ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Floron 40 mg/g proszek doustny dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 40 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezb¢dna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Glikol propylenowy (E1520) 10 mg

Ground Limestone

Biaty proszek o lekko brazowawym odcieniu.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (tuczniki).

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéow zwierzat

U $win (tucznikow):

Do leczenia chorob drog oddechowych u pojedynczych §win wywotywanych przez bakterie
Pasteurella multocida wrazliwe na florfenikol.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u knuréw przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Leczone zwierzeta nalezy umiesci¢ pod specjalng obserwacja. W kazdym z pigciu dni leczenia zaleca
si¢, aby pasze¢ leczniczg podawacé jako pierwsza. Po jej spozyciu przez zwierzgta, nalezy podac
pozostalg cze$¢ dziennej racji zywieniowe;.

W przypadku braku znaczacej poprawy po 3 dniach leczenia nalezy postawi¢ nowa diagnoze i jesli to
konieczne zastosowac inne leczenie.

Zwierzgta wykazujace zmniejszony apetyt i/lub ogolne ostabienie nalezy leczy¢ drogg pozajelitows.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:




Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwo$ci docelowego patogenu. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na
informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwosci docelowych patogenéw na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i
regionalnymi wytycznymi dotyczacymi stosowania antybiotykow.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z instrukcjami podanymi w ChWPL
moze zwigksza¢ czgsto§¢ wystepowania bakterii opornych na florfenikol i moze zmniejszac¢
skuteczno$¢ leczenia amfenikolami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystepowania opornos$ci krzyzowe;.
Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera zmielony wapien; podawanie go moze prowadzi¢ do
zmniejszenia pobierania pokarmu oraz do zaburzenia proporcji fosforu i wapnia w przyjmowanej
paszy. Dlatego nalezy zwrdci¢ uwage na zawarto$¢ wapnia w sporzadzonej paszy leczniczej.
Leczenie nie powinno trwaé¢ dtuzej niz 5 dni.

Specijalne $rodki ostroznos$ci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwo$ci skory.

Unika¢ kontaktu ze skora.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na glikol propylenowy powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Nalezy ostroznie obchodzi¢ si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym, stosujac wszelkie zalecane
srodki ostroznosci tak, aby unikna¢ kontaktu podczas dodawania proszku do paszy oraz w trakcie
podawania paszy zwierzgtom.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkdw ochrony osobiste;j,
na ktore sktada sie jednorazowa potmaska oddechowa, odpowiadajaca europejskiemu standardowi EN
149, lub maska oddechowa wielokrotnego uzytku, odpowiadajaca europejskiemu standardowi EN 140
z wktadem filtrujacym zgodnym z EN 143, r¢kawice odporne na §rodki chemiczne, kombinezon
ochronny i okulary.

Nalezy uzywaé rekawic podczas obchodzenia si¢ z weterynaryjnym produktem leczniczym lub z
pasza lecznicza. Nie nalezy palié, jes¢ ani pié.

Nalezy doktadnie umy¢ rece wodg z mydtem po stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego
lub paszy leczniczej.

W razie przypadkowego kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy przeptukaé
narazone na kontakt miejsce ciata duzg iloscia wody.

Jezeli po kontakcie z weterynaryjnym produktem leczniczym wystapia takie objawy jak np. wysypka
skorna, nalezy zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:
Czgsto Biegunka*, Zapalenie okolicy odbytu*
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Wypadnigcie odbytnicy
zwierzat):
Czgsto$¢ nieznana Podwyzszenie stezenia jondw wapnia w surowicy krwi

(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

* Objawy niepozadane sa przemijajgce i ustgpuja po zakonczeniu leczenia



Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnos$ci

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Plodnosé:
Badania toksycznosci przeprowadzone na szczurach wykazaty szkodliwe dziatanie na uktad rozrodczy
samcow. Nie stosowac u knuréw przeznaczonych do rozrodu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostepnych danych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Do stosowania u pojedynczych swin.

Do podawania w paszy. Zaleca si¢ dodawanie weterynaryjnego produktu leczniczego do pasz

niegranulowanych.

Dawkowanie:
10 mg florfenikolu na kg/m.c. na dobe (co odpowiada 250 mg weterynaryjnego produktu leczniczego)
zmieszane z dzienng porcja paszy. Leczenie nalezy kontynuowaé przez okres 5 dni.

Podawanie:
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

250 mg weterynaryjnego X $rednia waga §wini
produktu leczniczego na kg (kg)
m.c. / dobe

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ w przypadku spozycia catkowitej dawki.

Proszek nalezy zmiesza¢ z odpowiednia iloscia paszy, aby zapewni¢ odpowiednig dystrybucje. Pasze
lecznicza nalezy poda¢ przed podaniem pozostatej porcji paszy. Maksymalne st¢zenie wynosi 500 mg
florfenikolu/kg, wieksze stezenie moze zmniejszac jej smakowito$¢ i prowadzi¢ do zmniejszenia
pobierania pokarmu.

W cigzkich przypadkach lub w przypadku braku apetytu, zwierzeta nalezy leczy¢ droga pozajelitows.

W leczeniu wigkszych grup §win nalezy stosowac pasze¢ zawierajgcg premiks dodawany do paszy w
celu sporzadzenia paszy leczniczej przez certyfikowanego wytworce pasz.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)



W razie przedawkowania moze zmniejszy¢ si¢ spozycie paszy 1 wody, prowadzac do spadku masy
ciata zwierzat. Moze doj$¢ do zwigkszenia ilo$ci niezjedzonej paszy oraz do zwigkszenia stezenia
wapnia w surowicy Krwi.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 14 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJO01BA90

4.2  Dane farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym antybiotykiem z grupy fenikoli o szerokim spektrum dziatania na
wigkszos¢ bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych izolowanych od zwierzat domowych.
Florfenikol dziata bakteriostatycznie poprzez hamowanie syntezy biatka na poziomie rybosomalnym.
Jednakze w badaniach in vitro wykazano bakteriobdjczg aktywnos¢ florfenikolu w stosunku do
Pasteurella multocida, jezeli jest on obecny w stezeniu powyzej wartosci MIC przez okres od 4 do 12
godzin.

Badania in vitro wykazaty aktywnos$¢ florfenikolu w stosunku do patogendéw bakteryjnych najczesciej
izolowanych w chorobach drég oddechowych u $win, w tym Pasteurella multocida.

W latach 2009-2012 zebrano 152 izolaty bakterii Pasteurella multocida z drog oddechowych trzody
chlewnej w Belgii, Danii, Francji, Niemczech, Holandii, Polsce, Hiszpanii i Wielkiej Brytanii.
Minimalne stezenie hamujgce (MIC) florfenikolu w stosunku do docelowych patogenéw wynosi od
0,25 do 1 pg/ml, z MICg wynoszacym 0,5 pg/ml.

Jedyne znane, znaczace klinicznie mechanizmy opornosci na chloramfenikol to inaktywacja leku
przez enzymy acetylotransferazy chloramfenikolu (CAT) oraz oporno$¢ warunkowana mechanizmem
jednokierunkowego wypompowywania leku z komorki. Sposrod tych mechanizméw, jedynie
opornos¢ zwigzana z pompa btonowa wplywataby takze na oporno$¢ na florfenikol i moglaby zalezeé
od stosowania florfenikolu u zwierzat.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu dawki 10 mg/kg na kilogram m.c. $§wini w warunkach eksperymentalnych oznaczone
maksymalne stezenia w surowicy wynoszace okoto 7,4 ug/ml osiggano po okoto 1,5 godzinach od
podania dawki. Okres pottrwania w koncowej fazie eliminacji wynosit od 2 do 4 godzin.

Po podaniu pojedynczej dawki stezenie florfenikolu w surowicy krwi pozostato powyzejl pg/ml przez
6 do 12 godzin.

Po podaniu doustnym florfenikol wchtania si¢ dobrze, a po dystrybucji nastgpuje szybkie wydalanie
z moczem i katem w stosunku 3:1. Cze$¢ wydalana jest w postaci niezmienionej, a pozostata czes¢ jest
metabolizowana do 5 gtéwnych metabolitow.



Wykazano, ze po pozajelitowym podaniu florfenikolu §winiom, stezenie w ptucach jest zblizone do
stezenia w surowicy krwi.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznosci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych §rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
Zgrzewane worki foliowe PET/Aluminium/PE zawierajace 250 g, 1 kg, 3 kg proszku doustnego.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto

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

2283/13

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/05/2013

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na receptg weterynaryjng.

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

