CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Nifencol 100 mg/ml, roztwor do podania w wodzie do picia dla $win

NIFENCOL 100 mg/mL Solution for use In Drinking Water for Pigs (AT, BE, ES, FR, HU, IE, PT,
UK)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 100 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do podania w wodzie do picia.

Klarowny roztwor, bezbarwny do zoltego

4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

U $win:

Leczenie i zapobieganie wystgpowaniu objawdw klinicznych na poziomie grupy. w przypadku chorob
uktadu oddechowego swin z towarzyszaca obecnoscia Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella
multocida wrazliwych na florfenikol. Obecno$¢ choroby w stadzie nalezy ustali¢ przed rozpoczeciem
leczenia zapobiegawczego.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u knuréw docelowo rozplodowych.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

LLeczone Swinie nalezy objac szczegdlng obserwacja. W kazdym z pigciu dni leczenia nie nalezy
podawa¢ wody do picia niezawierajacej leku do momentu, az calo$¢ wody do picia zawierajacej
dzienng dawke leku nie zostanie przyjeta przez swinie.

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

4.5  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Opisywany produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac¢ w polaczeniu z oznaczaniem
wrazliwosci.



Stosowanie produktu w sposéb inny niz opisany w instrukcji charakterystyki produktu leczniczego
weterynaryjnego moze zwigkszy¢ czestos¢ wystepowania opornosci bakterii na florfenikol.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalnie oraz lokalnie przyjete wytyczne dotyczace
prowadzenia terapii antybiotykowej.

Leczenie nie powinno trwaé duzej niz 5 dni.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol lub glikole polietylenowe powinny unikaé kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym.

W razie przypadkowego rozlania na skorze nalezy sptuka¢ woda. W przypadku kontaktu z oczami
niezwlocznie splukac duzg iloscia wody.

Podczas kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy nosi¢ okulary ochronne.

Inne $rodki ostroznosci

Aby zapobiec wszelkim nickorzystnym skutkom wywieranym na glony oraz potencjalnemu
zanieczyszezeniu wod gruntowych, obornika pochodzacego od $win leczonych nie wolno rozlewaé na
grunty bez rozcieficzenia obornikiem pochodzacym od §win nieleczonych. Obornik pochodzacy od
leczonych $win musi zosta¢ rozcieficzony z co najmniej 5-krotnoscia wagi obornika $win
nieleczonych przed rozprowadzeniem na uzytki rolne.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

Podczas stosowania leczenia moze wystapi¢ nieznaczny spadek zuzycia wody przez zwierzeta, moga
pojawi¢ si¢ ciemnobrazowe stolce i zaparcia.

Do czgsto obserwowanych dzialan niepozadanych nalezy biegunka i/lub zaczerwienienie/obrzek
okolic odbytu i odbytu, co moze dotyczy¢ okolo 40 % zwierzat. Dzialania te maja charakter
przejsciowy. U Kilku zwierzat objetych opisanymi dzialaniami niepozadanymi moze wystapi¢
wypadanie odbytu, ktére ustepuje bez koniecznosei leczenia.

4.7  Stosowanie w cigZy, laktacji lub w okresie niesnosci

Badania laboratoryjne florfenikolu u zwierzat laboratoryjnych nie wykazaty zadnych dowodow
potencjalnego dziatania toksycznego dla zarodka ani dla plodu.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u
macior nie zostalo okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Brak dostepnych danych.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie w wodzie do picia.

10 mg florfenikolu na kg masy ciala na dobe w wodzie do picia przez 5 kolejnych dni.

Na podstawie zalecanej dawki, liczby oraz wagi zwierzat poddawanych leczeniu dokladna, dziennic
stosowang ilos¢ produktu weterynaryjnego nalezy obliczy¢ wedlug nastepujacego wzoru:

X ml produktu Srednia masa ciala X ml produktu

weterynaryjnego/ kg (kg) zwierzat weterynaryjnego na
_mc./dziennie X poddawanych leczeniu = litr wody do picia

Srednie dzienne spozycie wody (w litrach) na

Zwierze



Odpowiednig ilos¢ wody z lekiem nalezy przygotowaé na podstawie dziennego spozycia wody. W
celu zapewnienia prawidlowego dawkowania masa ciala powinna zostaé okreslona tak doktadnie, jak
Jest to mozliwe. Aby zapobiec przyjeciu zbyt matej lub zbyt duzej dawki, leczone zwierzeta nalezy
podzieli¢ na grupy o podobnej masie ciala, a dawkg obliczy¢ indywidualnie dla kazdej grupy.

W przypadku zbiornika:

W leczeniu $win pijacych ilos¢ rowng 10 % swojej masy ciata przy dawce 10 mg/kg: doda¢ roztwor
florfenikolu do wody do picia w zbiorniku. Zastosowaé jedna butelke (500 ml) roztworu florfenikolu
na kazde 500 | wody, jedna butelke (1 1) roztworu florfenikolu na kazde 1000 | wody lub uzy¢
pojemnika (5 1) z roztworem florfenikolu na kazde 5000 | wody i dokladnie wymieszac.

W przypadku dozownika:

W leczeniu $win o masie ciata 5 000 kg pijacych ilos¢ réwng 10 % swojej masy ciala przy dawce

10 mg/kg:

I. Oprézni¢ zawartos¢ jednej butelki/pojemnika z roztworem florfenikolu w dozowniku i rozeienczy¢
Ja z woda do picia w nastgpujacy sposob:

Butelka/pojemnik | Ilo$¢ wody do picia
500 ml 501

11 100 1

51 500 1

. Dokladnie wymieszac.
. Ustawi¢ dozownik na 10 %
. Uruchomi¢ dozownik.

NS B (6 ]

Ostrzezenie: W przypadku roztwordw o stezeniu wyzszym ni¢ 1,2 g florfenikolu na litr moze
wytracac si¢ osad.

Pobieranie wody zawierajacej lek przez zwierzeta jest zalezne od kilku czynnikow, miedzy innymi od
ich stanu Klinicznego, a takze od lokalnych warunkéw, takich jak temperatura i wilgotnos¢ otoczenia.
W celu uzyskania prawidlowego dawkowania pobierana woda musi by¢ monitorowana, a stezenie

florfenikolu odpowiednio dostosowane. Jesli z jakiegos powodu uzyskanie wystarczajacego
pobicrania wody zawicrajacej lek nie jest mozliwe, zwierzeta nalezy leczy¢ pozajelitowo.

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

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ spadek przyrostu masy ciata, spozycia paszy i wody.
zaczerwienienie i obrzgk okolic odbytu. Moze takze dojs¢ do zmiany nicktérych parametrow
hematologicznych i biochemicznych wskazujacych na odwodnienie.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 20 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnatrzustrojowego,
amfenikole

Kod ATCvet: QJOIBA90

5.1  WiaSciwosci farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym lekiem przeciwbakteryjnym o szerokim spektrum dzialania
zaklasyfikowanym do grupy fenikoli, ktére wykazuja aktywnosé przeciwko wickszosei Gram-
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dodatnich i Gram-ujemnych bakterii izolowanych od zwierzat domowych. Florfenikol dziata przez
hamowanie syntezy bialek na poziomie rybosomalnym i wykazuje dziatanie bakteriostatyczne.
Wykazano jednak dzialanie bakteriobdjcze in-vitro przeciwko Actinobacillus pleuropneumoniae i
Pasteurella multocida przy stezeniach florfenikolu powyzej minimalnego dzialania hamujacego
(MIC) przez okres do 12 godzin.

Badania /n-vitro dowiodly, ze florfenikol wykazuje aktywnosé przeciwko patogenom bakteryjnym
izolowanych najeczgsciej w chorobach ukladu oddechowego u $win, w tym przeciwko Actinobacillus
pleuropneumoniae i Pasteurella multocida.

Wartosci MICq florfenikolu przeciwko szczepom Actinobacillus pleuropneumoniae wyizolowanym
odpowiednio w Niemczech (2000-2001), Hiszpanii (1997-2004) i Republice Czeskiej (2007-2009)
okreslono jako 0.5 pg/ml. Wartosci MICq, dla Pasteurella multocida wyizolowanych w Niemczech
(2000-2001) okreslono jako 0,5 pg/ml. W przypadku A. pleuropneumoniae i P. multocida stezenie
graniczne dla opornosci CLSI dla uktadu oddechowego u $win wynosi 8 pg/ml.

Opornos¢ nabyta na florfenikol wigze si¢ z kilkoma genami, w tym FloR, ktéry odpowiada za
kodowanie pompy lekoopornosci.

5.2 WiaSciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu swiniom przez zglebnik w dawce 15 mg/kg w warunkach doswiadczalnych absorpcja
florfenikolu byta zmienna, jednak maksymalne steZenie w surowicy w wysokosci okolo 5 pg/ml
osiggano po okolo 2 godzinach po podaniu. Konicowy okres poltrwania wynosit migdzy 2 a 3 godziny.
Po pozostawieniu Swiniom przez okres 5 dni wolnego dostepu do wody z produktem leczniczym
weterynaryjnym w stezeniu 100 mg florfenikolu na litr wody st¢zenia florfenikolu w surowicy
przekraczaly 1 pg/ml przez caly 5-dniowy okres leczenia za wyjatkiem kilku krétkich okresow spadku
stezenia ponizej | pg/ml.

Po zakonczeniu etapu wehtaniania i dystrybucji florfenikol jest w znacznym stopniu metabolizowany
przez Swinie, a nastepnie ulega szybkiej eliminacji. gléwnie wraz z moczem.

Wykazano, ze po pozajelitowym podaniu dawki florfenikolu $winiom stezenia w ptucach sa podobne
do stezen w surowicy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1  Wykaz substancji pomocniczych
Makrogol 300

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 waznosci tego weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18
miesigcy

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rozpuszezeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

6.4.  Specjalne SrodKi ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielkosci opakowan:  Butelki o pojemnosci 500 ml i 1 i pojemniki o pojemnosei 5 1.
Pojemniki: Biate butelki i pojemniki z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE)
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Zamknigcia: Zakretka z HDPE z uszezelnieniem.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki 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
obowiazujacymi przepisami.

Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz jest niebezpicczny dla ryb i
innych organizméw wodnych.

T NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23

08028 BARCELONA
HISZPANIA

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: DD/MM/RRRR

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

DD/MM/RRRR
ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wylgcznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.



