A. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 300 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

N-metylopirolidon

Glikol propylenowy
Makrogol 300

Klarowny, z6tty roztwor, bez widocznych czastek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce, $winie.

4. Wskazania lecznicze

Bydto:
Leczenie infekcji uktadu oddechowego wywotanych przez Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida 1 Histophilus somni wrazliwe na florfenikol.

Owce:
Leczenie infekcji uktadu oddechowego owiec wywotanych przez Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.

Swinie:
Leczenie ostrych ognisk choréb uktadu oddechowego $win powodowanych przez szczepy
Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.

5. Przeciwwskazania
Nie stosowac u dorostych buhajow i trykoéw przeznaczonych do rozrodu.
Nie stosowac u knuré6w przeznaczonych do rozrodu.

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

6. Specjalne ostrzezenia



Specjalne ostrzezenia:
Nie przekracza¢ zalecanej dawki ani zalecanego czasu trwania leczenia.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone u owiec w wieku
ponizej 7 tygodni .

Nie stosowac u prosiat o masie ciata ponizej 2 kg.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opierac si¢ na wynikach badan
wrazliwosci bakterii wyizolowanych od zwierzat.

Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna si¢ opiera¢ na lokalnych (regionalnych, na poziomie
gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych wrazliwos$ci bakterii docelowych. Podczas
stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodne z zaleceniami podanymi w ChWPL
moze zwigksza¢ czg¢sto$¢ wystepowania bakterii opornych na florfenikol i zmniejsza¢ skutecznosc¢
leczenia amfenikolami, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Produkt moze powodowac¢ nadwrazliwo$¢ (alergi¢). Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol,
glikol polietylenowy lub glikol propylenowy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy zawiera N-metylopirolidon, ktory moze by¢ szkodliwy dla
ptodu, w zwigzku z czym kobiety w wieku rozrodczym powinny zachowaé ostroznos¢, aby unikngé
narazenia na kontakt poprzez rozlanie na skorg lub przypadkowsa samoiniekcje¢ podczas podawania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Kobiety w cigzy, podejrzewajace cigze lub planujace zaj$¢ w cigze nie powinny podawac
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego, aby unikngé
przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwréci€ si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ten produkt moze powodowac podraznienie skory i oczu. Nalezy unikaé kontaktu ze skora i oczami.
Po przypadkowym kontakcie nalezy natychmiast przemy¢ podraznione miejsce woda.

Jezeli po ekspozycji na produkt pojawig si¢ objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zwrocic si¢ o
pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony Srodowiska:
Florfenikol jest toksyczny dla ro$lin lgdowych, cyjanobakterii oraz organizmow wystepujacych w
wodach gruntowych.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Badania na zwierze¢tach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania toksycznego florfenikolu na zarodek
lub ptod.

Badania laboratoryjne substancji pomocniczej N-metylopirolidonu na krolikach i szczurach wykazaly
dziatanie teratogenne, toksyczne dla ptodu, szkodliwe dla samicy i wykazujace szkodliwy wplyw na
rozrodczo$¢.

Bydto i owce
Nie oceniano dziatania florfenikolu na zdolno$¢ reprodukcyijng i cigze u bydta i owiec. Nie stosowaé

w czasie cigzy i laktacji.

Swinie

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u $win
nie zostato okreslone. Nie stosowac w czasie cigzy lub laktacji.

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

Przedawkowanie:

U bydta w okresie leczenia moze wystapi¢ zmniejszenie pobierania pokarmu i przemijajace
rozluznienie katu. Leczone zwierzeta szybko i calkowicie wracaja do zdrowia po zakonczeniu
leczenia. U owiec po podaniu 3-krotnej zalecanej dawki lub wigkszej obserwowano przemijajgce
zmniejszenie pobierania pokarmu i wody. Dodatkowe skutki uboczne obejmowaty

zwigkszenie czestosci wystgpowania letargu, wychudzenia i luznych stolcoéw. Po podaniu 5-krotne;j
zalecanej dawki obserwowano przechylanie gtowy, ktore najprawdopodobniej wynikato z
podraznienia w miejscu wstrzyknigcia. U §win po podaniu 3-krotnej zalecanej dawki lub wigkszej
obserwowano zmniejszenie pobierania pokarmu i wody oraz spadek przyrostu masy ciata. Po podaniu
5-krotnej zalecanej dawki lub wigkszej obserwowano rowniez wymioty.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na zbadaniu wrazliwos$ci
bakterii wyizolowanych od zwierzat. Jezeli nie jest to mozliwe, terapia powinna by¢ oparta na
lokalnych (regionalnych, na poziomie gospodarstwa) danych epidemiologicznych dotyczacych
wrazliwosci bakterii docelowych. Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi
i regionalnymi wytycznymi dotyczacymi lekow przeciwdrobnoustrojowych..

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodne z zaleceniami podanymi w ChWPL
moze zwigksza¢ czg¢sto§¢ wystepowania bakterii opornych na florfenikol i zmniejsza¢ skutecznos¢
leczenia amfenikolami, ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:
Bardzo rzadko Anafilaksja,
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Anoreksja (zmniejszenie apetytu) i rozluznienie kah!
zwierzat, wlaczajac pojedyneze Zmiany zapalne w miejscu iniekcji’
raporty):

"Leczone zwierzeta szybko i catkowicie wracajg do zdrowia po zakonczeniu leczenia.
’Moga utrzymywac si¢ do 14 dni po domie$niowym i podskérnym podaniu.

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

Leczone zwierzeta szybko i catkowicie wracaja do zdrowia po zakonczeniu leczenia.
“Mozna zaobserwowa¢ po podaniu domig$niowym. Zazwyczaj sg one tagodne i przemijajace. Moga
utrzymywac si¢ do 28 dni.

Swinie:

Bardzo czesto Przemijajaca biegunka i/lub zmiany w okolicy odbytu
(okotoodbytniczy lub odbytniczy rumien/obrzek)?

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat)




Gorgczka (40°C) z towarzyszgca umiarkowang depresja lub
umiarkowang duszno$cig®

Bardzo rzadko Obrzek w miejscu wstrzyknigcia’
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Zmiany zapalne w miejscu iniekcji®
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

raporty):

3Czgsto obserwowane zdarzenia niepozadane, ktore moga wystepowac u 50% zwierzat przez tydzien.
SW warunkach terenowych te zdarzenia niepozadane byly obserwowane u 30% leczonych §win
tydzien lub dtuzej po podaniu drugiej dawki.

"Moze by¢ obserwowany do 5 dni.

$Moga by¢ widoczne do 28 dni.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle 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 zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
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 Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,

PL-02-222 Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605,
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Bydlo- podanie domie$niowe lub podskorne
Owece, $§winie- podanie domiesniowe

Leczenie:

Bydto:

Podanie domigéniowe: 20 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml produktu/15 kg masy
ciala) dwukrotnie w odstepie 48 godzin przy uzyciu igly 16G.

Podanie podskorne: 40 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 2 ml produktu/15 kg masy
ciala) jednorazowo przy uzyciu igly 16G. Objetos¢ dawki podana w jedno miejsce nie powinna
przekracza¢ 10 ml.

Wstrzyknigcie nalezy wykonywaé wytacznie w szyje.

Owce:

Podanie domig$niowe: 20 mg florfenikolu/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml produktu/15 kg masy
ciala) raz dziennie przez trzy kolejne dni. Objetos¢ dawki podana w jedno miejsce wstrzyknigcia nie
powinna przekracza¢ 4 ml.

Swinie:

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

Objetos¢ dawki podana w jedno miejsce wstrzykniecia nie powinna przekracza¢ 3 ml.

W przypadku podawania domig¢éniowego zaleca si¢ leczenie zwierzat we wczesnych stadiach
choroby i ocen¢ odpowiedzi na leczenie w ciagu 48 godzin po drugim wstrzyknigciu.

Jesli objawy kliniczne choroby uktadu oddechowego utrzymuja si¢ 48 godzin po ostatnim
wstrzyknieciu, leczenie nalezy zmieni¢, stosujac inng postac leku lub inny antybiotyk i kontynuowac
leczenie do czasu ustapienia objawow klinicznych.



Zdezynfekowac korek przed pobraniem kazdej dawki. Nalezy stosowa¢ suche i sterylne igly i
strzykawki.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia,
aby unikng¢ podania zbyt niskiej dawki leku.

Poniewaz fiolki nie wolno otwiera¢ wiecej niz 20 razy w przypadku fiolek o pojemnosci 100ml i 40
razy w przypadku fiolek o pojemnos$ci 250ml, uzytkownik powinien wybra¢ odpowiednig wielkos¢
fiolki dostosowang do docelowego gatunku zwierzat, ktore maja by¢ leczone. W przypadku leczenia
grup zwierzat w jednej serii nalezy uzy¢ igly do odciggania pozostawionej w korku fiolki, aby unikna¢
nadmiernego naktuwania korka. Po leczeniu nalezy wyja¢ igte do odciagania.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. OKkresy karencji

Okres karencji:

Tkanki jadalne

Bydto: Podanie domigsniowe (20 mg/kg m.c., dwukrotnie): 30 dni
Podanie podskérne (40mg/kg m.c., jednorazowo): 44 dni

Owce: 39 dni

Swinie: 18 dni

Mleko

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

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego

produktu leczniczego.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego Iub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceutg.
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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

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w

unijnej bazie danych produktow https://medicines.health.europa.cu/veterinary.

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

ul. Gliniana 32

20-616 Lublin, Polska

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z o.0.

ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl

17. Inne informacje



