
B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA 

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

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

1; NAZWA 1 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 

Wytwêrca odpowiedzialny za zwolnienie seril: 

Ceva Sante Animale, 10 av. de La Ballastiëre, 33500 Libourne, Francja 

AN NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

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

Florfenikol 

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) LINNYCH SUBSTANCJI 

Kazdy ml zawiera 300 mg florfenikolu. 

Bezbarwny do Z6ltego, przejrzysty roztwéêr. 

d. WSKAZANIA LECZNICZE 

Bydlo: 

Leczenie zakaZen uktadu oddechowego wywolywanych przez Mannheimia haemolytica, Pasteurella 
multocida i Histophilus somni wraliwe na florfenikol. 

Swinie: 
Leczenie ostrych postaci choréb uktadu oddechowego $win, wywolywanych przez szczepy 

Actinobacillus pleuropneumoniae 1 Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol. 

5. PRZECIWWSKAZANIA 

Nie stosowaé u dorostych bykéw i knurêw przeznaczonych do rozplodu. 

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynna lub na dowolna substancje 

pomocnicza. 

6. DZIALANIA NIEPOZADANE 

Bydlo: 
Podczas stosowania produktu leczniczego moZe doj$é do spadku spoZycia paszy przez zwierzeta oraz 
przemijajacego rozluZnienia kalu. Zwierzeta calkowicie powracaja do zdrowia w krotkim czasie po 

Zakonczeniu podawania produktu. 
Podanie domie$niowe produktu moze powodowaé wystapienie Zmian zapalnych w miejscu iniekcji, 

utrzymujacych sie do 28 dni.



Swinie: 
Powszechnie spotykanymi dzialaniami niepoZadanymi sa przemijajaca biegunka i/lub 

przekrwienie/obrzek okolicy okoloodbytowej oraz odbytu, ktére moga wystepowaé u 50% zwierzat. 
Objawy te utrzymywaé sie moga do tygodnia. 

Podanie domie$niowe produktu moze powodowaé wystapienie Zmian zapalnych w miejscu iniekeji, 
Znikajacych w ciagu 28 dni. 

W przypadku Zaobserwowania jakichkolwiek powaZnych objawéw lub innych objaw6w 
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii. 

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT 

Bydlo i $winie 

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-D ISPOSOB PODANIA 

Podanie domie$niowe. Iniekcje naleZy wykonaé w szyje. 

Bydlo: 

20 mg florfenikolu na kg m. c., co odpowiada 1 ml roztworu na 15 kg m. c. dwukrotnie, w odstepie 48 

godzin. 

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

W jedno miejsce nie podawaé wiecej niZ 10 ml u bydla i3 ml u $win. 

Celem zapewnienia wla$ciwej dawki i zapobieZeniu podania zbyt malej dawki leku, naleZy okre$lié 

mase ciala Zwierzecia tak dokladnie jak to tylko moZliwe. 
Zaleca sie stosowanie produktu u zwierzat we wczesnych stadiach choroby oraz przeprowadzenie 
oceny skuteczno$ci leczenia w ciagu 48 godzin od wykonania drugiej iniekcji. Jezeli objawy kliniczne 
choroby ukladu oddechowego nie ustapia w ciagu 48 godzin od ostatniej iniekcji, naleZy Zzmienié 
Sposéb leczenia, Zastosowaé inna formulacje lub inny antybiotyk i kontynuowaé terapie, aZ do 
ustapienia objawéw klinicznych. 

10. OKRES KARENCJI 

Tkanki jadaine: 
Bydlo: 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 niedostepnym dla dzieci. 

Brak specjalnych $rodkéw ostrozno$ci dotyczacych przechowywania. 
Nie uiywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waZno$ci podanego na 

etykiecie po uplywie EXP. 
Okres waZno$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni. 
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Po pierwszym otwarciu opakowania bezpo$redniego naleZy wpisaé w specjalnym miejscu na etykiecie 
termin po ktérym naleZy usunaé pozostala ilo$é leku. 
Po tym czZasie naleZy usunaé jakiekolwiek pozostalo$ci produktu. 

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat: 

Nalezy przetrzeé korek przed kadym pobraniem dawki. NaleZy uZywaé suchych, sterylnych igiel 

istrzykawek. 

Nie stosowaé u prosiat o masie ciala ponizej 2 kg. 
W warunkach terenowych okolo 30% leczonych $win wykazywalo objawy goraczki (40%) 
towarzyszace umiarkowanej depresji lub umiarkowanej dusznoë$ci, wystepujace w tydzien lub wiecej 

od podania drugiej dawki leku. 

Produkt powinien byé stosowany w oparciu o wyniki badan wraZliwo$ci bakterii wyizolowanych od 
Zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opieraé sie na lokalnych (regionalnych lub 
fermowych) danych epidemiologicznych dotyczacych wraZliwo$ci bakterii docelowych. 

W trakcie stosowania produktu naleZy uwzgledniaé oficjalne, krajowe lub regionalne przepisy 
dotyczace stosowania lekéw przeciwbakteryjnych. 

Stosowanie produktu niezgodne z zaleceniami zawartymi w ChPLW moze powodowaé wzrost 

czesto$ci wystepowania oporno$ci na florfenikol oraz zmniejszaé skuteczno$é leczenia innymi 

Srodkami przeciwdrobnoustrojowymi, ze wzgledu na mozliwo$é wystapienia oporno$ci krzyZowel. 
Szczegélna uwagé naleZy Zwrécié na poprawe@ praktyk rolniczych, w celu unikniecia sytuacji 

stresowych (poprawa praktyk w zakresie zarzadzania oraz czyszczenia i dezynfekcji). 

Specjalne $rodki ostroZno$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom: 
NaleZzy zachowaé $rodki ostrozno$ci podczas podawania produktu Zwierzetom, aby nie doszlo do 
przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, naleZy niezwlocznie zwrécié sie o pomoc 
lekarska oraz przedstawié lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. 
Osoby o znanej nadwraZliwo$ci na skladniki formulacji powinny unikaé kontaktu z produktem 
leczniczym weterynaryjnym., 

Po Zastosowaniu produktu naleZy umyé rece. 

Ciaza, laktacja: 
Badania na Zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaly dziatania embriotoksycznego, ani toksycznego 

dla plodu. Jednakze bezpieczefistwo florfenikolu stosowanego u bydla i $win w okresie 
reprodukcyjnym i w czasie ciaZy nie zostalo okre$lone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez 

lekarza weterynarii oceny bilansu korzy$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. 

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji: 

Nieznane. 

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy. odtrutki): 

U $win po domie$niowym podaniu produktu w dawce 3 razy wiekszej od zalecanej i wyZszej 
obserwowano Zmniejszenie pobierania pokarmu, odwodnienie i spadek przyrostow. Po podaniu 

produktu w dawce 5 razy wiekszej od zalecanej i wyZszej obserwowano takze wymioty. 

NiezgodnosSci farmaceutyczne: 

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego 

nie wolno mieszaé 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 sposéb zgodny z 
obowiazujacymi przepisami. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

06/2015 

15.  INNE INFORMACJE 

Wielko$ci opakowan: 

Pudelko zawierajace jedna plastikowa fiolke o pojemno$ci 50, 100, 250 lub 500 ml. 

Pudelko zawierajace jedna szklana fiolke o pojemnosci 20, 50, 100, 250 lub 500 ml. 

Niektére wielko$ci opakowan moga nie byd dostepne w obrocie. 

Wla$ciwos$ci farmakodynamiczne 
Florfenikol jest antybiotykiem syntetycznym o szerokim spektrum dzialania, skutecznym wobec 
wiekszo$ci Gram-dodatnich i Gram-ujemnych bakterii izolowanych od zwierzat domowych. 
Mechanizm dziatania florfenikolu polega na hamowaniu syntezy biatek bakteryjnych na poziomie 
rybosomalnym, zatem jest on bakteriostatykiem. 

JednakZe testy in vitro wykazaly, iZ florfenikol dziala bakteriobéjczo wobec najcze$ciej izolowanych 
patogenéw bakteryjnych, zwiazanych z chorobami ukladu oddechowego: 

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

- Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida izolowanych od $win. 
W nabywaniu opornosci na florfenikol po$redniczy opêr pompy efflux zwiazany z genem fJoR. Tego 
typu oporno$ci nie zidentyfikowano jeszcze u patogenéw docelowych oprécz Pasteurella multocida. 
MoZe wystapié oporno$é krzyZowa z chloramfenikolem. Oporno$é na florfenikol i inne leki 

przeciwbakteryjne stwierdzono u bakterii Salmonella typhimurium, powodujacych zakaZenia zwiazane 
Z Zywno$cia. R6wnoczesna opomo$é na florfenikol i cefalosporyny trzeciej generacji obserwowano u 
bakterii £scheriachia coli izolowanych z uktadu oddechowego oraz pokarmowego. 
Okre$lono nastepujace punkty przelomowe dla florfenikolu u patogenéw Mannheimia haemolytica, 
Pasteurella multocida i Fistophilus somni, w chorobach uktadu oddechowego bydla: wraZzliwe: €$ 2 
ug/ml, poSrednie: 4 ug/ml, oporme: 2 8 ug/ml. 

U bydta 99% izolatow P. multocida (na 156) i 98% izolatow M. haemolvtica (n—109) wykazywalo 
wrazZliwo$é wobec florfenikolu (szczepy izolowane we Francji w 2012 r.). 

U $win 99% izolatéw P. multocida (na 150) wykazywalo wrazliwo$ë wobec florfenikolu (szczepy 

izolowane we Francji w 2012 r.). 

Nastepujace minimalne steZenia hamujace (MIC) Zostaly okre$lone dla florfenikolu u izolatow 

europejskich, pobranych w latach 2009 -2012 od chorych zwierzat: 

  

  

  

  

  

Tosé MIC florfenikolu (ug/ml) 
Gatunek bakterii Pochodzenie , 

App MIC so MICso 

Mannheimia haemolytica Bydlo 147 0.7 1.0 

Pasteurella multocida Bydlo 134 0,3 0,5 

Histophilus somnt Bydtlo 64 0.2 0.2               
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Pasteurella multocida Swinie 151 04 0.5 
  

Actinobacillus 

pleuropneumoniae Awie He 82 04               

Wla$ciwo$ci farmakokinetyczne 
U bydla: 
Po podaniu domie$niowym zalecanej dawki 20 mg/kg, skuteczny poziom utrzymuje sie we krwi przez 
48 godzin. Maksymalne $rednie steZenie w surowicy (Cmax), wynoszace 3,8 ug/ml, osiagane jest po 

5,7 godz. (Tmax) od podania. Srednie steZenie w surowicy krwi 24 godziny po podaniu wynosi 1,95 

ug/ml. Sredni okres pêltrwania wynosi 15,3 godz. 

U $witt: 
Po podaniu domie$niowym florfenikol osiaga maksymalne steZenie w surowicy, wynoszace 4,7 

ug/ml, po 1,8 godz. Nastepnie steZenie to zaczyna opadaé, osiagajac koncowy $redni okres péltrwania 
wynoszacy 14,8 godz. Stezenie w surowicy spada ponizZej 1 ug/ml, MICso dla docelowych patogenéêw 

$win, w 12-24 godz. po podaniu domie$niowym. Stezenie florfenikolu w tkance plucnej odzwierciedla 

steZzenie, jakie osiagane jest w osoczu, a stosunek steZen pluco/osocze wynosi okolo 1. Po podaniu 

domie$niowym florfenikolu $winiom jest on szybko wydalany, gléwnie z moczem. Florfenikol jest 

ekstensywnie metabolizowany. 
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