ULOTKA INFORMACY.JNA
FLOXYME 50 mg/mi ROZTWOR DO PODANIA W WODZIE DO PICIA

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

Podmiot odgowiedzialny:

Andersen S.A. Avda. de la Llana, 123 08191 Rubi (Hiszpania)

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratorios Maymé S.A. Poligono Industrial Can Pelegri C/ Ferro, 9. 08755 Castellbisbal (Hiszpania)
2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO

FLOXYME 50 mg/ml ROZTWOR DO PODANIA W WODZIE DO PICIA

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

Florfenikol 50 mg/ml
Makrogol 300

4. WSKAZANIA LECZNICZE

U $win:

Leczenie i zapobieganie na poziomic grypy w przypadku zaobserwowania u $wiii klinicznych objawéw
choroby uktadu oddechowego wywolywanej przez szczepy Actinobacillus pleuropneumoniae oraz
Pasteurella multocida wrazliwy na florfenikol. Obecnosé choroby powinna zostaé potwierdzona w
stadzie przed rozpoczeciem leczenia zapobiegawczego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé u knuréw przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowaé w przypadku wezesniejszych reakcji alergicznych na florfenikol lub ktérgkolwick z
substancji pomocniczych,

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub na ktérakolwick z substancji
pomocniczych,

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podczas leczenia moze Wystapi¢ nieznaczne zmniejszenic pobrania wody, ciemnobrazowy kolor

adchodéw, a takze zaparcia.

Powszechnie obserwowanymi  dzialaniami niepozadanymi sa biegunka i/lub rumieﬁfobrzt;_k
okoloodbytniczy oraz odbytniczy, ktore mogg wystapié u okolo 40% zwierzat. Oquwy te maja
charakter przejsciowy. U pewnej liczby dotknigtych nimi zwierzat moze wystapié wypadnigcie odbytu,
ktore ustepuje samoistnic bez potrzeby leczenia. o
W przypadku zaobscrwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innycl’tl objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, nalezy poinformowaé o nich lekarza welerynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Doustna droga podania w wodzie do picia

10 mg florfenikolu na kg masy ciata dziennie w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

[los¢ produktu leczniczego weterynaryjnego (PLW) mozna obliczy¢ na podstawie catkowitej masy ciala
Ieczone_go stada (CMC) oraz catkowitego pobrania wody stada w ciggu doby (CPW) za pomoca
nastepujaccgo wzoru;

PLW (1) = 10 x CMC (kg) na 1000 | wody w zbiorniku przeznaczonej do leczenia
50 x CPW ()

Jesli dozownik skalibrowany jest na %P, wzér ten ma postaé:

PLW (1) = 10 x CMC (kg) X1 na 10 | uprzednio rozcieficzonego w dozowniku roztworu produktu w
wodzic
50 x CPW ()P%

Nalezy rozcienczy¢ w dozowniku obliczong ilos¢é PLW wodg do calkowitej objgtosci 10 1. Aby
zapobiec ryzyku wytrgcania si¢ florfenikolu w dozowniku, powinno si¢ unikaé¢ stosowania wartoéci
powyzej 0,24 | PLW/10 1. Jesli obliczenia wykaza wyZsza wartosé niz wspomniana, nalezy zmienié
kalibracj¢ dozownika (P%).

Odpowiednia ilos¢ wodnego roztworu produktu lub uprzednio rozcienczonego roztworu produktu
powinna zosta¢ przygotowana w oparciu o dzienne pobranie wody.

Ponizej znajduja sie szczegolowe przykiady:

DLA ZBIORNIKA OGOLNEGO: Aby leczyé $winie wypijajace dziennie rownowartos¢ 10% swojej
masy ciala dawkg 10 mg/kg: dodaj PLW do wody do picia w zbiorniku ogélnym. Uzyj jednej butelki (1
1) PLW na kazde 500 | wody i dokladnie wymieszaj. Odpowiada to stgzeniu 100 mg/l w wodzie do
picia.

DLA DOZOWNIKA: Dwa wygodne ustawienia dozownika przy stosowaniu florfenikolu w wodzie do
picia to 10%:

Aby leczyé stado o lgcznej masie 5000 kg, ktore wypija réwnowartosé 12% swojej masy ciala dawksy
10 mg/kg:

1. Wlej zawartos¢ jednej butelki (1 1) PLW do dozownika.

2. Rozeiencz do 60 | woda do picia.

3. Doktadnie wymieszaj.

4. Ustaw dozownik na 10%

5. Wiacz dozownik.

Aby leczy¢ stado o {3cznej masic 5000 kg, ktore wypija réwnowartosé 10% swojej masy ciala dawks
10 mg/kg:

1. Wlej zawartos¢ jednej butelki (1 1) PLW do dozownika.

2. Rozciencz do 50 | wodg do picia.

3. Doktadnie wymieszaj.

4. Ustaw dozownik na 10%

5. Wigcz dozownik.

Ostrzezenie: W roztworach o stezeniu florfenikolu wyZszym niz 1,2 g na litr wytraca sig osad.

Stopien pobrania wody przeznaczonej do leczenia zalezy od szeregu czynnikéw,‘w tym od stanu
klinicznego zwierzat oraz lokalnych warunkéw, takich jak temperatura otoczenia i wilgotnosé. W celu
utrzymania prawidlowego dawkowania nalezy monitorowa¢ pobranie wody i w razie potrzeby
dostosowac stezenic florfenikolu. Jesli nie jest mozliwe uzyskanie odpowiedniego stopnia pobrania
wody przeznaczonej do leczenia, zwierzeta nalezy leczyé metodg pozajelitowa.
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Woda do picia przeznaczona do leczenia powinna by¢é od$wiezana lub wymieniana co 24 godziny.
Ai:_uy zapewni¢ prawidlowe dawkowanie i unikngé stosowania zbyt niskiej dawki, nalezy mozliwie
najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzat

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Woda przeznaczona do leczenia powinna byé jedynym zrédlem wody do picia.

W zwigzKku ze sposobem podawania oraz tym, ze pobranie wody zalezne jest od klinicznego stanu
zwierzgeia i pory roku, w celu zapewnicnia prawidlowego dawkowania stgzenie $rodka
bakteriobdjezego winno by¢ dostosowane do dziennego pobrania wody.

Woda do picia przeznaczona do leczenia powinna byé¢ od$wiezana lub wymieniana co 24 godziny.

10. OKRES KARENCJI
Tkanki jadalne: 20 dni
11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA:

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Okres waznosci po rozcieficzeniu lub rekonstytucji zgodnie wskazowkami instrukcja: 24 godziny.
Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na etykiecie

Zawartos¢ otwartcgo opakowania zuzy¢ do...

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA:

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno byé oparte na badaniach wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenic powinno zostaé oparte na lokalnych (na poziomie regionu,
gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych dotyczacych wrazliwoséci docelowej bakterii.
Stosowanie produktu niezgodnic z instrukcjami podanymi w Charakterystyce produktu leczniczego
moze przyczynié¢ sig do rozpowszechnienia sig bakterii opornych na florfenikol.

Leczenie nic powinno by¢ prowadzone dluzej niz 5 dni.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom
Osoby ze znang nadwrazliwoscia na glikole polietylenowe powinny unikaé kontaktu z tym produktem
leczniczym weterynaryjnym.

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg nalezy przemyc ja woda.

Stosowanie podczas cigzy i laktacji

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ zmnicjszenie przyrostu masy ciala, oslabienie taknienia,

okoloodbytniczy rumien i obrzgk oraz $wiadcziyce o odwodnieniu zmiany wartosci niektorych
parametréw hematologicznych i biochemicznych.



Niezgodnosci farmaceutyczne

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny oraz jego odpady nalezy usungé zgodnic z
obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
15. INNE INFORMACJE
Wylacznie dla zwierzat Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Do stosowania pod nadzorem lekarza weterynarii.
Roztwér do podania w wodzie do picia.

Wielkosci opakowain

Butelka | 1 o
Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z zakrgtka z HDPE, z uszczelnieniem ,,Polex disk™ i
pierécieniem gwarancyjnym.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu :

Nr serii:

Termin waZnosci:
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