B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Mycoflor 200 mg/ml roztwér do podania w wodzie do picia dla Swin

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

SP VETERINARIA SA

Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1

Riudoms (43330)

Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Mycoflor 200 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla §win

Florfenikol

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Florfenikol 200 mg/ml

Roztwoér do podania w wodzie do picia

Z6tty, klarowny roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

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

Nie stosowac¢ u knuré6w przeznaczonych do rozrodu. Badania na szczurach wykazaty potencjalny
niekorzystny wplyw na uktad rozrodczy samcow.

Patrz punkt ,,Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci”.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W okresie leczenia cze¢sto moze wystapi¢ zmniejszenie spozycia wody przez zwierzgta,
ciemnobrgzowe zabarwienie katu i zaparcia.

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

Czesto moze wystapi¢ wypadniecie odbytnicy, ktore 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 przerwaé podawanie
leku i podac czysta wodg.

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

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

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

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

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
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 warunkoéw otoczenia, takich jak temperatura i wilgotnos¢. W celu utrzymania prawidlowego
dawkowania nalezy monitorowac spozycie wody i w razie potrzeby dostosowac¢ stezenie florfenikolu.
Jesli uzyskanie odpowiedniego stopnia 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 okresli¢ masg 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
zwierzgtom nalezy zapewni¢ dostep do systemu pojenia, aby uzyskaé odpowiednie spozycie roztworu
leczniczego. W trakcie leczenia nie powinno by¢ dostepne zadne inne zrédto wody do picia.

W przypadku chowu wolnowybiegowego na czas leczenia zwierzgta powinny by¢ zamknigte

w chlewni.

Po zakonczeniu leczenia nalezy doktadnie wyczysci¢ zbiornik na wodg, aby unikng¢ 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 (przyklady):

Masa zwierzat Ilo$¢ produktu HO;Cozggiéfuolid?%lsiad;)mg
500 kg 25 ml 51
1000 kg 50 ml 101
10000 kg 500 ml 1001

2. Doktadnie wymieszac.
3. Ustawi¢ dozownik na 10%.
4. Wlaczy¢ dozownik.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

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

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 23 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 3 miesigce

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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

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

Specjalne $rodki ostroznosci 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 przestrzegac oficjalnych, krajowych i regionalnych przepisow
dotyczacych lekow przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie produktu w sposob niezgodny z zaleceniami zawartymi w ulotce moze zwigkszy¢ czestosé
wystepowania oporno$ci bakterii na florfenikol i moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia amfenikolami
ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowej

Nie uzywac produktu z chlorowang woda.



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

Produkt moze powodowac nadwrazliwos$¢ (alergig).

Osoby o znanej nadwrazliwosci 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 je$¢ 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 zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz pokaza¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Po podaniu produktu umy¢ rece.

Stosowanie w cigzy i laktacji

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ¢igzy i laktacji nie
zostato okreslone

Nie stosowa¢ w czasie trwania cigzy i laktacji

Produkt zawiera dimetyloacetamid, ktory uznaje si¢ za substancje o szkodliwym dziataniu na
rozrodczo$¢.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji
Brak dost¢pnych danych.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
W przypadku przedawkowania moze wystgpic¢ spadek przyrostu masy ciata, spozycia wody,
zaczerwienienie 1 obrzek okolic odbytu. Moze takze doj$¢ do zmiany niektorych parametrow
hematologicznych i biochemicznych wskazujacych na odwodnienie.

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

26/02/2022

15. INNE INFORMACJE

Rozmiary opakowan:

Butelka 1-litrowa
Pojemniki 5-litrowe



Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wylacznie dla zwierzat



