CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Mycoflor 200 mg/ml roztwoér 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

Zotty, klarowny roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie i metafilaktyka stad, w ktorych wystepuja kliniczne objawy choroby uktadu oddechowego
$win zwiazane z Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida. Przed rozpoczeciem
stosowania metafilaktycznego nalezy potwierdzi¢ wystegpowanie choroby w stadzie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadkach opornos$ci na substancje czynna.

Nie stosowa¢ u knuréw przeznaczonych do rozrodu. Badania na szczurach wykazaly potencjalny
niekorzystny wptyw na uktad rozrodczy samcow. Patrz punkt 4.7.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczone $winie nalezy objac szczegolng obserwacja. Kazdego dnia terapii woda niezawierajgca leku
moze zosta¢ podana dopiero po spozyciu przez zwierzeta roztworu leczniczego.

Jesli spozycie wody jest zbyt mate, zwierzeta powinny by¢ leczone pozajelitowo.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach opornosci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na lokalnych (regionalnych,



pochodzacych z gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych dotyczacych lekowrazliwosci
bakterii docelowych.

Podczas stosowania produktu nalezy przestrzega¢ oficjalnych, krajowych i regionalnych przepisow
dotyczacych lekow przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie produktu w sposob niezgodny z zaleceniami zawartymi w ChPLW moze zwigkszy¢
czestos¢ wystepowania opornosci bakterii na florfenikol i moze zmniejszy¢ skuteczno$é leczenia
amfenikolami ze wzglgdu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;j

Nie uzywac produktu z chlorowana woda.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze powodowac¢ nadwrazliwo$¢ (alergig).

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

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

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

Nalezy unika¢ kontaktu skory i oczu z produktem lub roztworem leczniczym, w tym takze kontaktu
oczu z zanieczyszczonymi produktem dtonmi.

Podczas przygotowywania i podawania roztworu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony
indywidualnej, na ktore sktadaja si¢ rekawice, odziez ochronna i okulary ochronne.

Nie pali¢, nie jes¢ 1 nie pi¢ podczas przygotowywania i podawania roztworu leczniczego.

W przypadku kontaktu z oczami natychmiast optuka¢ je woda.

Po przypadkowym rozlaniu na skore, natychmiast spluka¢ wodg oraz zdja¢ zanieczyszczong odziez.
Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawig si¢ objawy takie jak wysypka skorna, nalezy
niezwlocznie zwrdcic sig¢ o pomoc lekarska oraz pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng Iub
opakowanie.

Po podaniu produktu umyc¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W okresie leczenia czesto moze wystapi¢ zmniejszenie spozycia wody przez zwierzeta,
ciemnobrazowe zabarwienie katu i zaparcia.

Czgsto po podaniu produktu leczniczego weterynaryjnego moze wystapi¢ rumien okotoodbytowy
i rozluznienie kalu. Objawy te majg charakter przej$ciowy i krotkotrwaly oraz nie majg wptywu na
0golny stan zdrowia zwierzat.

Czesto moze wystapi¢ wypadniecie odbytnicy, ktére ustepuje bez koniecznosci leczenia.

W bardzo rzadkich przypadkach u leczonych zwierzat mozna zaobserwowaé objawy neurologiczne,
ktore moga prowadzi¢ do $mierci. W takich przypadkach nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie
leku i poda¢ czysta wodg.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie

zostato okreslone.
Nie stosowac w czasie trwania cigzy i laktacji



Produkt zawiera dimetyloacetamid, ktory uznaje si¢ za substancj¢ o szkodliwym wptywie na
rozrodczo$¢

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostgpnych 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.

Spozycie roztworu leczniczego zalezy od szeregu czynnikéw, w tym od stanu klinicznego zwierzat
oraz warunkow otoczenia, takich jak temperatura i wilgotnos¢. W celu utrzymania prawidlowego
dawkowania nalezy monitorowa¢ spozycie wody i w razie potrzeby dostosowac stezenie florfenikolu.
Jesli uzyskanie odpowiedniego spozycia roztworu leczniczego nie jest mozliwe, zwierzgta nalezy
leczy¢ pozajelitowo.

Doktadng dawke dzienng produktu nalezy obliczy¢ na podstawie zalecanej dawki, liczby i masy
zwierzat poddawanych leczeniu wedtug nastepujacego wzoru:

X ml produktu na X $rednia masa ciata (kg) zwierzat
kg m.c. na dobe poddawanych leczeniu X ml produktu na litr

= wody do picia

srednie dzienne spozycie wody (w litrach) przez zwierze

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy okres§li¢ mase ciata tak doktadnie, jak to
mozliwe, aby unikng¢ podania zbyt niskiej dawki.
Odpowiednig ilo$¢ roztworu leczniczego nalezy przygotowac na podstawie dziennego spozycia wody.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy doda¢ do wody do picia i doktadnie wymiesza¢. Leczonym
zwierzetom nalezy zapewni¢ dostep do systemu pojenia, aby uzyska¢ odpowiednie spozycie roztworu
leczniczego. W trakcie leczenia nie powinno by¢ dostepne zadne inne zrédto wody do picia.

W przypadku chowu wolnowybiegowego na czas leczenia zwierz¢ta powinny by¢ zamknigte

w chlewni.

Po zakonczeniu leczenia nalezy doktadnie wyczysci¢ zbiornik na wodg, aby unikna¢ podawania
substancji czynnej w dawkach subterapeutycznych.

PODAWANIE PRZY UZYCIU DOZOWNIKA:

1.  Wprowadzi¢ odpowiednig ilo§¢ roztworu doustnego Mycoflor 200 mg/ml do dozownika
i rozcienczy¢ woda w nastepujacy sposob (przyktady):

Masa zwierzat Ilo$¢ produktu 1 nio;lcc):;:fiiélcl? Ssliormli&(}(? dy)
500 kg 25 ml 51
1000 kg 50 ml 101
10000 kg 500 ml 1001

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



Uwaga: z roztwordéw o stezeniu wyzszym niz 1,2 g florfenikolu na litr moze wytraca¢ si¢ osad.

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

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ spadek przyrostu masy ciata, spozycia wody,
zaczerwienienie 1 obrzgk okolic odbytu. Moze takze doj$¢ do zmiany niektorych parametrow
hematologicznych i biochemicznych wskazujgcych na odwodnienie.

4.11 OKkres karencji

Tkanki jadalne: 23 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

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

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania, skutecznym przeciwko
wiekszos$ci bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych. Dziata przez hamowanie biosyntezy biatek
w komorce bakteryjnej 1 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 wykazaty skuteczno$¢ florfenikolu przeciw szczepom Actinobacillus
pleuropnemoniae 1 Pasteurella multocida u $win.

Opornos¢ na florfenikol wynika gtéwnie z dziatania pomp usuwajacych lek z komoérki, specyficznych
wobec okreslonych substratow (np. florR) lub wielolekowych (np. AcrAB-TolC). Geny
odpowiadajace za dziatanie tych mechanizmow sg kodowane na elementach genetycznych takich jak
plazmidy, transpozony lub kasety genowe. Moze wystapi¢ opornos$¢ krzyzowa na chloramfenikol

i tiamfenikol. Amfenikole selekcjonuja gen opornosci na chloramfenikol-florfenikol (cfr), powodujac
ujawnienie si¢ fenotypow wieloopornosci na fenikole, linkozamidy, oksazolidynony, pleuromutyliny
i streptograming A u MRSA 1 enterokokow.

Ponizsze warto$ci minimalnego stezenia hamujgcego (MIC) zostaty okreslone dla florfenikolu

u szczepow wyizolowanych od §win z zakazeniami drog oddechowych w latach 2007-2019:

w chorobach uktadu oddechowego u §win punkty wartosci graniczne (CLSI) dla florfenikolu wynosza:
wrazliwe < 2 pg/ml, posrednie 4 pg/ml i oporne > 8 pg/ml (dane z 2018).

Gatunki docelowe | Patogeny bakteryjne MICso (ug/ml) | MICq (ug/ml)
Swinie Actinobacillus pleuropneumoniae 0,25-0,5 0,5
Pasteurella multocida 0,5 0,5

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Florfenikol jest dobrze dystrybuowany w wigkszosci 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
florfenikoloaminy).



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Dimetyloacetamid

Polisorbat 80

Gliceroformal

6.2 Glowne niezgodnos$ci 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 produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

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

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

Niektore wielkos$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 usuna¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

S.P VETERINARIA S.A.

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1

Riudoms (43330)

Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2584/16

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09/01/2017.
Data przedluzenia pozwolenia: 15/09/2021.



10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

26/02/2022

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