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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Cadorex 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec i swin

Cadorex 300 mg/ml solution for injection for cattle, sheep and pigs [AT, BG, CY, CZ, DE, EE,
EL, FR, HR, HU, IE, IT, LT, LV, NL, PT, RO, SI, SK, UK(NI)]

Flodoex 300 mg/ml solution for injection for cattle, sheep and pigs [BE]

Cadorex vet, 300 mg/ml solution for injection for cattle, sheep and pigs [DK]

Cadorex vet 300 mg/ml solution for injection [FI]

2. SKELAD JAKOSCIOWY IILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 300 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Skiad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skltadnikéw

N-metylopirolidon 250 mg

Glikol propylenowy
Makrogol 300

Klarowny, jasnozotty lub koloru stomkowego, lekko lepki roztwor, niezawierajacy substancji
obcych.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce i §winie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydto:

Choroby wywotane przez bakterie wrazliwe na florfenikol: leczenie i metafilaktyka zakazen
uktadu oddechowego u bydta wywotywanych przez Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida i Histophilus somni. Obecno$¢ choroby w grupie nalezy ustali¢ przed zastosowaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Owce:
Leczenie zakazen uktadu oddechowego u owiec wywotywanych przez Mannheimia
haemolytica i Pasteurella multocida.

Swinie:
Leczenie ostrych ognisk chorob uktadu oddechowego u §win wywotywanych przez szczepy
Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida.

3.3 Przeciwwskazania



Nie stosowac u dorostych buhajow i trykéw przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowaé u knuréw przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocnicza.

34 Specjalne ostrzezenia
Brak.
35 Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw
zwierzat:

Weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera zadnych przeciwbakteryjnych substancji
konserwujacych.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone u owiec w wieku
ponizej 7 tygodni.

Nie stosowac u prosigt o masie ciata ponizej 2 kg.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na okresleniu
lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych z probki pobranej od zwierzecia. Podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy przestrzegaé oficjalnych, krajowych i
regionalnych przepisow dotyczacych lekow przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami podanymi w
ChPLW moze zwicksza¢ czestos¢ wystepowania bakterii opornych na florfenikol oraz
zmniegjsza¢ skutecznos¢ leczenia amfenikolami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci
krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom
Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac nadwrazliwos¢ (alergie).

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol, glikol propylenowy lub 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 ktorych podejrzewa si¢ cigzg, powinny stosowac ten
weterynaryjny produkt leczniczy z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci, aby unikng¢
przypadkowego samowstrzyknigcia.

Zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji.
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz pokazaé
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami i skora. W przypadku kontaktu weterynaryjnego produktu
leczniczego z oczami i skorg nalezy niezwlocznie przeptukaé skazone miejsce duzg iloscia

wody.

W przypadku pojawienia si¢ objawow po narazeniu na produkt, takich jak wysypka skorna,
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza i pokaza¢ mu ulotke informacyjna lub opakowanie.

Nalezy umy¢ rgce po podaniu produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:




Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego moze stanowi¢ zagrozenie dla roslin
ladowych, sinic (cyjanobakterii) i organizmow wod gruntowych.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Bardzo rzadko Zmniejszenie apetytu*
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Rozluznienie katu®
zwierzat, wiaczajac pojedyncze Zmiany zapalne w miejscu iniekcji
raporty): Wstrzas anafilaktyczny

! Leczone zwierzeta szybko i catkowicie wracaja do zdrowia po zakonczeniu leczenia.
2Moga utrzymywac sie do 14 dni.

Owce:
Bardzo rzadko Zmniejszenie apetytu®
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Zmiany zapalne w miejscu iniekcji*
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

¥ Leczone zwierzeta szybko i catkowicie wracajg do zdrowia po zakonczeniu leczenia.
* Moga utrzymywac sie do 28 dni. Zazwyczaj sa one tagodne i przemijajace.

Swinie:
Bardzo czgsto Goraczka®®
(> 1 zwierze/10 leczonych Depresja oddechowa’, dusznosci’
zwierzat): Biegunka®, zmiany w okolicy odbytu (rumien/obrzek) ®
Bardzo rzadko Obrzek w miejscu wstrzykniecia®, zmiany zapalne
(< 1 zwierze/10 000 leczonych w miejscu iniekcji*®
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):
®40°C

® Dzialania te zaobserwowano u okoto 30% leczonych $wini po tygodniu lub dhuzej od podania
drugiej dawki produktu; wystepuja z towarzyszaca umiarkowang osowiatoscig lub umiarkowang
dusznoscia.

" Umiarkowane

® Skutki te mogg dotyczyé¢ 50% zwierzat. Takie dziatania mogg wystepowaé przez tydzien
(przejsciowe).

® Moze by¢ obserwowany do 5 dni.

1 Moga by¢ obserwowane do 28 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej
przestac za posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organoéw krajowych lub do
podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego
systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u bydta, owiec i $§win w czasie cigzy,
laktacji lub u zwierzat przeznaczonych do hodowli nie zostato okreslone.

Cigza i laktacja:




Badania laboratoryjne nie wykazaty dziatania toksycznego florfenikolu na zarodek i ptod. 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.

Ptodnos¢:
Nie stosowac u dorostych buhajow, trykoéw i knurdéw przeznaczonych do rozrodu (patrz punkt
3.3).

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.9 Droga podawania i dawkowanie

Do podawania domigsniowego i podskornego u bydta.
Do podawania domig$niowego u owiec i §win.

Do leczenia

Bydto:

Podanie domig$niowe: 20 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego/15 kg masy ciata) podawane dwukrotnie w odstepie 48 godzin przy
uzyciu igly 16G.

Podanie podskorne: 40 mg florfenikolu/kg masy ciata (odpowiada 2 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego/15 kg masy ciata) podawane jednorazowo przy uzyciu igly 16G. Objetosc
podawana w jedno miejsce nie powinna przekracza¢ 10 ml.

Wstrzyknigcie nalezy wykonywac wylgcznie w szyje.

Owce:

20 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego
/15 kg masy ciata) podawane we wstrzyknigciu domigsniowym raz na dobg przez trzy kolejne
dni. Objetos¢ dawki podana w jednym wstrzyknigciu nie moze przekraczac¢ 4 ml.

Swinie:

15 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego
/20 kg masy ciata) podawane we wstrzyknigciu domigsniowym w migsien szyi dwukrotnie w
odstepie 48 godzin przy uzyciu igly 16G.

Objetos¢ dawki podana w jednym wstrzyknigciu nie moze przekraczac¢ 3 ml.

W przypadku podawania domi¢$niowego zaleca si¢ leczenie zwierzat we wezesnym stadium
choroby 1 ocen¢ odpowiedzi na leczenie w ciggu 48 godzin po podaniu drugiego wstrzyknigcia.
Jesli objawy Kliniczne choroby uktadu oddechowego utrzymuja si¢ 48 godzin po podaniu
ostatniego wstrzyknigcia, nalezy zmieni¢ leczenie, stosujac inng posta¢ leku lub inny antybiotyk
i kontynuowac leczenie do czasu ustgpienia objawow klinicznych.

Do metafilaktyki:

Bydto:

Podanie podskorne: 40 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 2 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego/15 kg masy ciata) jednorazowo. Podawac przy uzyciu igty 16G. Objetos¢
podawana w jedno miejsce nie powinna przekracza¢ 10 ml.

Wstrzykniecie nalezy wykonywaé wylacznie w szyje.

Zdezynfekowaé korek przed pobraniem kazdej dawki. Nalezy stosowaé suche i sterylne igly
i strzykawki.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢ mase ciata
zZwierzgcia.



Fiolki nie wolno przektuwac wigcej niz 25 razy, dlatego uzytkownik powinien wybra¢
odpowiednig wielkos¢ fiolki dostosowana do docelowego gatunku zwierzat, ktore majg by¢
leczone. W przypadku jednoczesnego leczenia grup zwierzat nalezy uzy¢ igty do pobierania,
pozostawianej w korku fiolki, aby unikng¢ nadmiernego przektuwania korka. Igte nalezy usungé
po podaniu produktu wszystkim leczonym zwierzgtom.

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

Bydto:
Nie stwierdzono innych objawdw poza wymienionymi w punkcie 3.6.

Owece:

Po podaniu 3-krotnej zalecanej dawki lub wickszej obserwowano przemijajgce zmniejszenie
spozycia paszy i wody. Dodatkowe obserwowane dziatania obejmowaly zwickszenie czgstosci
letargu, wychudzenia i rozluznienie katu.

Po podaniu 5-krotnej zalecanej dawki obserwowano przechylanie gtowy, ktére wynikato
najprawdopodobniej z podraznienia w miejscu wstrzyknigcia.

Swinie:

Po podaniu 3-krotnej zalecanej dawki lub wigkszej obserwowano zmniejszenie spozycia paszy
i wody oraz spadek przyrostu masy ciata.

Po podaniu 5-krotnej zalecanej dawki lub wigkszej obserwowano rowniez wymioty.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania,
W tym ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych
| przeciwpasozytniczych weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu
ograniczenia ryzyka rozwoju opornoSci

Nie dotyczy.
3.12  Okresy karencji
Bydto:
Tkanki jadalne:  Po podaniu domig$niowym: 30 dni
Po podaniu podskérnym: 44 dni
Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi. Nie stosowa¢ u samic cigzarnych produkujacych mleko przeznaczone

do spozycia przez ludzi.

Owce:
Tkanki jadalne:  Po podaniu domigsniowym: 39 dni

Mleko: Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi. Nie stosowa¢ u samic ciezarnych produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi.

Swinie:

Tkanki jadalne:  Po podaniu domigsniowym: 18 dni

4, DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:



QJO1BA90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania skutecznym
przeciwko wigkszosci Gram-dodatnich i Gram-ujemnych izolatoéw od zwierzat domowych.
Florfenikol dziata poprzez hamowanie syntezy biatek na poziomie rybosomalnym i ma
dziatanie bakteriostatyczne. Badania laboratoryjne wykazaty, ze florfenikol jest aktywny
przeciwko wigkszosci czgsto izolowanych bakterii chorobotworczych powodujacych choroby
uktadu oddechowego u bydta i owiec, ktore obejmuja Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida i Histophilus somni u bydta.

Florfenikol jest uznawany za $rodek bakteriostatyczny, ale badania in vitro florfenikolu
wykazaty jego bakteriobojcze dziatanie na Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida

i Histophilus somni.

Mechanizmy opornosci na florfenikol obejmuja swoiste i nieswoiste transportery leku oraz
metylotransferazy RNA. Zasadniczo swoiste biatka z funkcja wypompowywania leku
zapewniajg poziom opornosci wickszy niz w przypadku biatek wielolekowych. Szereg genéw
(w tym gen floR) posredniczy w ztozonej opornosci na florfenikol. Opornos¢ na florfenikol

i inne leki przeciwdrobnoustrojowe zostata po raz pierwszy odkryta na plazmidzie
Photobacterium damselae subsp. Piscida, a nast¢pnie jako cze$¢ chromosomalnej grupy genu
opornosci wielolekowej Salmonella enterica serotyp Typhimurium i serotyp Agona, jak rowniez
na plazmidach opornosci wielolekowej E. coli. Wspotopornosé na cefalosporyny trzeciej
generacji obserwowano u E. coli uktadu oddechowego i pokarmowego.

W przypadku Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni izolowanych
z infekcji uktadu oddechowego bydta dla florfenikolu okreslono nastgpujace progi wrazliwosci
CLSI (CLSI-2018): wrazliwy < 2 ug/ml, $rednio wrazliwy 4 pg/ml i oporny > 8 pg/ml.

W przypadku Pasteurella multocida izolowanych z infekcji uktadu oddechowego od $win, dla
florfenikolu okreslono nastepujace progi wrazliwosci CLSI (CLSI-2018): wrazliwy <2 pg/ml,
srednio wrazliwy 4 pug/ml i oporny > 8 ug/ml.

43 Dane farmakokinetyczne

Bydto:

Po podaniu domig$niowym zalecanej dawki 20 mg/kg m.c. skuteczne stezenie we krwi u bydta
utrzymuje si¢ przez 48 godzin. Maksymalne $rednie stezenie w surowicy (Cmax) wynoszace
3,37 pg/ml wystepuje po 3,3 godziny (Tma) po podaniu. Srednie stezenie w surowicy

24 godziny po podaniu dawki wynosito 0,77 pg/ml.

Po podaniu weterynaryjnego produktu leczniczego podskérnie w zalecanej dawce 40 mg/kg
m.c. skuteczne st¢zenie we krwi u bydta (tj. powyzej wartosci MICe najwazniejszych
drobnoustrojow chorobotworczych uktadu oddechowego) utrzymuje si¢ przez 63 godziny.
Maksymalne srednie stezenie w surowicy (Cmax) wynoszace okoto 5 pg/ml wystepuje po okoto
5,3 godziny (Tma) po podaniu. Srednie stezenie w surowicy 24 godziny po podaniu dawki
wynosito okoto 2 ug/ml.

Harmoniczna srednia warto$¢ okresu pottrwania w fazie eliminacji wynosita 18,3 godziny.

Owce:

Po podaniu domigsniowym pierwszej dawki florfenikolu (20 mg/kg m.c.) srednie maksymalne
stezenie w surowicy wynoszace 10,0 pg/ml jest osiggane po 1 godzinie. Po podaniu
domigsniowym trzeciej dawki, maksymalne stezenie w surowicy wynoszace 11,3 pg/ml jest
osiggane po 1,5 godziny. Okres pottrwania w fazie eliminacji oceniono jako rowny 13,76 +
6,42 h. Biodostgpnos¢ wynosi okoto 90%.



Swinie:

Po podaniu domigsniowym pierwszej dawki florfenikolu, maksymalne stezenie w surowicy
wynoszace od 3,8 do 13,6 pg/ml jest osiagane po 1,4 godziny, a st¢zenia ulegaja obnizeniu

z okresem pottrwania wynoszacym 3,6 godziny. Po podaniu domig$niowym drugiej dawki,
maksymalne stezenie w surowicy wynoszace od 3,7 do 3,8 pg/ml jest osiagane po 1,8 godziny.
Od 12 do 24 godzin po podaniu domig¢sniowym stezenia w surowicy ulegajg zmniejszeniu
ponizej 1 pg/ml (wartos¢ MICgo dla docelowych drobnoustrojow chorobotworczych u §win).
Stezenia florfenikolu osiggane w tkance ptucnej odpowiadaja st¢zeniom w osoczu ze
stosunkiem stezenia w ptucach do 0socza wynoszacym w przyblizeniu 1.

Po podaniu domigsniowym u $win florfenikol jest szybko wydalany, glownie w moczu.
Florfenikol podlega intensywnemu metabolizmowi.

5. DANE FARMACEUTYCZNE:

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu
leczniczego nie wolno mieszaé¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OXkres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Nie zamrazac.

54 Rodzaj i sktad opakowania bezposredniego

Polipropylenowa fiolka 100 ml, zamykana korkiem z gumy bromobutylowej i zamykana
aluminiowym kapslem typu tear-off lub aluminiowo-plastikowym kapslem typu flip-off.
Polipropylenowa fiolka 250 ml, zamykana korkiem z gumy bromobutylowej i zamykana
aluminiowo-plastikowym kapslem typu flip-off.

Wielkos$ci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke 100 ml
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolkg 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwa¢ do kanalizacji ani wyrzuca¢ do smieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz
florfenikol moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizmoéw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami
odbioru odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LIVISTO Int’l, S.L.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2776/18

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.2018

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



