro wykazaty
dziatanie bakteriobdjcze przeciwko Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida i Histophilus somni.

FLUNIKSYNA nalezy do grupy NLPZ, wykazujgcych dziatanie
przeciwbolowe, przeciwgorgczkowe i przeciwzapalne. Dziata jako
odwracalny, nieselektywny inhibitor cyklooksygenazy (zaréwno
postaci COX-1, jak i COX-2), istotnego enzymu w szlaku kaskady
kwasu arachidonowego, odpowiedzialnego za przeksztatcanie
go w cykliczne endonadtlenki. W rezultacie zostaje zahamowana
synteza eikozanoiddw, waznych mediatordw procesu zapalnego,
biorgcych udziat w gorgczce osrodkowej, odczuwaniu bolu
i zapaleniu tkanek. Poprzez swoj wptyw na kaskade kwasu
arachidonowego, fluniksyna hamuje réwniez wytwarzanie
tromboksanu, silnego czynnika proagregujgcego ptytki krwi
i zwezajgcego naczynia krwionosne.

Mimo ze fluniksyna nie ma bezposredniego wptywu na endotoksyny,
obniza ona ilos¢ produkowanych prostaglandyn, ktore stanowiqg
element ztozonego procesu wstrzgsu endotoksycznego,
przeciwdziatajgc tym samym jego rozwojowi (dziatanie
antyendotoksemiczne).

Badanie pilotazowe, dotyczgce skutecznosci penicyliny benzylowej, oksytetracykliny i florfenikolu w leczeniu ostrej
niezroznicowanej choroby uktadu oddechowego u cielgt (BRD), pokazuije, ze antybiotyki te skutecznie radzq sobie
z infekcjami gérnych drég oddechowych u cielgt®.

Badanie zostato przeprowadzone na probie 117 cielgt. W przypadku florfenikolu wskazniki odpowiedzi na leczenie
po 30 dniach, 60 dniach i w momencie uboju wynosity odpowiednio az 86,1%, 83,3% i 77,8%.

SPIROFLUNIX"

FLORFENIKOL, FLUNIKSYNA

DAWKOWANIE:

40 mg/kg florfenikolu oraz 2,2 mg/kg fluniksyny (2 mlif15 kg masy ciata) podawane w pojedynczej iniekcji podskérnej.
Objetos¢ dawki podawanej w kazdym miejscu wstrzyknigcia nie powinna przekraczac 10 ml.

Zaleca sig leczenie zwierzqt we wczesnym stadium choroby i ocene efektu dziatania 48 godzin po podaniu leku.

KARENCJA DLA BYDtA:

Mieso
i tkanki jadalne:
46 dni

Mleko:
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzgt
produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u samic ciezarnych, produkujgcych mleko
do spozycia przez ludzi, w ciggu 2 miesigecy
od spodziewanego porodu.

3. Welling V., Lundeheim N. i Bengtsson B. A Pilot Study in Sweden on Efficacy of Benzylpenicillin, Oxytetracycline, and Florfenicol in Treatment of Acute Undifferentiated Respiratory Disease in Calves,

Antibiotics (Basel). 2020 Oct 26;9(11):736.
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Leczenie infekcji drog oddechowych, wywotanych
przez Mannheimia haemolytica, Pasteurella muitocida,
Mycoplasma bovis i Histophilus somni, ktérym
towarzyszy gorqgczka;

Wygodne dawkowanie: 2 ml produktu/15 kg
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO: Spiroflunix 300 mg/ml + 16,5 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY: Kazdy ml zawiera: Substancja
czynna: Florfenikol 300,0 mg, Fluniksyna 16,5 mg (jako fluniksyna z megluming). Substancje pomocnicze: Glikol propylenowy (E1520), N-metylopirolidon, Kwas cytrynowy, Makrogol 300. POSTAC
FARMACEUTYCZNA: Klarowny, 26tty roztwér bez widocznych czgstek. WSKAZANIA: Leczenie zakazen uktadu oddechowego powodowanych przez Mannheimia haemolytica, Pasteurelia muitocida,
Mycoplasma bovis i Histophilus somni z towarzyszqca goraczkg. DROGA PODANIA | DAWKOWANIE: Podanie podskérne. 40 mg/kg florfenikolu oraz 2,2 mg/kg fluniksyny (2 mI/15 kg masy ciata)
podawane w pojedynczej iniekcji podskornej. Objetos¢ dawki podawanej w kazdym miejscu wstrzykniecia nie powinna przekracza¢ 10 ml. Zaleca sie leczenie zwierzqt we wczesnym stadium
choroby i ocene efektu dziatania 48 godzin po podaniu leku. Sktadnik przeciwzapalny zawarty w weterynaryjnym produkcie leczniczym, fluniksyna, moze maskowaé stabg odpowiedz
bakteriologiczng na florfenikol przez pierwsze 24 godziny po iniekcji. Jesli objawy ze strony uktadu oddechowego utrzymuiq sie lub nasilajg oraz w przypadku nawrotu choroby, nalezy zmieni¢
leczenie stosujqc inny antybiotyk i kontynuowa¢ do ustgpienia objawoéw klinicznych. Iniekcja powinna by¢ wykonywana wytgcznie w kark. Przetrze€ korek przed pobraniem kazdej dawki.
Stosowac suche, sterylne igly i strzykawki. Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okreslic mase ciata zwierzecia. Dla fiolki o pojemnosci 100 ml: Korek moze by¢
bezpiecznie naktuty do 20 razy. Dla fiolki o pojemnosci 2560 ml: Korek moze by¢ bezpiecznie naktuty do 40 razy. OKRESY KARENCJI: Tkanki jadalne: 46 dni. Mleko: Produkt niedopuszczony
do stosowania u zwierzgt produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi. Nie stosowaé u samic cigzarnych produkujgcych mieko przeznaczone do spozycia przez ludzi na
2 miesigce przed spodziewanym porodem. PRZECIWWSKAZANIA: Nie stosowa¢ u dorostych buhajow przeznaczonych do rozrodu. Nie stosowac u zwierzgt z chorobami wqtroby lub nerek. Nie
stosowac w przypadku istnienia ryzyka krwawienia z przewodu pokarmowego lub w przypadkach, w ktérych wystepujg oznaki zaburzonej hemostazy. Nie stosowa¢ u zwierzqgt z chorobami
serca. Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na substancije czynne lub na dowolng substancje pomocniczq. SPECJALNE OSTRZEZENIA: Wykazano oporno$é krzyzowq pomiedzy
florfenikolem i chloramfenikolem. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy starannie rozwazy¢, jesli badania lekowrazliwosci wykazaty opornose na florfenikol i inne amfenikole,
poniewaz jego skuteczno§¢ moze by¢ zmniejszona. Nie ma mozliwosci eradykacji bakterii Mycoplasma bovis. Pomimo zmniejszenia nasilenia zakazenia Mycoplasma bovis, Mycoplasma bovis
moze nie zostaé catkowicie wyeliminowana z ptuc po leczeniu weterynaryjnym produktem leczniczym. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: Specjalne érodki ostroznosci
dotyczqce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzqt: Stosowanie produktu powinno opiera¢ sie na identyfikacji i badaniu lekowrazliwosci docelowych patogenéw. Jezeli nie
jest to mozliwe, terapia powinna sig opiera¢ na danych epidemiologicznych i wiedzy na temat lekowrazliwosci bakterii docelowych na poziomie gospodarstwa i na poziomie lokalnym lub
regionalnym. Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne dotyczqce lekéw przeciwdrobnoustrojowych. Stosowanie produktu niezgodne
z zaleceniami podanymi w ChWPL moze zwigksza¢ czesto$¢ wystepowania bakterii opornych na florfenikol. Antybiotyk stwarzajqcy nizsze ryzyko selekcji opornosci na produkty
przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEG, AMEG - Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group) powinien byé stosowany w leczeniu pierwszego rzutu, gdy badanie lekowrazliwosci sugeruje
prawdopodobng skuteczno$¢ tego podejscia. Unika¢ stosowania u zwierzgt odwodnionych, hipowolemicznych lub z niedocisnieniem poniewaz istnieje potencjalne ryzyko zwigkszonej
toksycznosci nerkowej. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania lekéw potencjalnie nefrotoksycznych. Wielokrotne, codzienne podawanie produktu byto zwigzane z nadzerkami trawienca
u cielqt przed wyksztatceniem sie przedzotqdkow. Produkt nalezy stosowac ostroznie w tej grupie wiekowej. Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie byto badane u cielgt
w wieku 3 tygodni i mtodszych. Fluniksyna jest toksyczna dla ptakéw padlinozernych. Nie podawac zwierzetom przeznaczonym do wigczenia w tancuch pokarmowy dzikiej fauny. W przypadku
$mierci, uboju lub eutanazji leczonych zwierzqt nalezy upewnic sie, ze nie bedg one stanowity pokarmu dzikiej fauny. Specjalne Srodki ostroznosci dia oséb podajgeych weterynaryjny produkt
leczniczy zwierzetom: Nalezy zachowac ostroznos$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrécic sig o pomoc lekarskq oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie. Produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci. Osoby o znanej nadwrazliwosci na glikol propylenowy i glikole polietylenowe powinny unikac¢ kontaktu
z weterynaryjnym produktem leczniczym. W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substanciji pomocniczej Nmetylopirolidonu wykazano cechy dziatania
szkodliwego dla ptodu. Kobiety w wieku rozrodczym, kobiety w cigzy lub kobiety, u ktérych podejrzewa sie cigze, powinny stosowaé ten weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem szczegoélnej
ostroznosci, aby unikng¢ przypadkowego samowstrzykniecia. Kobiety w ciqzy, podejrzewajgce cigze lub planujgce zajs¢ w cigze nie powinny podawac weterynaryjnego produktu leczniczego.
Po zastosowaniu umy¢ rece. ZDARZENIA NIEPOZADANE: Bydlto: Bardzo rzadko (< 1zwierze/10 000 leczonych zwierzqt, wigczajqe pojedyncze raporty): Reakcje andafilaktyczne (czasami smiertelne);
Czestos¢ nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych): Obrzek w miejscu iniekcji (Staje sie wyczuwalny 2-3 dni po iniekcji. Czas trwania wahat sie od 15 do 36 dni po
wstrzyknieciu), podraznienie w miejscu iniekcji (tagodne do redniego podraznienie tkanki podskérnej. Zmiany w nizej potozonych mieéniach odnotowano tylko w kilku przypadkach. Do 56 dni
po podaniu, nie zaobserwowano zadnych powaznych zmian, ktére wymagatyby wyciecia podczas uboju). Zgtaszanie zdarzeh niepozgdanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte
monitorowanie bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych
lub do podmiotu odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajdujq sie w ulotce informacyjnej. Wytgcznie dla zwierzqt. Wydawany
na recepte weterynaryjng. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 3317/24. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO: Przedsigbiorstwo Wielobranzowe Vet-Agro Sp.z 0.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin. ChPL: 17.05.2024 r. SPLU.03.2024.134
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Przedsigbiorstwo Wielobranzowe
Vet-Agro sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin

ZOSTANMY
W KONTAKCIE!




