CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
FLOXYME 50 mg/ml ROZTWOR DO PODANIA W WODZIE DO PICIA
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna :

Florfenikol 50 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do podania w wodzie do picia.
Przezroczysty, bezbarwny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

U swin:

Leczenie i zapobieganie, na poziomie grupy, w przypadku zaobserwowania u $win klinicznych
objaw6w choroby ukladu oddechowego wywolywanej przez szczepy Actinobacillus pleuropneumoniae
oraz Pasteurella multocida wrazliwych na florfenikol. Obecno$é choroby powinna zosta¢ potwierdzona
w stadzie przed rozpoczgciem leczenia zapobiegawczego.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u knuréw przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowa¢ w przypadku wezesniejszych reakeji alergicznych na florfenikol lub ktorakolwiek z
substancji pomocniczych.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na ktérgkolwiek z substancji
pomocniczych.”

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw Zwierzat

Brak

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

i) Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno zostaé oparte na lokalnych (na poziomie regionu,
gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci docelowej bakterii.
Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi w Charakterystyce produktu leczniczego
moze przyczyni¢ si¢ do rozpowszechnienia si¢ bakterii opornych na florfenikol.

Leczenie nie powinno by¢ prowadzone dtuzej niz 5 dni.

ii) Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom



Osoby o znanej nadwrazliwosci na glikole polietylenowe powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

W razie przypadkowego kontaktu ze skorg nalezy przemy¢ Jja woda.

W razie przypadkowego polknigcia nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ 0 pomoc lekarska i przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Inne Srodki ostroznosci

Obornik leczonych $win powinien by¢ przechowywany przez co najmniej 53 dni, aby zapobiec jego
rozprzestrzenianiu si¢ i wnikaniu w glebe (standardowe postgpowanie w przypadku obornika
pozyskanego z zakladéw z prosi¢tami odsadzonymi).

4.6 Dzialania niepozadane (czg¢stotliwo$é i stopien nasilenia)

Podczas leczenia moze wystapi¢ nieznaczne zmniejszenie pobrania wody, ciemnobrazowy kolor
odchodow, a takze zaparcia.

Powszechnie obserwowanymi dzialaniami niepozadanymi sa biegunka i/lub rumien/obrzek
okotoodbytniczy oraz odbytniczy, ktore moga wystapi¢ u okolo 40% zwierzat. Objawy te maja
charakter przejsciowy. U pewnej liczby dotknigtych nimi zwierzat moze wystapi¢ wypadnigcie odbytu,
ktore ustgpuje samoistnie bez potrzeby leczenia.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaly embriotoksycznego i
toksycznego dla plodu dzialania florfenikolu.

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego u macior w czasie cigzy i laktacji
nie zostalo okre$lone.

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostgpnych danych.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne w wodzie do picia.

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

llos¢ produktu leczniczego weterynaryjnego (PLW) mozna obliczy¢ na podstawie catkowitej masy ciala
leczonego stada (CMC) oraz catkowitego pobrania wody (CPW) przez stado w ciggu doby za pomoca
nastepujacego wzoru:

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

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

PLW (1) = 10 x CPW (kg) X 1 na 10 | uprzednio rozcienczonego w dozowniku roztworu produktu w wodzie
50 x CMC (1) P%

Nalezy rozcienczy¢ w dozowniku obliczona ilos¢ PLW woda do calkowitej objetosci 10 1. Aby
zapobiec ryzyku wytracania si¢ florfenikolu w dozowniku, powinno si¢ unika¢ stosowania wartosci
powyzej 0,24 1 PLW/10 1. Jesli obliczenia wykaza wyzsza wartos¢ niz wspomniana, nalezy zmienié
kalibracje¢ dozownika (P%).

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



Ponizej znajduja si¢ szczegélowe przyktady:

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

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

Aby leczy¢ stado o tacznej masie 5000 kg, ktore wypija rownowarto$é 12% swojej masy ciata dawka 10
mg/kg:

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

2. Rozciencz do 60 | woda do picia.

3. Dokladnie wymieszaj.

4. Ustaw dozownik na 10%

5. Wlacz dozownik.

Aby leczy¢ stado o tacznej masie 5000 kg, ktére wypija rownowartosé 10% swojej masy ciata dawka 10
mg/kg:

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

2. Rozciencz do 50 | woda pitng.

3. Doktadnie wymieszaj.

4. Ustaw dozownik na 10%

5. Wiacz dozownik.

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

Stopient pobrania wody przeznaczonej do leczenia zalezy od szeregu czynnikdw, w tym od stanu
klinicznego zwierzat oraz lokalnych warunkéw, takich jak temperatura otoczenia i wilgotnosé. W celu
utrzymania prawidlowego dawkowania nalezy monitorowaé¢ pobranie wody i w razie potrzeby
dostosowa¢ stezenie florfenikolu. Jesli nie jest mozliwe uzyskanie odpowiedniego stopnia pobrania
wody przeznaczonej do leczenia, zwierzeta nalezy leczy¢ metoda pozajelitowa.

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

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie i unikngé stosowania zbyt niskiej dawki, nalezy mozliwie
najdoktadniej okresli¢ mase ciala zwierzat.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb post¢powania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ zmniejszenie przyrostu masy ciala, ostabienie faknienia,
okotoodbytniczy rumiefi i obrzek oraz s$wiadczace o odwodnieniu zmiany wartosci niektorych
parametrow hematologicznych i biochemicznych.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 20 dni

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Amfenikole
Kod ATCvet: QIJOIBA



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania, nalezacym do grupy
fenikoli, ktére wykazuja skuteczno$é przeciw wigkszosci bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych
wyizolowanych od zwierzat udomowionych. Florfenikol hamuje syntez¢ bialek na poziomie
rybosomalnym i dziala bakteriostatycznie. Jednak bakteriobdjeze dzialanie wykazano in vitro przeciw
Actinobacillus  pleuropneumoniae i Pasteurella multocida dopiero przy stezeniu florfenikolu
przekraczajacym MIC przez 12 godzin.

Badania in vitro wykazaly, ze florfenikol jest skuteczny przeciw patogenom bakteryjnym najczesciej
izolowanym w przypadku choréb drog oddechowych u $win, w tym Actinobacillus pleuropneumoniae i
Pasteurella multocida.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu swiniom 15 mg/kg w warunkach cksperymentalnych, wchianianie florfenikolu byto
zroznicowane, ale najwigksze stezenia w osoczu, wynoszace okolo 5 pg/ml, obserwowano po okoto 2
godzinach od chwili podania. Koricowy okres poltrwania ksztaltowal si¢ na poziomie 2 i 3 godzin. Gdy
swinie mialy przez 5 dni wolny dostep do wody zawierajacej produkt w stezeniu wynoszacym 100 mg
florfenikolu na litr, st¢zenia florfenikolu w osoczu przekraczaly 1 pg/ml przez caly pigciodniowy okres
leczenia, poza dwoma przypadkami, gdy stezenia te byly przez krotki czas nizsze niz 1 pg/ml.

Po wchionigeiu i dystrybucji, florfenikol jest przez $winie w znacznym stopniu metabolizowany i
szybko usuwany, gltéwnie w moczu.

Po podaniu Swiniom florfenikolu pozajelitowo okazalo sie, ze stezenia w plucach sa na podobnym
poziomie jak w osoczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Makrogol 300

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OkKres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesiecy

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukeja (w uzyciu): 24 godziny

Nie nalezy stosowa¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego w dozownikach zaopatrzonych w
galwanizowane rury przez czas dluzszy niz 5 godzin.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i skiad opakowania bezposredniego

Wielkos$ci opakowan Butelka 1 I;

Pojemniki Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z zakretka z HDPE, z
uszczelnieniem ,,Polex disk™ i pierscieniem gwarancyjnym.



6.6 Specjalne S$rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7.NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ANDERSEN, S.A.

Avda. de la Llana 123
Poligono Industrial “La Llana™
08191 RUBI

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:

2016 -01- 2 1
ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA
Wydawany z przepisu lekarza — Rp..

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii



