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F I o r ke m® Florfenicol/Florfenikol

Approved for DK-PL-HU

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Ceva Animal Health A/S, Ladegardsvej 2, 7100 Vejle, Danmark

Fremstiller ansvarlig for batch frigivelse:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrig

VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN
Florkem® 300 mg/ml oplasning til injektion til kvaeg og svin.
Florfenicol.

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver ml indeholder 300 mg florfenicol. Farvelgs til gul, klar oplasning.

INDIKATIONER

Kvaeg: Behandling af luftvejsinfektioner med Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida og Histofilus somni der er
folsomme for florfenicol.

Svin: Behandling af akutte luftvejsinfektioner med florfenicolfglsomme stammer af Actinobacillus pleuropneumoniae og
Pasteurella multocida.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes til voksne avistyre og avisorner. Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed for aktivstoffet eller
hjeelpestofferne.

BIVIRKNINGER

Kvaeg: Reduceret foderindtag og forbigiende lind faeces kan opsta i behandlingsperioden. Behandlede dyr restituerer
hurtigt og fuldsteendigt efter behandlingens ophgr. Intramuskuleer administration kan medfere inflammatoriske lzesioner pa
injektionsstedet i op til 28 dage.

Svin: Almindeligt forekommende bivirkninger er forbigdende diarré ogfeller perianalt og rektalt erytem/edem, som
kan forekomme hos 50% af dyrene. Disse symptomer kan ses i op til | uge. Intramuskuleer administration kan medfere
inflammatoriske leesioner pa injektionsstedet som forsvinder indenfor 28 dage.

Hvis De bemeerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne indleegsseddel, bedes De
kontakte Deres dyrlege.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.

Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa www.laegemiddelstyrelsen.dk

DYREARTER: Kvag og svin.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVE)(E)

Til intramuskuleer administration i halsmuskulaturen.

Kvaeg: 20 mg florfenicol pr. kg legemsveegt (I ml oplasning pr. 15 kg), 2 injektioner med 48 timers mellemrum.

Svin: 15 mg florfenicol pr. kg legemsvaegt (1 ml oplasning pr. 20 kg), 2 injektioner med 48 timers mellemrum.

Veer opmarksom pa at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Pa hvert injektionssted bar injektionsvolumen ikke overstige 10 ml for kveeg og 3 ml for svin. For at sikre korrekt dosering og
undgd underdosering, ber dyrets veegt vurderes bedst muligt. Det anbefales, at behandle dyrene i sygdommens tidlige faser
og wurdere behandlingens effekt i lgbet af 48 timer efter anden injektion. Er der stadig kliniske tegn pa luftvejssygdom bar
behandlingen aendres til en anden formulering eller til et andet antibiotikum, og behandlingen fortsattes til symptomerne er vaek.

TILBAGEHOLDELSESTID

Slagtning:

Kvaeg: 37 dogn.

Svin: 18 dagn.

Malk: Ma ikke anvendes til lakterende dyr, der producerer meelk til menneskefade.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for barn. Dette veterinzre leegemiddel kraever ingen saerlige opbevaringsforhold. Ma ikke anvendes
efter udlgbsdatoen angivet pa pakningen efter EXP. Holdbarhed efter farste anbrud af indre pakning: 28 dagn. Nar flasken
anbrydes forste gang, skriv datoen for hvornar tilbageveerende produkt i flasken skal destrueres pa etiketten. Destruér
restindholdet i flasken pa dette tidspunkt.

S/AERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Ter gummiproppen af for brug. Brug enter, steril kanyle og sprejte. Ma ikke bruges til pattegrise under 2 kg. | fettundersggelser
havde ca. 30% af de behandlede grise feber (40°C) ledsaget af enten moderat depression eller moderat dyspng en uge
eller mere efter behandling med den anden dosis. Brug af produktet bgr baseres pa resistensundersggelse af bakterier
isoleret fra dyret. Er dette ikke muligt, ber behandling ske i overensstemmelse med lokale (regionalt, besatningsniveau)
epidemiologiske oplysninger om felsomhed for relevante bakterier. Der ber ligeledes tages hensyn til officiel og lokal
antibiotikapolitik ved anvendelse af produktet. Anvendes produktet anderledes end angivet i Produktresuméet kan
forekomsten af florfenicol-resistente bakterier gges, og kan forarsage nedsat behandlingseffekt af andre antibiotika pga.
muligheden for krydsresistens. Seerlig opmeerksomhed ber udvises med henblik pa at forbedre rutiner i beszetningen for at
undgd ungdig stress (forbedret management inklusiv rengering og desinfektion).

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Der skal udvises forsigtighed ved anvendelse af produktet, sa selvinjektion undgas. Seg leege i tilfeelde af selvinjektion, og vis
indleegssedlen eller flaskens etiket til leegen. Personer med kendt overfglsomhed for indholdsstofferne skal undga kontakt
med produktet. Vask hander efter brug.

Brug under dragtighed, diegivning eller aglegning

Der er ikke set tegn pa embryo- eller fgtotoksicitet ved behandling af forsggsdyr med florfenicol. Sikkerheden ved brug af
florfenicol i forbindelse med kvaeg og svins reproduktion og draegtighed er imidlertid ikke fastslaet. Anvendelse bar kun ske
efter den ansvarlige dyrleeges vurdering af risiko/benefit.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion: Ingen kendte.

Overdosering: Efter intramuskuleer administration af 3 gange anbefalet dosis er set reduktion i foder- og vandindtag samt
veegtforaggelse hos svin. Efter administration af 5 gange anbefalet dosis eller mere er ogsa set opkastning.

Uforligeligheder

Da der ikke findes forligelighedsundersggelser ma dette produkt ikke blandes med andre veterinzre leegemidler.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER
ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NGDVENDIGT
Ikke anvendte veterinzerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinier.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN: 7. august 2015

ANDRE OPLYSNINGER
Pakninger:
/Eske indeholdende | plastheetteglas a 50, 100, 250 eller 500 ml.
/Eske indeholdende | glashatteglas & 20, 100, 250 eller 500 ml.
lkke alle pakningssterrelser markedsfgres nadvendigvis.
Farmakodynamiske egenskaber
ﬁ Florfenicol er et syntetisk, bredspektret antibiotikum med effekt pa Gram-positive og Gram-negative E
bakterier isoleret fra husdyr. Florfenicol virker ved at heemme bakteriernes proteinsyntese pa ribosomniveau
og er dermed bakteriostatisk. Imidlertid har in vitro tests fastslaet, at florfenicol har baktericid effekt mod de
mest almindeligt isolerede bakterier ved luftvejsinfektioner:
- Histofilus somni, Mannheimia haemolytica og Pasteurella multocida isoleret fra kvaeg.
- Actinobacillus pleuropneumoniae og Pasteurella multocida isoleret fra svin.
Udvikling af resistens mod florfenicol skyldes efflux pumpe resistens associeret med et floR-gen. Denne
type resistens er endnu ikke identificeret i de primare patogener undtagen for Pasteurella multocida.
Krydsresistens til chloramphenicol kan forekomme. Resistens mod florfenicol og andre antibiotika
er pavist i det fedevarebarne patogen Salmonella typhimurium, og samtidig resistens for 3.-generations
ﬁ cefalosporiner er set hos respiratoriske og intestinale Escherichia coli. Felgende breakpoints er blevet E
fastlagt for Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida og Histofilus somni isoleret fra luftvejslidelser hos
kveeg: felsom: 2 pg/ml, intermedizer: 4 pug/ml, resistent: 8 pg/ml.
Hos kveeg var 99% af isolerede P. multocida (n=156) og 98% M. haemolytica (n=109) felsomme for
florfenicol (stammer isoleret i Frankrig 2012).
Hos svin var 99% af isolerede P. multocida (n=150) fglsomme for florfenicol (stammer isoleret i Frankrig 2012).
Felgende Minimum haemningskoncentrationer (MIC) er fastlagt for florfenicol i europeeiske isolater
indsamlet fra syge dyr mellem 2009 og 2012:

55354-04

MIC for florfenicol (pg/ml
Bakterietype Dyreart st’:‘n:tniler e (pf’IIC)

50 90
Mannheimia haemolytica Kveeg 147 0,7 1,0
Pasteurella multocida Kvaeg 134 0,3 05
Histophilus somni Kveeg 64 0,2 0,2
Pasteurella multocida Svin [51 04 0,5
Actinobacillus pleuropneumoniae Svin 158 0,2 04

Farmakokinetiske egenskaber

Kvag: Intramuskuleer injektion af den anbefalede dosis pa 20 mg/kg opretholder effektiv plasmakoncentration i 48 timer.
Maksimal serumkoncentration (Cra) pa 3,8 pg/ml opnas 5,7 timer (Tra) efter injektion. Serumkoncentration 24 timer
efter injektion var 1,95 pg/ml. Halveringstiden var 15,3 timer.

Svin: Efter intramuskuleer injektion nas maksimal serumkoncentration pa 4,7 pg/ml efter 1,8 timer, og halveringstiden er
14,8 timer. Serumkoncentrationen falder til under | pg/ml, som er MICso for malpatogener for svin, efter 12-24 timer.
Koncentrationen af florfenicol i lungevaeyv svarer til plasmakoncentrationen, med en lunge:plasma koncentrationsratio
pa ca. |. Efter intramuskuleaer injektion i svin udskilles florfenicol hurtigt, primeert via urin. Florfenicol metaboliseres i vid

udstreekning.

Podmiot odpowiedzialny:

Ceva Animal Health Polska Sp. z 0.0, ul. Okrzei | A, 03-715 Warszawa, Polska
Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Francja

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Florkem® 300 mg/ml, roztwér do wstrzykiwari dla bydfa i swiri
Florfenikol

ZAWARTOSC SUBSTANC]I CZYNNE] | INNYCH SUBSTANC]I
Kazdy ml zawiera 300 mg florfenikolu. Bezbarwny do zdttego, przejrzysty roztwor.

WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto: Leczenie zakazeri uktadu oddechowego wywotywanych przez Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i
Histophilus somni wrazliwe na florfenikol.

Swinie: Leczenie ostrych postaci chordb uktadu oddechowego swiri, wywotywanych przez szczepy Actinobacillus
pleuropneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac u dorostych bykéw i knuréw przeznaczonych do rozptodu. Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na
substancje czynna lub na dowolng substancje pomocnicza.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Bydto: Podczas stosowania produktu leczniczego moze dojs¢ do spadku spozycia paszy przez zwierzeta oraz przemijajacego
rozluZnienia katu. Zwierzeta catkowicie powracaja do zdrowia w krétkim czasie po zakoriczeniu podawania produktu. Podanie
domigsniowe produktu moze powodowac wystapienie zmian zapalnych w miejscu iniekdji, utrzymujacych sie do 28 dni.
Swinie: Powszechnie spotykanymi dziataniami niepozadanymi sa przemijajaca biegunka i/lub przekrwienie/obrzek okolicy
okotoodbytowej oraz odbytu, ktdre moga wystepowac u 50% zwierzat. Objawy te utrzymywac sie moga do tygodnia. Podanie
domigsniowe produktu moze powodowac wystapienie zmian zapalnych w miejscu iniekgji, znikajacych w ciagu 28 dni.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdw lub innych objawdw niewymienionych w ulotce
informacyjnej, poinformu;j o nich lekarza weterynarii.

DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT: Bydto i swinie.

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA | SPOSOB PODANIA

Podanie domigsniowe. Iniekcje nalezy wykonad w szyje.

Bydto: 20 mg florfenikolu na kg m. ¢, co odpowiada | ml roztworu na I5 kg m. c. dwukrotnie, w odstepie 48 godzin.
Swinie: 15 mg florfenikolu na kg m. ¢, co odpowiada | ml roztworu na 20 kg m. c. dwukrotnie, w odstepie 48 godzin.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W jedno miejsce nie podawac wiecej niz 10 ml u bydfa i 3 ml u swiri. Celem zapewnienia wiasciwej dawki i zapobiezeniu
podania zbyt matej dawki leku, nalezy okresli¢ mase ciata zwierzecia tak doktadnie jak to tylko mozliwe. Zaleca sie stosowanie
produktu u zwierzat we wczesnych stadiach choroby oraz przeprowadzenie oceny skutecznosci leczenia w ciagu 48 godzin
od wykonania drugiej iniekcji. Jezeli objawy kliniczne choroby ukfadu oddechowego nie ustapia w ciagu 48 godzin od
ostatniej iniekgji, nalezy zmienic¢ sposdb leczenia, zastosowac inng formulacje lub inny antybiotyk i kontynuowac terapie, az
do ustapienia objawdw klinicznych.

OKRES KARENC]I

Tkanki jadalne:

Bydto: 37 dni.

Swinie: 18 dni.

Mleko: Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.
SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych
przechowywania. Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie EXP. Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni. Po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego nalezy wpisa¢ w specjalnym miejscu na etykiecie termin po ktérym nalezy usunac pozostatg ilos¢ leku. Po
tym czasie nalezy usuna jakiekolwiek pozostatosci produktu.

SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy przetrze¢ korek przed kazdym pobraniem dawki. Nalezy uzywac suchych, sterylnych igiet i strzykawek. Nie
stosowac u prosigt 0 masie ciata ponizej 2 kg. W warunkach terenowych okoto 30% leczonych swiri wykazywato objawy
goraczki (40°C) towarzyszace umiarkowanej depresji lub umiarkowanej dusznosci, wystepujace w tydzieri lub wiecej od
podania drugiej dawki leku. Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badari wrazliwosci bakterii wyizolowanych
od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ sie na lokalnych (regionalnych lub fermowych) danych
epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci bakterii docelowych. W trakcie stosowania produktu nalezy uwzglednia¢
oficjalne, krajowe lub regionalne przepisy dotyczace stosowania lekéw przeciwbakteryjnych. Stosowanie produktu
niezgodne z zaleceniami zawartymi w ChPLW moze powodowac wzrost czestosci wystepowania opornosci na florfenikol
oraz zmniejsza¢ skutecznos¢ leczenia innymi srodkami przeciwdrobnoustrojowymi, ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia
opornosci krzyzowej. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcic¢ na poprawe praktyk rolniczych, w celu unikniecia sytuacji stresowych
(poprawa praktyk w zakresie zarzadzania oraz czyszczenia i dezynfekgji).
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Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Nalezy zachowac srodki ostroznosci podczas podawania produktu zwierzetom, aby nie doszto do przypadkowej
samoiniekgji. Po przypadkowej samoiniekgcji, nalezy niezwtocznie zwrécic sie o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjna lub opakowanie. Osoby o znanej nadwrazliwosci na skiadniki formulacji powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym. Po stosowaniu produktu nalezy umy¢ rece.

Ciaza, laktacja

Badania na zwierzetach laboratoryjnych nie wykazaty dziatania embriotoksycznego, ani toksycznego dla ptodu. Jednakze
bezpieczerstwo florfenikolu stosowanego u bydta i swirt w okresie reprodukcyjnym i w czasie ciazy nie zostato okreslone. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji: Nieznane.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)

U swirt po domiesniowym podaniu produktu w dawce 3 razy wigkszej od zalecanej i wyzszej obserwowano zmniejszenie
pobierania pokarmu, odwodnienie i spadek przyrostéw. Po podaniu produktu w dawce 5 razy wigkszej od zalecanej i
wyzszej obserwowano takze wymioty.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badar dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno mieszac z
innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUiYTEGO’ PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA
TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac w sposéb zgodny z obowiazujacymi przepisami.
DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE] ZMIANY TEKSTU ULOTKI: 06/2015

INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan:

Pudetko zawierajace jedna plastikowa fiolke o pojemnosci 50, 100, 250 lub 500 ml.

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

Niektére wielkosci opakowari moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Florfenikol jest antybiotykiem syntetycznym o szerokim spektrum dziafania, skutecznym wobec wigkszosci Gram-dodatnich i
Gram-ujemnych bakterii izolowanych od zwierzat domowych. Mechanizm dziafania florfenikolu polega na hamowaniu syntezy
biatek bakteryjnych na poziomie rybosomalnym, zatem jest on bakteriostatykiem. Jednakze testy in vitro wykazaty, iz florfenikol
dziafa bakteriobdjczo wobec najczgsciej izolowanych patogendw bakteryjnych, zwiazanych z chorobami ukfadu oddechowego:
- Histophilus somni, Mannheimia haemolytica i Pasteurella multocida izolowanych od bydta.

- Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida izolowanych od $wir.

W nabywaniu opornosci na florfenikol posredniczy opdr pompy efflux zwiazany z genem floR. Tego typu opornosci nie
zidentyfikowano jeszcze u patogendw docelowych oprécz Pasteurella multocida. Moze wystapi¢ opornosc krzyzowa z
chloramfenikolem. Opornos¢ na florfenikol i inne leki przeciwbakteryjne stwierdzono u bakterii Salmonella typhimurium,
powodujacych zakazenia zwiazane z zywnoscia. Réwnoczesng opornosc na florfenikol i cefalosporyny trzeciej generacji
obserwowano u bakterii Escheriachia coli izolowanych z uktadu oddechowego oraz pokarmowego. Okreslono nastepujace
punkty przetfomowe dla florfenikolu u patogendw Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni, w
chorobach uktadu oddechowego bydta: wrazliwe: < 2 ug/ml, posrednie: 4 pg/ml, oporne: > 8 pg/ml.

U bydta 99% izolatéw P. multocida (n=156) i 98% izolatdw M. haemolytica (n=109) wykazywato wrazliwos¢ wobec
florfenikolu (szczepy izolowane we Francjiw 2012 r.).

U swirt 99% izolatéw P. multocida (n=150) wykazywato wrazliwos¢ wobec florfenikolu (szczepy izolowane we Francjiw 2012 r.).
Nastepujace minimalne stezenia hamujace (MIC) zostaty okreslone dla florfenikolu u izolatéw europejskich, pobranych w
latach 2009 -2012 od chorych zwierzat:

MIC florfenikolu (pg/ml)
Gatunek bakterii Pochodzenie | llo$¢ szczepow
MICso MICso

Mannheimia haemolytica Bydto 147 0,7 1,0
Pasteurella multocida Bydto 134 0,3 0,5
Histophilus somni Bydto 64 0,2 02
Pasteurella multocida Swinie |51 04 0,5
Actinobacillus pleuropneumoniae Swinie 158 0,2 04

Whasciwosci farmakokinetyczne
U bydta: Po podaniu domigsniowym zalecanej dawki 20 mg/kg, skuteczny poziom utrzymuje sie we krwi przez 48 godzin.
Maksymalne $rednie stezenie w surowicy (Cr..), wynoszace 3,8 ug/ml, osiagane jest po 5,7 godz. (Trax) od podania. Srednie
stezenie w surowicy krwi 24 godziny po podaniu wynosi |,95 pg/ml. Sredni okres péttrwania wynosi 15,3 godz.
U s$win: Po podaniu domigsniowym florfenikol osigga maksymalne stezenie w surowicy, wynoszace 4,7 pg/ml, po 1,8 godz.
Nastepnie stezenie to zaczyna opadac, osiagajac koricowy sredni okres péftrwania wynoszacy 14,8 godz. Stezenie w
surowicy spada ponizej | pg/ml, MICqy dla docelowych patogendw swir, w 12-24 godz. po podaniu domiesniowym.
Stezenie florfenikolu w tkance ptucnej odzwierciedla stezenie, jakie osiagane jest w osoczu, a stosunek stezert ptuco/osocze
wynosi okoto |. Po podaniu domiesniowym florfenikolu swiniom jest on szybko wydalany, gtéwnie z moczem. Florfenikol
jest ekstensywnie metabolizowany.

@

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Ceva-Phylaxia Zrt. - 1107 Budapest, Szdlls u. 5.

A gydrtdsi tételek felszabaditdsdért felelds gydrtd:

Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiere, 33500 Libourne, Franciaorszag

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Florkem® 300 mg/ml oldatos injekcid szarvasmarhak és sertések részére
Florfenikol

HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
I ml tartalmaz: 300 mg florfenikol. Szintelen-sdrga szind, attetszd oldat.

JAVALLATOK

Szarvasmarha: Florfenikolra érzékeny Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida és Histophilus somni dltal okozott
|égz8szervi megbetegedések gydgykezelésére.

Sertés: Florfenikolra érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae és Pasteurella multocida térzsek altal okozott heveny
|égz8szervi megbetegedések gydgykezelésére.

ELLENJAVALLATOK
Nem adhaté tenyésztésre szdnt bikdknak és kanoknak. Nem alkalmazhaté a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal
szembeni tllérzékenység esetén.

MELLEKHATASOK

Szarvasmarha: A kezelés ideje alatt étvdgycstkkenés és dtmenetileg a szokdsosnal ldgyabb bélsdr Uritése jelentkezhet. Ezek a
mellékhatdsok a kezelés befejeztével gyorsan és teljes mértékben megszlinnek. Az intramuszkuldris injekcié beaddsi helyén
gyulladdsos elvéltozasok jelentkezhetnek, amelyek akar 28 napig is perzisztalhatnak.

Sertés: Atmeneti hasmenés és/vagy a végbéltajék kipiruttsiga és 6démdja a kezelt dllatok akdr 50%-4ban is jelentkezhet.
Ezek atlinetek egy hétig is eltarthatnak. Az intramuszkuldris injekcié beaddsi helyén gyulladdsos elvaltozdsok jelentkezhetnek,
amelyek 28 napon belll elmulnak.

Ha sulyos nemkivdnatos hatdst vagy egyéb, ebben a haszndlati utasitdsban nem szerepld hatdsokat észlel, értesitse errd| a
kezeld dllatorvost!

CELALLAT FAJOK: Szarvasmarha, sertés.

ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD CELALLAT FAJONKENT

Intramuszkuldris alkalmazasra. Az injekcidt a nyaktdjékra kell beadni.

Szarvasmarha: 20 mg florfenikol/ttkg, azaz | ml készitmény/15 ttkg, két alkalommal, 48-drds idékozzel.
Sertés: |5 mg florfenikol/ttkg, azaz | ml készitmény/20 ttkg, két alkalommal, 48-drds idékdzzel.

A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az egy helyre beadott mennyiség nem haladhatja meg szarvasmarha esetében a |0 ml-t, sertés esetében a 3 ml-t. A megfeleld
adag biztositdsdhoz lehet8ség szerint pontosan dllapftsuk meg a kezelendd dllatok testtémegét, hogy elkerljik az aluldozirozast.
Javasolt a betegség korai szakaszaban elvégezni a kezelést, és a mdsodik injekcid beadasat kévetd 48 dra alatt ellendrizni a
kezelésre adott klinikai vdlaszt. Amennyiben a légz8szervi betegség klinikai tlinetei a médsodik kezelést kdvetd 48 dra mdilva is
fenndllinak, gydgyszerformat, esetleg antibiotikumot kell véltani és Ugy folytatni a kezelést a tlinetek megsz(inéséig.

ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDS

Hus és egyéb ehetd szovetek:

Szarvasmarha: 37 nap.

Sertés: |8 nap.

Tej: a készitmény alkalmazdsa emberi fogyasztdsra szant tejet termeld dllatokndl nem engedélyezett.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek elél gondosan el kell zarnil Ez az dllatgydgyaszati készitmény nem igényel kiilonleges tarolasi korilményeket.
Csak a csomagoldson feltlintetett lejarati idén (EXP) belll szabad felhasznalnil A kdzvetlen csomagolds elsé felbontdsa utdn
28 napig haszndlhato fel. A tartdly els felbontdsakor irja fel a cimkén az erre a célra biztosftott helyre azt a ddtumot, ami
utdn a tartdlyban megmaradt készitmény mar nem haszndlhato fel. Semmisitse meg a fel nem hasznalt maradékot.

KULONLEGES FIGYELMEZTETESEK

A kezelt allatokra vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések:

A gumidugdt minden egyes haszndlat elétt le kell t6réini. Az adagoldshoz szdraz, steril fecskenddt és tit kell haszndlni.
Nem adhaté 2 ttkg-ndl kisebb testtémegl malacoknak. Gyakorlati alkalmazds sordn, a kezelt dllatok kérilbeltl 309-dban
mérsékelt levertséggel vagy nehezitett |€gzéssel tarsult ldzas dllapot (40°C) jelentkezett a masodik kezelést kdvetd minimum
| hét elteltével. Amikor csak lehetséges, a készftményt a kezelendd dllatbdl izoldlt baktérium antibiotikum-érzékenységi
(rezisztencia) vizsgdlata alapjan kell alkalmazni. Ha ez nem lehetséges, akkor a terdpidt a megcélzott baktérium érzékenységére
vonatkozd helyi (regiondlis vagy telepi) epidemioldgiai adatokra kell alapozni. A termék alkalmazaskor figyelembe kell
venni a hivatalos és helyi antimikrobidlis egészségpolitikai elSirdsokat. A 'Készitmény jellemzdinek &sszefoglaldjdban’ leirt
utasftdsoktdl eltérd alkalmazas fokozhatja a florfenikollal szemben rezisztens baktériumok eléforduldsédnak gyakorisgét, és
a potencidlis keresztrezisztencia miatt cskkentheti az egyéb antimikrobidlis szerekkel végzett gydgykezelés hatékonysdgat.
Kulén figyelmet kell forditani az dllattartds technoldgiai és higiéniai (gazdasagi gyakorlat) szinvonaldnak emelésére, hogy a
kuldnféle stresszhatdsok elkerilhetdk legyenek (irdnyitds/szervezés javitdsdval, tisztitds-fertStlenitéssel).

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilénleges ovintézkedések:

A készitmény alkalmazasakor koriltekintéen kell eljdrni, hogy megelézzik a véletlen on-injekcidzdst. Ha ez mégis
megtorténik, orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasftasat vagy cimkéjét. Az Gsszetevdkkel szemben
ismerten tulérzékeny személyek kertiljék az dllatgydgyaszati készitménnyel térténd érintkezést. A készitmény alkalmazasa
utdn kezet kell mosni.

Vemhesség, laktacié idején torténd alkalmazas:

Laboratériumi dllatokon végzett vizsgalatok szerint a florfenikol nem rendelkezik bizonyitott embriotoxikus vagy f&totoxikus
hatdssal. Mindazonaltal, a céldllatfajokban nem vizsgéltak a florfenikol vemhesség alatti alkalmazdsanak drtalmatlansagat,
valamint a reprodukciéra kifejtett hatdsdt. Kizardlag a kezelést végzd dllatorvos éltal elvégzett elény/kockazat elemzésnek
megfelel&en alkalmazhatd.

Gydgyszerkolesénhatasok és egyéb interakcidk: Nem ismert.

Tuladagolas: Sertésekben a javasolt ddézis hdromszoros vagy azt meghaladé adagjanak im. alkalmazédsa utdn a takarmany-
és vizfogyasztds, illetve a testtdmeg-gyarapodds csokkenését figyelték meg. A javasolt adag 6tszords vagy azt meghaladd
mennyiségének adagoldsakor hanyast is lefirtak.

Inkompatibilitasok:

Kompatibilitdsi vizsgdlatok hidnydban ezt az dllatgydgydszati készitményt tilos keverni mds dllatgydgydszati készitménnyel.

A FEL NEM HASZNALT KESZiTMENY VAGY HULLADEKAINAK ARTALMATLANNA TETELERE
VONATKOZO UTASITASOK

A fel nem hasznélt dllatgydgydszati készitményt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi kévetelményeknek megfeleléen
kell megsemmisiteni.

A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA: 2015. szeptember 25.

TOVABBI INFORMACIOK

Kiszerelési egységek:

Dobozonként | x 50, 100, 250 vagy 500 ml mdanyag palackban.

Dobozonként | x 20, 100, 250 vagy 500 ml tvegben.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

Farmakodinamias tulajdonsagok

A florfenikol egy széles spektrumu, szintetikus antibiotikum, hatékony a hazidllatokbdl izoldlt Gram-pozitiv és Gram-
negativ baktériumok tébbsége ellen. Riboszémalis szinten gdtolja a bakteridlis fehérjeszintézist, igy bakteriosztatikus hatdsu.
Ugyanakkor, in vitro vizsgalatokban kimutatték, hogy a florfenikol baktericid hatdst mutat a légzészervi megbetegedésekkel
Osszefliggésben leggyakrabban izoldlt kérokozdkkal szemben, amelyek a kévetkezdk:

- szarvasmarhabdl izoldlt Histophilus somni, Mannheimia haemolytica €s Pasteurella multocida térzsek

- sertésbdl izoldlt Actinobacillus pleuropneumonia és Pasteurella multocida t6rzsek

Aflorfenikollal szembeni szerzett rezisztencia az aktiv transzport (efflux) pumpa—egy floR génhez kéthetd —megvaltozdsdhoz
kapcsolédik. llyen tipusi rezisztencidt, a Pasteurella multocida kivételével, a megcélzott kdrokozékban eddig még nem
mutattak ki. Kléramfenikollal valé keresztrezisztencia eléfordulhat. Elelmiszer eredetd Salmonella typhimurium t&rzsekben
rezisztencidt taldltak a florfenikollal és mds antibiotikumokkal szemben. Léguti és enterdlis eredet( Escherichia coli térzseknél
tarsrezisztencidt figyeltek meg a harmadik generacids cefalosporinokkal. Szarvasmarha Iéguti korképeiben a Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida és Histophilus somni esetében az alabbi MIC-hatarértékeket dllapitottdk meg florfenikollal
szemben: érzékeny: <2 ug/ml, mérsékelten érzékeny: 4 ug/ml, rezisztens: 28 pg/ml.

Szarvasmarhdban a P. multocida izoldtumok 99%-a (n=156) és a M. haemolytica izoldtumok 98%-a (n=109) érzékeny volt a
florfenikolra (Franciaorszagban izoldlt torzsek, 2012).

Sertésben a P. multocida izoldtumok 99%-a (n=150) érzékeny volt a florfenikolra (Franciaorszagban izoldlt torzsek, 2012).
A florfenikolra az aldbbi minimdlis gatlé-koncentracidkat (MIC) hataroztak meg beteg dllatokbdl szdrmazdé és 2009-2012

kozott gyjtétt eurdpai izoldtumokon:

MIC (pg/ml)
Baktérium faj Eredet Toérzsek szama
MICso MICyo
Mannheimia haemolytica sz 147 0,7 1,0
Pasteurella multocida sz 134 0,3 0,5
Histophilus somni sz 64 0,2 0,2
Pasteurella multocida S 151 04 0,5
Actinobacillus pleuropneumoniae s 158 0,2 04

sz - szarvasmarha, s - sertés

Farmakokinetikai sajatossagok

Szarvasmarhaban: A készitmény, az el&irt 20 mg/ttkg-os adag intramuszkuldris beaddsdt kovetden 48 drdig biztosit hatékony
vérszintet. A szérumban a maximalis hatéanyag-koncentracié dtlagértéke (Cray) 3,8 pg/ml, ami a bevitelt kévetd 5,7 dra
(Tmax) alatt alakult ki. Az adagoldst kévetd 24 éra milva a hatdanyag koncentrécidja a szérumban atlagosan 1,95 pg/ml volt.
Az atlagos elimindcios felezési idé 15,3 dra volt.

Sertésben: A florfenikol intramuszkuldris adagoldsdt kovetSen, a maximalis szérumkoncentrdcié (4,7 pg/ml) 1,8 dra alatt
alakult ki, és a kitrlési felezési id& dtlagértéke 14,8 dra volt. A szérumkoncentrdcid az intramuszkuldris bevitelt kovetd
12-24 dra mulva csokkent | pg/ml ald, amely érték a megcélzott kdrokozdk esetében a MICyo-nek felel meg. A florfenikol
tiddben elért széveti koncentrdcidja megfelel a plazmakoncentraciénak (a tiddbeli és a plazmakoncentrdcié ardnya
megkozelftdleg 1:1). Intramuszkuldris bevitelt kévetden, sertésben a florfenikol gyorsan kiliril, f6ként a vizelet dtjan. A
florfenikol szinte teljes mértékben lebomlik.



NOT FLORKEM CLAS DK PL HU
680X 160/FP 36,5X160/1C

Recto / Verso

CODE ARTICLE : 55354-04

Black

FLORKEM 100ML CL DK PL HU

CORPS : 9

LOUIS 04/09/15 - 15/10/15






