B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
(20, 50, 100, 250 & 500 ml)

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

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0., ul. Okrzei 1A, 03-715 Warszawa, Polska

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

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Florkem 300 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta i swin
Florfenikol

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera 300 mg florfenikolu.
Bezbarwny do zéltego, przejrzysty roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo:
Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywolywanych przez Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida | Histophilus somni wrazliwe na florfenikol.

Swinie:
Leczenie ostrych postaci choréb uktadu oddechowego swin, wywolywanych przez szczepy
Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u dorostych bykow i knuréw przeznaczonych do rozplodu.
Nie stosowac¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg czynng lub na dowolna substancjg
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Bydlo:

Pgdczas stosowania produktu leczniczego moze dojs¢ do spadku spozycia paszy przez zwierzgta oraz
przemijajacego rozluznienia kahu. Zwierzeta catkowicie powracaja do zdrowia w krotkim czasie po
zakonczeniu podawania produktu.

Podanie domig$niowe produktu moze powodowac¢ wystapienie zmian zapalnych w miejscu iniekcji,
utrzymujacych si¢ do 28 dni.



Swinie:

Powszechnie spotykanymi dziataniami niepozadanymi sg przemijajaca biegunka i/lub
przekrwienie/obrzek okolicy okotoodbytowej oraz odbytu, ktére moga wystepowac u 50% zwierzat.
Objawy te utrzymywac si¢ mogg do tygodnia.

Podanie domig$niowe produktu moze powodowac wystapienie zmian zapalnych w miejscu iniekcji,
znikajacych w ciggu 28 dni.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

s DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo i $winie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie domigsniowe. Iniekej¢ nalezy wykona¢ w szyje.

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

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W jedno miejsce nie podawaé wigcej niz 10 ml u bydta i 3 ml u $win.

Celem zapewnienia wlasciwej dawki i zapobiezeniu podania zbyt matej dawki leku, nalezy okresli¢
maseg ciala zwierzgcia tak dokladnie jak to tylko mozliwe.

Zaleca sig stosowanie produktu u zwierzat we wezesnych stadiach choroby oraz przeprowadzenie
oceny skutecznosci leczenia w ciagu 48 godzin od wykonania drugiej iniekcji. Jezeli objawy kliniczne
choroby ukladu oddechowego nie ustapig w ciggu 48 godzin od ostatniej iniekeji, nalezy zmienic
sposob leczenia, zastosowac inna formulacj¢ lub inny antybiotyk i kontynuowac terapig, az do
ustapienia objawow klinicznych.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

Bydto: 37 dni

Swinie: 18 dni

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie EXP.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.
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Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego nalezy wpisa¢ w specjalnym miejscu na etykiecie
termin po ktérym nalezy usunaé pozostaly ilos¢ leku.
Po tym czasie nalezy usung¢ jakiekolwiek pozostatosci produktu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nalezy przetrze¢ korek przed kazdym pobraniem dawki. Nalezy uzywac suchych, sterylnych igiet

1 strzykawek.

Nie stosowac u prosiat o masie ciata ponizej 2 kg.

W warunkach terenowych okolo 30% leczonych §win wykazywato objawy goraczki (40°C)
towarzyszace umiarkowanej depresji lub umiarkowanej dusznosci, wystgpujace w tydzien lub wigcej
od podania drugiej dawki leku.

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

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

Stosowanie produktu niezgodne z zaleceniami zawartymi w ChPLW moze powodowaé wzrost
czgstosci wystgpowania opornosci na florfenikol oraz zmniejszac skuteczno$¢ leczenia innymi
srodkami przeciwdrobnoustrojowymi, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;j.
Szczegodlng uwagg nalezy zwroci¢ na poprawe praktyk rolniczych, w celu uniknigeia sytuacji
stresowych (poprawa praktyk w zakresie zarzadzania oraz czyszczenia i dezynfekcji).

Specjalne $rodki ostroznoscei dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Nalezy zachowa¢ $rodki ostroznosci podezas podawania produktu zwierzgtom, aby nie doszto do
przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ 0 pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na sktadniki formulacji powinny unikaé kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Ciaza, laktacja:

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaly dzialania embriotoksycznego, ani toksycznego
dla ptodu. Jednakze bezpieczenstwo florfenikolu stosowanego u bydta i §win w okresie
reprodukeyjnym i w czasie cigzy nie zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez
lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane.

Przedawkowanie (objawy. sposOb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U $win po domig$niowym 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 wigkszej od zalecanej i wyzszej obserwowano takze wymioty.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

06/2015

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:
Pudetko zawierajace jedna plastikowa fiolkg o pojemnosci 50, 100, 250 lub 500 ml.
Pudetko zawierajace jedng szklang fiolkg o pojemnosci 20, 50, 100, 250 lub 500 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wilasciwosci farmakodynamiczne

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

Jednakze testy in vitro wykazaly, iz florfenikol dziala bakteriobdjczo wobec najczesciej izolowanych
patogenow bakteryjnych, zwiazanych z chorobami uktadu oddechowego:

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

- Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida izolowanych od $§win.

W nabywaniu opornosci na florfenikol posredniczy opér pompy efflux zwiazany z genem floR. Tego
typu opornosci nie zidentyfikowano jeszcze u patogenow docelowych oprocz Pasteurella multocida.
Moze wystapi¢ opornos¢ krzyzowa z chloramfenikolem. Opornos¢ na florfenikol i inne leki
przeciwbakteryjne stwierdzono u bakterii Sa/monella typhimurium, powodujacych zakazenia zwigzane
z zywnoscia. Rownoczesng oporno$é na florfenikol i cefalosporyny trzeciej generacji obserwowano u
bakterii Escheriachia coli izolowanych z uktadu oddechowego oraz pokarmowego.

Okreslono nastgpujace punkty przetomowe dla florfenikolu u patogenéw Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida i Histophilus somni, w chorobach uktadu oddechowego bydta: wrazliwe: < 2
pg/ml, posrednie: 4 ug/ml, oporne: = 8 pg/ml.

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

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

Nastgpujace minimalne stgzenia hamujace (MIC) zostaty okreslone dla florfenikolu u izolatow
europejskich, pobranych w latach 2009 -2012 od chorych zwierzat:

loéé MIC florfenikolu (ug/ml)
Gatunek bakterii Pochodzenie :
i il MICso MICso
Mannheimia haemolytica Bydlo 147 0.7 1,0
Pasteurella multocida Bydto 134 0,3 0,5
Histophilus somni Bydlo 64 0,2 0,2

12



Pasteurella multocida Swinie 151 0.4 0,5

Actinobacillus
pleuropneumoniae

Swinie 158 0,2 0.4

Wiasciwosci farmakokinetyczne

U bydla:

Po podaniu domig$niowym zalecanej dawki 20 mg/kg, skuteczny poziom utrzymuje si¢ we krwi przez
48 godzin. Maksymalne Srednie stgZenie w surowicy (Cmax), wynoszace 3,8 pg/ml, osiagane jest po
5,7 godz. (Tmax) od podania. Srednie stgzenie w surowicy krwi 24 godziny po podaniu wynosi 1,95
ug/ml. Sredni okres poltrwania wynosi 15,3 godz.

U swin:

Po podaniu domig$niowym florfenikol osiaga maksymalne steZenie w surowicy, wynoszace 4,7
ug/ml, po 1,8 godz. Nastegpnie st¢Zenie to zaczyna opadaé, osiagajac koncowy sredni okres poltrwania
wynoszacy 14,8 godz. Stezenie w surowicy spada ponizej 1 pg/ml, MICy dla docelowych patogenéw
$win, w 12-24 godz. po podaniu domig¢éniowym. Stezenie florfenikolu w tkance plucnej odzwierciedla
stgzenie, jakie osiggane jest w 0soczu, a stosunek stgzen pluco/osocze wynosi okoto 1. Po podaniu
domig$niowym florfenikolu $§winiom jest on szybko wydalany, gléwnie z moczem. Florfenikol jest
ekstensywnie metabolizowany.
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