CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

COLFEN 200 SP, 200 mg/g granulat od sporzadzania roztworu do picia dla $wif

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 gram granulatu zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 200,0 mg

Substancje pomocnicze:
Butylhydroksytoluen (E321) 1,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Granulat do sporzadzania roztworu do picia

Bialy do kremowego, woskowaty granulat

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do leczenia choréb uktadu oddechowego swin wywotanych przez Pasteurella multocida wrazliwe na
florfenikol.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u knuréw przeznaczonych do celéw hodowlanych.

Nie stosowac w przypadku wczesniej stwierdzanych reakeji alergicznych na substancje czynna lub na
dowolna substancje pomocniczg.

Nie stosowac u prosiat ponizej 6 tygodnia zycia.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

W przypadku braku proprawy stanu zdrowia po 3 dniach leczenia, nalezy zweryfikowac diagnoze oraz
zmienic sposéb leczenia, jezeli jest to konieczne.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan wrazliwosci.
Podczas stosowania produktu nalezy uwzglednic¢ urzedowe, ogél krajowe lub miejscowe wytyczne
polityki antybiotykowe;j.

Niewtasciwe stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego moze podwyzsza¢ prewelencje
bakterii opornych na florfenikol.

Leczenie nie powinno przekraczaé¢ 5 dni.



Specjalne srodki ostroznosci dla 0oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Unika¢ kontaktu produktu ze skérg i oczami.
Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego lub mieszania

go z woda..

Po przypadkowej rozlaniu na skérg nalezy splukaé¢ woda.

4.6 Dzialania niepozgdane (czg¢stotliwosé i stopien nasilenia)

Powszechnie obserwowany u leczonych zwierzat dzialaniem niepozadanych jest biegunka (do 30%
zwierzat) i stan zapalny okolicy okolo odbytowej (do 5% zwierzat), Dzialania te sg przejsciowe i

ustepuje w wigkszosci przypadkéw w ciagu 5 dni. Sporadycznie zgtaszano przypadki wypadnigcia
odbytu.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Dlatego nie zaleca sig stosowania produktu podczas cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne w wodzie do picia
10 mg florfenikolu/kg masy ciala na dzien w wodzie do picia prze 5 kolejnych dni.

Dzienna ilos¢ produktu, ktéra nalezy wymiesza¢ z woda do picia, mozna obliczy¢ na podstawie
Catkowitej Masy Ciala (TBW- Total Body Weight) leczonego stada zwierzat, zgodnie z nastepujacym
wzorem:

Ilos¢ produktu _ Calkowita Masa Ciala stada (TBW) w kg
(w gramach) na dzien* 20

* ilos¢ przeznaczona do zmieszania z woda po oszacowaniu, calkowitego spozycia wody w stadzie w
ciagu 24 godzin

Przyktady ilosci wody zawierajacej produkt w ponizszej tabeli zostaly obliczone przy zastosowaniu
wzoru i przy zalozeniu, ze $winie wypijaja 8% lub 10% ich masy ciala.

TBW stada (kg) Produkt (g) Szacunkowe Produkt

dzienne spozycie | gramy na 10
wody (1) litrow wody

Swinie wypijajace | 500 kg 25¢ 401

wode w ilosci 8% 1000 kg 50¢g 801 6,25 g/10 1

ich masy ciala 5000 kg 250 g 4001

Swinie wypijajace | 500 kg 25¢ 501

wode w ilosci 10% | 1000 kg S0¢g 1001 5¢/101

ich masy ciata 5000 Kg 250 g 5001

SPORZADZANIE ROZTWORU W ZBIORNIKU: Do leczenia $win wypijajacych wode w ilosci
10% ich masy ciata, produktem w dawce 10 mg/kg nalezy 5 gramdow produktu doda¢ do zbiornika
zawierajacego 10 litréw wody do picia i dokladnie wymieszac do catkowitego rozpuszczenia.



Dla swin wypijajacych wode w ilosci 8% ich masy ciata dawka produktu 10 mg/kg jest zapewniona
przez dodanie 6,25 g produktu do zbiornika zawierajacego 10 litrow wody do picia i doktadne jego
wymieszanie do catkowitego rozpuszczenia .

Kazdy roztwér przygotowywany dla stada $win nie moze zawiera¢ wigcej niz 2,5 g/ produktu.
Rozpuszczenie produktu moze zaja¢ do 30 minut, a przed podaniem nalezy si¢ upewni¢ czy produkt
catkowicie si¢ rozpuscil.

SPORZADZANIE ROZTWORU W DOZOWNIKU: Odpowiedni dozownik powinien zapewni¢
podawanie florfenikolu w 20% roztworze wody do picia.

Do leczenia stada swin o tacznej masie ciata 5 000 kg, wypijajacych 10% ich masy ciala aby
zapewnic dawke produktu 10 mg/kg:

1) Napelni¢ dozownik 100 litrami wody do picia

2) Doda¢ do dozownika 250 g produktu

3) Dokladnie wymiesza¢ do catkowitego rozpuszczenia

4)  Ustawi¢ dozownik na 20%

5)  Wigczy¢ dozownik

W celu zapewnienia szybkiego rozpuszczenia, roztwdr powinien by¢ przygotowany zgodnie z
powyzszym przykladem. W innym przypadku, nalezy upewnic¢ si¢ Zze produkt jest catkowicie
rozpuszczony przed podaniem go zwierzetom.

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania i by zapobiec podaniu zbyt matej dawki, nalezy tak
dokiadnie jako to tylko mozliwe obliczy¢ mase ciata stada. llos¢ produktu powinna by¢ odwazona za
pomoca odpowiednio skalibrowanej wagi.

Pobieranie wody zalezy od kilku czynnikéw wiaczajac, wiek, stan kliniczny zwierzat, warunki
otoczenia takie jak temperatura i wilgotnos¢. Dzienne spozycie wody mozna niedoszacowaé (np.
obnizone do 6% masy ciala) w celu zapewnienia catkowitego wypicia wody zawierajacej produkt
podczas dnia (zwierz¢ta moga mie¢ dostep do swiezej wody po spozyciu catej wody z produktem).
Jezeli nie ma mozliwosci podania wody zawierajacej produkt w wystarczajacej ilosci, zwierzeta
powinny by¢ leczone parenteralnie. Maksymalna rozpuszczalnosé produktu wynosi 5 g/l w
temperaturze 20°C i 2,5 g/l w temperaturze 9°C.

Woda zawierajaca produkt powinna by¢ wymieniana co 24 godziny.

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

Po podaniu trzykrotnie wigkszej niz zalecana dawki obserwowano zmniejszenie spozycia paszy i
wody, czemu towarzyszyl spadek masy ciala.
Po podaniu trzykrotnie wi¢kszej niz zalecana dawki u niektérych zwierzat obserwowano osowiatosé.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 20 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Amfenikole
kod ATCvet: QIOIBA90

5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania nalezacym do grupy
fenikoli, ktére wykazujg dzialanie przeciw wiekszosci Gram-ujemnych i Gram-dodatnich bakterii



izolowanych od zwierzat domowych. Florfenikol dziala przez hamowanie syntezy biatka na poziomie
rybosomalnym i jest bakteriostatykiem.

Jednakze w aktywno$¢ bojcza wykazano in vitro wobec szczepéw Pasteurella multocida izolowanych
od $win z chorobami uktadu oddechowego.

Wsrdd izolatéw pobranych z ukladu oddechowego $wir, z terenéw UE, w latach 2008-2010,
stwierdzono, ze MICsg i MICy wynosil 0,25-1 pug/ml. Dla P. multocida okre$lono nast¢pujace stezenia
graniczne dla florfenikolu u §win z chorobami ukladu oddechowego: wrazliwe: < 2 pg/ml, posrednie:
4 ug/ml, oporne: > 8 pg/ml (CLSI M31-A3, 2008).

Nabyta opornos¢ na florfenikol jest zwigzana z niektorymi genami, wlaczajac FloR, ktory koduje

pompg efluksowg. Geny odpowiedzialne za opornos¢ sg przenoszone przez ruchome elementy
genetyczne.

5.2  Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Po podaniu florfenikolu w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni, maksymalne stgzenie w surowicy
wystapito w ciggu $rednio 4 godzin i osiagnelo $rednig warto$é 3,92 pg/ml. Srednie stezenie w osoczu
utrzymywalo sig na poziomie 0,5 pg/ml przez 5 dni po podaniu. Okres péitrwania w fazie terminalnej
wynosi 5,6 godzin, §rednie AUC ., wynosi 44,7pg.h/ml. Produkt jest wydalany glownie z moczem.
Wplyw na §rodowisko

Florfenikol ulega degradacji w oborniku $wiii oraz w glebie, zatem nie dochodzi do kumulacji
substancji w srodowisku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksytoluen (E321)

Disodu edetynian

Makrogol (4000 i 400)

Maltodekstryna

Polisorbat 80

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rozcieficzeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4  Specjalne §rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych $rodkow ostroznoéci dotyczacych przechowywania.
Przechowywac¢ w orygnialnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego
Worki z Poliester/Aluminium/Polietylen zawierajace 0,5 kg, 1 kg lub 5 kg granulatu.



Niektdre wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie,

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Trading Polska Sp. z 0.0.

ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



