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ULOTKA INFORMACYJINA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

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

Zblty, klarowny roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Swinie.

4.  Wskazania lecznicze

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.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadkach opornosci na substancj¢ czynng.

Nie stosowa¢ u knuréw przeznaczonych do rozrodu. Badania na szczurach wykazaly potencjalny
niekorzystny wplyw na uktad rozrodczy samcow. Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Leczone $§winie nalezy objac¢ szczegdlng obserwacja. Kazdego dnia terapii woda niezawierajaca
produktu moze zosta¢ podana dopiero po spozyciu przez zwierzeta roztworu leczniczego.
Jesli spozycie wody jest zbyt mate, zwierzeta powinny by¢ leczone pozajelitowo.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego 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 weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy przestrzegaé oficjalnych,
krajowych i regionalnych przepiséw dotyczacych lekéw przeciwdrobnoustrojowych.
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Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposéb niezgodny z zaleceniami zawartymi w
ChWPL moze zwigkszy¢ czestos¢ wystepowania opornosci bakterii na florfenikol i moze zmniejszy¢
skutecznos$¢ leczenia amfenikolami ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia opornosci krzyzowej

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac 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 ciazy 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¢ i nie pi¢ podczas przygotowywania i podawania roztworu leczniczego.

W przypadku kontaktu z oczami natychmiast optukac je woda.

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

Po podaniu produktu umy¢ rece.

Ciaza i laktacja:

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

Nie stosowa¢ w czasie trwania cigzy i laktacji.
Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera dimetyloacetamid, ktory uznaje si¢ za substancj¢ o

szkodliwym wplywie na rozrodczos¢.

Przedawkowanie:

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

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnos$ci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia zawierajaca
produkty biobdjcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

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

Nie uzywac produktu z chlorowang woda.
7. Zdarzenia niepozadane

Swinie:
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Czesto Rumien (okotoodbytowy)

Zmniejszenie przyjmowania wody*

Zaparcial, Nieprawidtowe zabarwienie katu'?, Miekki
stolec?, Wypadanie odbytnicy®

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych
zwierzat):

Bardzo rzadko Objawy neurologiczne*

4
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Zgon

zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

! przemijajgce, krotkotrwate i nie wptywajg na ogodlny stan zwierzat.

2 ciemnobrazowe.

% ustepuje bez leczenia.

4 leczenie nalezy natychmiast przerwacé i zapewni¢ wode nie zawierajgcg leku.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie w wodzie do picia.

Zalecana dawka wynosi 10 mg florfenikolu na kg masy ciata na dobg¢ (co odpowiada 5 ml
produktu/100 kg masy ciata), do podawania przez 5 kolejnych dni.

Spozycie roztworu leczniczego zalezy od szeregu czynnikdéw, w tym od stanu klinicznego zwierzat
oraz warunkow otoczenia, takich jak temperatura i wilgotno$¢. 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, 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 X srednia masa ciata (kg) X Mg weterynaryjnego
leczniczego na kg masy ciata na dzien leczonych zwierzat _  produktu leczniczego
$rednie dzienne spozycie wody (1) na zwierze na litr 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 wymiesza¢. Leczonym
zwierzetom nalezy zapewni¢ dostep do systemu pojenia, aby uzyska¢ odpowiednie spozycie roztworu
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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 wyczys$ci¢ zbiornik na wodg, aby unikng¢ podawania
substancji czynnej w dawkach subterapeutycznych.

PODAWANIE PRZY UZYCIU DOZOWNIKA:

1. Wprowadzi¢ odpowiednig ilo§¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do dozownika
i rozcienczy¢ woda w nastgpujacy sposob (przyktady):

. s Ilo$¢ wody (co odpowiada
Masa zwierzat Ilo$¢ produktu 1mg florfeni}liélu na?. ml wody)
500 kg 25 ml 5L
1000 kg 50 ml 10L
10000 kg 500 ml 100 L
2. Doktadnie wymieszac.
3. Ustawi¢ dozownik na 10%.

4.  Wlaczy¢ dozownik.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

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

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 23 dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznos$ci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
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Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawa¢ si¢ do ciekéw wodnych, poniewaz
florfenikol moze by¢ niebezpieczny dla organizmoéw wodnych (cyjanobakterii), w tym organizmow
waod podziemnych.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
2584/16

Butelka 1-litrowa
Pojemniki 5-litrowe

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
04/2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms

Hiszpania

Tel. +34 977 850 170

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

Pro-Wet Snioch, Wiese Sp.J.
ul. Okrezna 11

75-736 Koszalin

Polska

Tel.: + 48 94 346 44 05
wiese@pro-wet.eu

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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