CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

MYCOFLOR 200 mg/ml roztwér do podania w wodzie do picia dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 200 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do podania w wodzie do picia

Z6tty, klarowny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Swinie: Leczenie i zapobieganie zakazeniom uktadu oddechowego wywotanym przez szczepy
Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol. Obecnos$¢
choroby w stadzie nalezy ustali¢ przed rozpoczeciem metafilaktyki

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocniczg.

Nie stosowaé u knurdéw przeznaczonych do rozrodu. Badania na szczurach wykazaty
potencjalny niekorzystny wptyw na uktad rozrodczy samcow.
Patrz punkt 4.7.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Leczone $winie nalezy obja¢ szczegolng obserwacja. W kazdym z pieciu dni leczenia nie
nalezy podawa¢ wody do picia niezawierajacej produktu leczniczego do momentu, az catosc¢
wody do picia zawierajgcej dzienng dawke leku nie zostanie przyjeta przez §winie.

Jesli po trzech dniach nie wystapia oznaki poprawy, nalezy zweryfikowac¢ diagnoze i w razie
koniecznosci zmieni¢ sposob leczenia.

W przypadku przyjmowania zbyt matej ilosci wody, zwierzgta powinny by¢ leczone
pozajelitowo.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach oporno$ci bakterii wyizolowanych od
zwierzat.

Stosowanie produktu w sposob niezgodny z instrukcjami zawartymi w Charakterystyce
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego moze zwigkszy¢ czgsto$¢ wystepowania opornosci
bakterii na florfenikol.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne oraz lokalne wytyczne dotyczace
prowadzenia terapii antybiotykowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Ten produkt moze powodowaé nadwrazliwos¢ (alergic).

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol, dimetyloacetamid lub glikol propylenowy
powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Ten produkt zawiera dimetyloacetamid, o wykazanym szkodliwym dziataniu na rozwoj dzieci
nienarodzonych.

Kobiety w cigzy i kobiety w wieku rozrodczym powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu lub wody do picia zawierajacej produkt leczniczy ze skorg i
oczami.

Podczas stosowania produktu lub mieszania wody leczniczej nalezy uzywac osobistej odziezy
i sprzetu ochronnego, na ktore sktadajg si¢ rekawice, kombinezon i okulary ochronne.

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas stosowania produktu lub mieszania wody zawierajgcej
produkt leczniczy.

W przypadku kontaktu z oczami natychmiast splukac je woda.

Po przypadkowym rozlaniu si¢ na skore, natychmiast sptuka¢ woda oraz usuna¢ cata
zanieczyszczong odziez.

Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy takie jak wysypka skorna, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna
lub opakowanie.

Po stosowaniu produktu umyc¢ rece.
4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Podczas leczenia moze wystgpi¢ nieznaczny spadek spozycia wody przez zwierzgta, moga
pojawic si¢ ciemnobrazowe stolce i zaparcia.

Po zastosowaniu produktu leczniczego weterynaryjnego moze czasami wystgpi¢
zaczerwienienie i obrzek okolic odbytu i luzne stolce. Dziatania te majg charakter przejsciowy,
sg krotkotrwate i nie wptywaja na og6lny stan zdrowia zwierzat. Moze wystapi¢ wypadanie
odbytu, ktére ustgpuje bez koniecznosci leczenia.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$noS$ci

Poniewaz nie przeprowadzono badan u $win w okresie cigzy i laktacji, nie nalezy stosowac
produktu u zwierzat w cigzy lub karmigcych.

Produkt zawiera dimetyloacetamid, substancje o uznanym szkodliwym dziataniu na
rozrodczo$c¢.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje
interakcji



Brak dostepnych danych
4.9 Dawkowanie i droga podawania
Podanie w wodzie do picia

Zalecana dawka wynosi 10 mg florfenikolu na kg masy ciata na dobe (co odpowiada 5 ml
produktu/100 kg masy ciata), do podawania przez 5 kolejnych dni.

Stopien pobrania wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od szeregu czynnikow, w tym
od stanu klinicznego zwierzat oraz warunkow lokalnych, takich jak temperatura otoczenia i
wilgotno$¢. W celu utrzymania prawidtowego dawkowania nalezy monitorowaé pobranie
wody 1 w razie potrzeby dostosowac st¢zenie florfenikolu. Jesli nie jest mozliwe uzyskanie
odpowiedniego stopnia pobrania wody zawierajacej produkt leczniczy, zwierzeta nalezy
leczy¢ pozajelitowo.

Doktadng ilo$¢ produktu weterynaryjnego do dziennego zastosowania nalezy obliczy¢ na
podstawie zalecanej dawki, liczby i masy zwierzat poddawanych leczeniu wedtug
nastgpujacego wzoru:

X ml produktu na X srednia masa ciata (kg) zwierzat X ml produktu na
kg m.c. na dobe poddawanych leczeniu = litr wody do picia
srednie dzienne spozycie wody (w litrach) na zwierze

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania masa ciata powinna zosta¢ okre§lona tak
doktadnie, jak jest to mozliwe, aby unikng¢ przedawkowania.

Odpowiednig ilo$¢ wody zawierajacej produkt leczniczy nalezy przygotowac na podstawie
dziennego spozycia wody.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy doda¢ do wody do picia, mieszajac do catkowitego
rozpuszczenia. W celu zapewnienia odpowiedniego spozycia wody zawierajgcej produkt
leczniczy zwierzeta powinny mie¢ wystarczajacy dostep do jej zrodel. Zadne inne zrodto wody
do picia nie powinno by¢ dostepne w trakcie leczenia. W systemach chowu na wolnym
wybiegu zwierzeta nalezy trzymac w odosobnieniu w trakcie leczenia.

Po zakonczeniu leczenia nalezy doktadnie oczysci¢ zbiornik na wodg, aby unikna¢ podawania
subterapeutycznych ilosci substancji czynne;.

DLA DOZOWNIKA:

1. Wprowadzi¢ odpowiednig ilo$¢ roztworu doustnego Mycoflor 200 mg/ml
do dozownika i rozcienczy¢ wodg do picia w nastepujacy sposob

(przyktady):
Masa zwierzat [lo$¢ produktu [los¢ wody (co odpowiada 1
img florfenikolu na 1 ml wody)
500 kg 25 ml 51
1000 kg 50 ml 101
10000 kg 500 ml 100 1

2. Doktadnie wymieszac.
3. Ustawi¢ dozownik na 10%.

4. Wilaczy¢ dozownik.



Uwaga: W przypadku roztwordw o st¢zeniu wyzszym niz 1,2 g florfenikolu na litr moze
wytracac si¢ osad.

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

W przypadku przedawkowania moze wystgpi¢ spadek przyrostu masy ciala, spozycia wody,
zaczerwienienie i obrzgk okolic odbytu. Moze takze doj$¢ do zmiany niektorych parametréw
hematologicznych i biochemicznych wskazujacych na odwodnienie.

4.11  Okres karencji

Tkanki jadalne: 23 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stosowania ogo6lnoustrojowego, amfenikole
Kod ATCvet: QJ01BA90.

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym, bakteriostatycznym antybiotykiem o szerokim spektrum
dziatania, skutecznym przeciwko wigkszosci bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.
Florfenikol dziata przez hamowanie syntezy bialek w komorce bakteryjnej i wykazuje
dziatanie bakteriostatyczne.

Florfenikol jest pochodng tiamfenikolu. W czasteczce florfenikolu grupa hydroksylowa zostata
zastgpiona atomem fluoru, w efekcie czego florfenikol dziata na bakterie oporne na
chloramfenikol i produkujace acetylotransferaze.

Badania laboratoryjne wykazaly skutecznosc¢ florfenikolu przeciw szczepom Actinobacillus
pleuropnemoniae i Pasteurella multocida u swin.

Przyczyna opornosci na florfenikol jest gldwnie mechanizm usuwania antybiotyku z wnetrza
komorki zwigzany z obecnoscig substancji specyficznych (np. florR) lub wielosktadnikowych
(np. AcrAB-TolC). Odpowiadajace tym mechanizmom geny zakodowane sg na elementach
genetycznych takich jak plazmidy, transpozony lub kasety genowe. Moze wystapi¢ opornosc¢
krzyzowa na chloramfenikol i tiamfenikol.

Ponizsze warto$ci minimalnego stezenia hamujacego (MIC) zostaty okreslone dla florfenikolu
u szczepow wyizolowanych od §win z zakazeniami drog oddechowych w latach 2007-2014: w
chorobach uktadu oddechowego u §win punkty graniczne dla opornosci CLSI wynosza:
wrazliwe < 2 pg/ml, posrednie 4 pg/ml i oporne > 8 pg/ml.

Gatunki Patogeny bakteryjne MICs, MICy,
docelowe (ug/ml) (ng/ml)
Swinie Actinobacillus _ 0.25-0.5 0.5
pleuropneumoniae
Pasteurella multocida 0,5 0,5

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne



Florfenikol dobrze rozprzestrzenia si¢ w wickszosci tkanek. Maksymalne stezenie jest
osiggane w nerkach, watrobie, pgcherzu, ptucach i jelitach. Okoto 50% florfenikolu jest
wydalane z organizmu w postaci niezmienionej. Pozostata cze$¢ jest wydalana w postaci
metabolitow (glownie florfenikol-aminy).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Dimetyloacetamid

Polisorbat 80

Gliceroformal

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemniki 1-litrowe: biate, nieprzezroczyste butelki z polietylenu o wysokiej gestosci,
zamkniete uszczelnieniem indukcyjnym i polietylenowa zakretka.

Pojemniki 5-litrowe: biate, nieprzezroczyste pojemniki z polietylenu o wysokiej gestosci,
zamknigte uszczelnieniem indukcyjnym i polietylenowg zakretka.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami.
7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

S.P VETERINARIA S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1

Riudoms (43330)
Hiszpania

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY
I/LUB STOSOWANIA



