CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Florfen, 23 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla swin

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 23 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego

Przezroczysta, bezbarwna ciecz.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie i metafilaktyka §win wykazujacych kliniczne objawy choréb uktadu oddechowego
wywotywanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae oraz Pasteurella multocida wrazliwe na
florfenikol. Przed zastosowaniem metafilaktycznym nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w
stadzie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u knuréw przeznaczonych do rozrodu.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub na substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Pobieranie wody przez zwierzgta chore moze by¢ zmienione. Jesli spozycie jest zbyt mate, pobranie
produktu moze by¢ niewystarczajace i w takim przypadku wskazane jest zastosowanie leczenia
parenteralnego.

Nie stosowac produktu w wodzie zanieczyszczonej chlorem, jesli zawarto$¢ chloru wynosi ponad 3
ppm.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badania lekowrazliwosci drobnoustrojow
izolowanych z danego przypadku. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na
lokalnym wywiadzie epidemiologicznym, dotyczacym lekowrazliwo$ci danych szczepdw bakterii na
chemioterapeutyk. Stosowanie produktu leczniczego weterynaryjnego niezgodnie z instrukcjami
podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do wzrostu iloéci bakterii opornych na dziatanie florfenikolu.



Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg. W trakcie przygotowywania i podawania produktu nalezy
nosi¢ rekawice i odziez ochronna.

Nie jes¢, nie pic i nie pali¢ podczas stosowania produktu.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna lub pomocniczg powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym. W przypadku kontaktu produktu z powierzchnig skory lub
spojowka oka miejsce nalezy przemy¢ woda. Jezeli po ekspozycji na produkt wystgpito dziatanie
niepozadane, takie jak zaczerwienienie skory, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem i pokaza¢ mu
zataczong ulotke informacyjng. Natomiast w przypadku pojawienia si¢ objawow takich jak obrzek
twarzy, ust i powiek oraz duszno$ci, wymagana jest natychmiastowa pomoc lekarska.

Inne $rodki ostroznosci

Obornik leczonych $win powinien by¢ sktadowany przez co najmniej miesigc po zakonczeniu leczenia
przed wywiezieniem i rozrzuceniem na pole.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W czasie leczenia mozna zaobserwowac nieznaczny spadek spozycia wody, ciemnobrazowe odchody
1 zaparcia. Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane to biegunka i (lub) zaczerwienienie oraz
obrzek okolicy odbytu, ktore mogg dotyczy¢ ok. 40% zwierzat. Dzialania te majg charakter
przemijajacy. U niektorych zwierzat mozna zaobserwowac¢ wypadnigcie odbytnicy, ktore przemija bez
podjecia dodatkowego leczenia.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesno$ci

Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty aby florfenikol dziatat
toksycznie na zarodek lub ptod. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego
w czasie ciazy i laktacji u loch nie zostato okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania w cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawac po rozcienczeniu w wodzie do picia w ilosci 10 mg florfenikolu na kg masy ciata, przez 5
dni. Powyzsze dawkowanie odpowiada 0,43 ml produktu na 1 kg m.c., przez 5 dni.

W celu obliczenia dawki przeznaczonej do leczenia stada nalezy uzy¢ ponizszego wzoru

Dawka Srednia masa ciata Liczba

produktu (ml)/) X  leczonych zwierzat X leczonych

kg m.c. (kg) zwierzat ilo§¢ produktu (ml)
dziennie = /dzienne spozycie
Calkowita ilos¢ wody pobrana przez stado w dniu poprzedzajacym wody (1)

leczenie (1)

Spozycie roztworu leczniczego zalezy od szeregu czynnikow, w tym od stanu klinicznego zwierzat
oraz warunkéw otoczenia, takich jak temperatura i wilgotnos¢. W celu utrzymania prawidlowego
dawkowania nalezy monitorowa¢ pobranie wody i w razie potrzeby dostosowac¢ stezenie florfenikolu.
Jezeli nie jest mozliwe uzyskanie odpowiedniego stopnia pobrania roztworu leczniczego, zwierzeta
nalezy leczy¢ pozajelitowo.



W przypadku stosowania produktu z wykorzystaniem urzadzenia dozujacego, w celu unikniecia
wytracenia florfenikolu w roztworze, nalezy unika¢ rozpuszczania produktu w ilosci wigkszej niz 45
ml produktu w 11 wody.

Codziennie nalezy przygotowywac §wiezy roztwor leku.

Nie stosowa¢ produktu w wodzie zanieczyszczonej chlorem, jesli zawarto$¢ chloru wynosi ponad 3

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

W przypadku przedawkowania mozna zaobserwowac spadek masy ciala, spadek spozycia wody i
paszy, obrzek i zaczerwienienie okolicy odbytu oraz zmiany wskaznikéw biochemicznych i
hematologicznych wskazujgce na odwodnienie.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne — 20 dni

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, amfenikole
Kod ATCvet: QJ01BA90

5.1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym chemioterapeutykiem o szerokim spektrum dziatania, skutecznym
przeciwko wigkszo$ci bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych izolowanych od zwierzat
domowych. Aktywno$¢ farmakologiczna florfenikolu polega na hamowaniu bakteryjnej syntezy
biatka na poziomie rybosomalnym, poprzez blokowanie podjednostki 50S. Jest to dziatanie
bakteriostatyczne, ktore w przypadku Actinobacillus pleuropneumoniae oraz Pasteurella multocida
przechodzi w dzialanie bojcze, jesli stezenie florfenikolu utrzymuje si¢ powyzej MIC przez co
najmniej 12 godzin. W badaniach in vitro wykazano skuteczno$¢ florfenikolu przeciwko
drobnoustrojom chorobotwérczym najczgsciej izolowanym w przebiegu choréb uktadu oddechowego
swin: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

W warunkach eksperymentalnych, po podaniu §winiom doustnie florfenikolu w dawce 15 mg na kg
masy ciata, wchtanianie florfenikolu byto zmienne. Najwyzsze stezenie florfenikolu w surowicy krwi,
na poziomie 5 pg/ml, zaobserwowano po 2 godzinach od podania leku. Biologiczny okres pottrwania
wynidst 2-3 godziny.

U $win majacych przez 5 dni dostgp do wody zawierajacej florfenikol w stgzeniu 100 mg florfenikolu
na litr wody, stezenie florfenikolu w surowicy przekracza 1 pg/ml przez okres podawania leku, z
nielicznymi wyjatkami nieznacznie ponizej 1 pg/ml. Po wchtonigciu i1 dystrybucji florfenikol jest w
znacznym stopniu metabolizowany i szybko wydalany gtéwnie z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Makrogol 300

6.2. Glowne niezgodnosci 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: 15 dni.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.

Nie podawa¢ produktu leczniczego weterynaryjnego dhuzej niz przez 5 godzin przy uzyciu dozatronu
jesli rury sg galwanizowane.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z PET z zakr¢tkag z HDPE zawierajaca 100 ml.

Butelka z HDPE z zakre¢tkg z LDPE zawierajaca 11.

Niektore wielkosci opakowan mogg 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 usunaé w sposob zgodny z

obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

,Biofaktor” Sp. z 0. o.

ul. Podmiejska 15 C

66-400 Gorzow Wielkopolski

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

2617/17

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

30.01.2017/01.07.2022

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.
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