ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Mycoflor 200 mg/ml roztwdr do podania w wodzie do picia dla swin

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Florfenikol.................... 200 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Dimetyloacetamid

Polisorbat 80

Gliceroformal

Zblty, klarowny roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

3.3 Przeciwwskazania

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

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

Nie stosowac¢ u knuréw przeznaczonych do rozrodu. Badania na szczurach wykazaly potencjalny
niekorzystny wplyw na uktad rozrodczy samcow. Patrz punkt 3.7.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Leczone $winie nalezy objac szczegdlng obserwacja. Kazdego dnia terapii woda niezawierajaca
produktu moze zosta¢ podana dopiero po spozyciu przez zwierzgta roztworu leczniczego.

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

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:




Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na badaniach oporno$ci
bakterii wyizolowanych od zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno by¢ oparte na
lokalnych (regionalnych, pochodzacych z gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych
dotyczacych lekowrazliwo$ci bakterii docelowych.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy przestrzega¢ oficjalnych,
krajowych i regionalnych przepiséw dotyczacych lekow przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposéb niezgodny z zaleceniami zawartymi w
ChWPL moze zwigkszy¢ czestos¢ wystepowania opornosci bakterii na florfenikol i moze zmniejszy¢

skuteczno$¢ leczenia amfenikolami ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia opornosci krzyzowej

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ reakcje nadwrazliwosci.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera dimetyloacetamid, o wykazanym szkodliwym dziataniu na
rozwoj nienarodzonych dzieci.

Kobiety w cigzy i1 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 srodkéw ochrony
indywidualnej, na ktore sktadaja sie rekawice, odziez ochronna i okulary ochronne.

Nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢ podczas przygotowywania i podawania roztworu leczniczego.

W przypadku kontaktu z oczami natychmiast optukac je woda.

Po przypadkowym rozlaniu na skoére, natychmiast sptuka¢ woda oraz zdjac¢ zanieczyszczong odziez.
Jesli w wyniku kontaktu z produktem pojawia si¢ objawy takie jak wysypka skorna, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz pokazac¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Po podaniu produktu umy¢ rece.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Czgsto Rumien (okotoodbytowy)

Zmniejszenie przyjmowania wody*

Zaparcia!, Nieprawidtowe zabarwienie katul?, Migkki
stolec?, Wypadanie odbytnicy®

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Bardzo rzadko Objawy neurologiczne*
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(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Zgon

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! przemijajace, krotkotrwale i nie wptywaja na og6lny stan zwierzat.

2 ciemnobrgzowe.

% ustepuje bez leczenia.

# leczenie nalezy natychmiast przerwac i zapewni¢ wode nie zawierajacg produktu.



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

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

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas cigzy i laktacji nie
zostato okreslone.

Ciaza i laktacja:

Nie stosowa¢ w czasie trwania cigzy i laktacji.

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera dimetyloacetamid, ktory uznaje si¢ za substancj¢ o
szkodliwym wplywie na rozrodczos¢.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych danych.

3.9 Droga podania i dawkowanie

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 warunkdw otoczenia, takich jak temperatura i wilgotno$¢. W celu utrzymania prawidtowego
dawkowania nalezy monitorowac spozycie wody i w razie potrzeby dostosowac stezenie florfenikolu.
Jesli uzyskanie odpowiedniego spozycia roztworu leczniczego nie jest mozliwe, zwierzeta nalezy
leczy¢ pozajelitowo.

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

X mg weterynaryjnego produktu $rednia masa ciata (kg) X mg weterynaryjnego
leczniczego na kg masy ciata na dzien leczonych zwierzat _ produktu leczniczego
$rednie dzienne spozycie wody (1) na zwierzg ~ nalitr wody do picia

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzat.
Odpowiednig ilo$¢ roztworu leczniczego nalezy przygotowac na podstawie dziennego spozycia wody.
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy doda¢ do wody do picia i doktadnie wymieszaé¢. Leczonym
zwierzgtom 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 zwierzeta powinny by¢ zamknigte

w chlewni.

Po zakonczeniu leczenia nalezy doktadnie wyczy$ci¢ zbiornik na wodg, aby unikng¢ podawania
substancji czynnej w dawkach subterapeutycznych.

PODAWANIE PRZY UZYCIU DOZOWNIKA:

1. Wprowadzi¢ odpowiednig ilos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do dozownika
i rozcienczy¢ woda w nastepujacy sposob (przyktady):

4



. o Ilo$¢ wody (co odpowiada
Masa zwierzat llos¢ produktu 1mg florfeni}ll( (glu N a[i ml wody)
500 kg 25 ml 51
1000 kg 50 ml 101
10000 kg 500 ml 100 |

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

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

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

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

3.11 SzczegoOlne ograniczenia dotyczace 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: 23 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
41 Kod ATCvet:

QJO01BA90.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania, skutecznym przeciwko
wigkszosci bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych. Dziala przez hamowanie biosyntezy biatek
W komorce bakteryjnej i 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 acetylotransferazg.

Badania laboratoryjne wykazaty skutecznos¢ florfenikolu przeciw szczepom Actinobacillus
pleuropnemoniae i Pasteurella multocida u §win.

Opornos$¢ na florfenikol wynika gtownie z dziatania pomp usuwajacych lek z komorki, specyficznych
wobec okres$lonych substratow (np. florR) lub wielolekowych (np. AcrAB-TolC). Geny
odpowiadajgce za dziatanie tych mechanizméw sg kodowane na elementach genetycznych takich jak
plazmidy, transpozony lub kasety genowe. Moze wystgpi¢ 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 i enterokokdw.

Ponizsze wartosci minimalnego st¢zenia hamujacego (MIC) zostaty okreslone dla florfenikolu

u szczepdw 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 ug/ml (dane z 2018).

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

4.3 Dane farmakokinetyczne

Florfenikol jest dobrze dystrybuowany w wigkszo$ci tkanek. Maksymalne st¢zenie jest osiggane

w nerkach, watrobie, pecherzu, ptucach i jelitach. Okoto 50% florfenikolu jest wydalane z organizmu
W postaci niezmienionej. Pozostata cze$¢ jest wydalana w postaci metabolitow (glownie
florfenikoloaminy).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnos$ci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z wodg do picia zawierajaca

produkty biobdjcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

Nie uzywac produktu z chlorowang woda.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

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

5.4 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 polietylenowa zakretka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow



Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do ciekow wodnych, poniewaz
florfenikol moze by¢ niebezpieczny dla organizméw wodnych (cyjanobakterii), w tym organizméw
waod podziemnych.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

S.P. VETERINARIA, S.A.

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

2584/16

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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

