B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Pulmovall 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i §win

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

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

Substancja pomocnicza:
N-metylopirolidon .................... 250 mg

Klarowny, zéttawy roztwor, bez widocznych zawieszonych czastek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce i $winie.

4. Wskazania lecznicze

Bydlo:

Leczenie i metafilaktyka chorob uktadu oddechowego zwiazanych z Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida 1 Histophilus somni wrazliwymi na florfenikol. Przed rozpoczeciem stosowania
metafilaktycznego nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.

Owece:
Leczenie chorob uktadu oddechowego zwigzanych z Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida
wrazliwymi na florfenikol.

Swinie:

Leczenie ostrych ognisk chorob uktadu oddechowego zwiazanych z Actinobacillus pleuropneumoniae
1 Pasteurella multocida wrazliwymi na florfenikol.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac u dorostych buhajow, trykoéw i knuréw przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie stosowac u prosiat o masie ciata ponizej 2 kg.

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



Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na okresleniu lekowrazliwosci
bakterii wyizolowanych z probki pobranej od zwierzecia. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno
by¢ oparte na lokalnych (regionalnych lub na poziomie gospodarstwa) danych dotyczacych
lekowrazliwosci bakterii.

Podczas stosowania produktu nalezy przestrzega¢ oficjalnych, krajowych i regionalnych przepisow
dotyczacych lekow przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce informacyjnej moze zwigckszaé
czestos¢ wystepowania bakterii opornych na florfenikol oraz zmniejszaé skutecznos¢ leczenia
amfenikolami ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé¢ nadwrazliwos¢ (alergi¢). Osoby o znanej
nadwrazliwosci na florfenikol, glikol propylenowy lub glikole polietylenowe powinny unikac
kontaktu z 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¢ ciagze, powinny stosowac ten weterynaryjny
produkt leczniczy z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, aby unikng¢ przypadkowego
samowstrzykniecia.

Z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie, aby unikngé
PRZYPADKOWEGO SAMOWSTRZYKNIECIA. W przypadku samoiniekcji nalezy niezwtocznie
zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory i oczu. Nalezy unikac
kontaktu ze skora i oczami. W przypadku kontaktu nalezy natychmiast przeptukac narazony obszar
duza iloScig czystej wody.

Po uzyciu umy¢ rece.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego moze stwarzac ryzyko dla roslin ladowych,
sinic i organizméw wod gruntowych.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u bydta, owiec i §win w czasie ciazy, laktacji
lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone. W badaniach na zwierzgtach
laboratoryjnych nie wykazano embriotoksycznego lub szkodliwego dla ptodu dziatania florfenikolu.
W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowac¢ jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Plodnos¢:
Nie stosowac u dorostych buhajow, trykdéw 1 knuréw przeznaczonych do rozrodu (patrz

Przeciwwskazania).

Przedawkowanie:

Bydto:
Poza objawami opisanymi w Zdarzenia niepozgdane, nie stwierdzono zadnych innych objawow.



Owce:

Po podaniu trzykrotnej zalecanej dawki lub wigkszej, obserwowano przemijajgce zmniejszenie
spozycia paszy i wody. Dodatkowe skutki obejmowaly czestsze wystgpowanie osowiatosci,
wychudzenia i luznych odchodow.

Przechylanie glowy, obserwowane po podaniu dawki pigciokrotnie przekraczajacej zalecana, uznano
za wynik podraznienia w miejscu wstrzykniecia.

Swinie:

Po podaniu trzykrotnej zalecanej dawki lub wigkszej, obserwowano zmniejszenie spozycia paszy
1 wody oraz spadek przyrostu masy ciata.

Po podaniu pi¢ciokrotnej zalecanej dawki lub wigkszej odnotowano roéwniez wymioty.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo:

Bardzo rzadko - Wstrzas anafilaktyczny

(<1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ - Zmniejszone spozycie pokarmu'
okreslona na podstawie dostepnych - Rozluznienie katu'

danych): - Zapalenie w miejscu wstrzykniecia?

! Po zakonczeniu leczenia leczone zwierzeta szybko i calkowicie wracajg do zdrowia. Zmigkczenie
katu moze by¢ przemijajace.
2 Po podaniu domie$niowym i podskornym stan zapalny moze utrzymywac si¢ przez 14 dni.

Owce:

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ - Zmniejszone spozycie pokarmu!
okreslona na podstawie dostepnych - Zapalenie w miejscu wstrzykniecia?
danych):

! Po zakonczeniu leczenia leczone zwierzeta szybko i catkowicie wracajg do zdrowia.
2 Po podaniu domie$niowym stan zapalny moze utrzymywac sie do 28 dni. Zazwyczaj jest to tagodne i
przemijajace.

I3

Swinie:
Bardzo czgsto § Bibeguikall{ lic odbvid
. . .| - Obrzek okolic odbytu
(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): _ Rumien!2
- Gorgczka’®
- Depresja’
- Duszno$¢?
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ - Obrzek w miejscu wstrzykniecia®
okreslona na podstawie dostepnych - Zapalenie w miejscu wstrzyknigcia®
danych):

! Przej$ciowe reakcje, ktore moga wystapi¢ u 50% zwierzat. Efekty te mozna obserwowaé przez
tydzien.
> Rumien okotoodbytowy i odbytniczy.




3W warunkach terenowych u okoto 30% leczonych §win wystapila gorgczka (40°C) powigzana z
umiarkowang depresjg lub umiarkowang dusznoscig przez tydzien lub dtuzej po podaniu drugie;j
dawki.

4 Przej$ciowy obrzek utrzymujacy sie do 5 dni. Zmiany zapalne mogg by¢ widoczne do 28 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciaggle 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 czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C PL-02-222 Warszawa Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-
21-605 Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie domigsniowe i podskérne u bydta.
Podanie domig$niowe u owiec i §win.

Leczenie:

Bydto:

Podanie domigsniowe: 20 mg florfenikolu/kg m.c. (co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego /15 kg m.c.) podawane dwukrotnie w odstepie 48 godzin.

Podanie podskdrne: 40 mg florfenikolu/kg m.c. (co odpowiada 2 ml weterynaryjnego leczniczego
produktu /15 kg m.c.) podawane jednokrotnie.

W przypadku obu drog podawania uzy¢ igty w rozmiarze 16 G. Nie podawac objetosci wigkszej niz
10 ml w jedno miejsce iniekcji. Iniekcje nalezy podawac tylko w szyje.

Owce:

Podanie domigsniowe: 20 mg florfenikolu/kg m.c. (co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego /15 kg m.c.) podawane jednokrotnie przez trzy kolejne dni.

Nie podawac objetosci wiekszej niz 4 ml w jedno miejsce iniekcji.

Swinie:

Podanie domigsniowe: 15 mg florfenikolu/kg m.c. (co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego /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 ciagu
48 godzin po ostatnim wstrzyknigciu. W przypadku utrzymywania si¢, nasilania lub nawrotu
klinicznych objawow choroby uktadu oddechowego, nalezy zmieni¢ leczenie, zastosowaé inny
antybiotyk i kontynuowac do ustgpienia objawow klinicznych.

Metafilaktyka:

Bydto:

Podanie podskorne: 40 mg florfenikolu/kg m.c. (co odpowiada 2 ml weterynaryjnego leczniczego
produktu /15 kg m.c.) podawane tylko jeden raz przy uzyciu igly w rozmiarze 16G. Nie podawac
objetosci wiekszej niz 10 ml w jedno miejsce iniekc;ji.

Iniekcje nalezy podawac tylko w szyje.

Wszystkie docelowe gatunki zwierzat:
W celu uzyskania prawidtowego dawkowania nalezy okre$li¢ masg ciala 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 igte do pobierania
kolejnych dawek, aby unikng¢ nadmiernego przekluwania korka. Po zabiegu nalezy usunac¢ igle do
pobierania.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne:

Bydlto: Podanie domig$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.

Mieko:

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

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.



14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 250 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 10 fiolek o pojemnosci 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 15 fiolek o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
<{DD/MM/RRRR}>

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre, p. 409-410
25191 Lleida

Hiszpania

Tel.: +34 973210269
regulatorymevet@mevet.es


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

