ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Alphaflorosol 100 mg/ml roztwér do podania w wodzie do picia dla kur i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 100 mg

Substancja pomochicza:

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Makrogol 300 (Glikol polietylenowy)

Bezbarwny lub prawie bezbarwny, lepki roztwér o lekko charakterystycznym zapachu, wolny od
zanieczyszczen mechanicznych.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery) i $winie.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Kury:
Leczenie zakazenh wywolywanych przez szczepy E. coli wrazliwe na florfenikol.

Swinie:

Leczenie chordb uktadu oddechowego $win, zwigzanych ze szczepami Actinobacillus
pleuropneumoniae lub Pasteurella multocida wrazliwymi na florfenikol. Leczenie choroby Glassera
wywotywanej przez bakterie Haemophilus parasuis wrazliwe na florfenikol.

Obecnos¢ choroby w stadzie nalezy ustali¢ przed rozpoczgciem leczenia.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u knurdw przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancjg
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Leczone $winie nalezy objac szczegdlng obserwacja. W zadnym z pigciu dni leczenia nie nalezy
podawa¢ wody do picia niezawierajgcej weterynaryjnego produktu leczniczego, dopoki cata dzienna
porcja wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy nie zostanie przyjeta przez $winie.
Jesli po trzech dniach leczenia nie wystgpia zadne oznaki poprawy, nalezy zweryfikowa¢ diagnoze
i W razie konieczno$ci zmieni¢ sposéb leczenia.

W przypadku niedostatecznego poboru wody zwierzgta powinny by¢ leczone pozajelitowo.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach lekowrazliwos$ci bakterii wyizolowanych od
zwierzat.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace
zwalczania drobnoustrojéw.

Stosowanie produktu w sposob niezgodny z instrukcjami zawartymi w ChWPL moze prowadzi¢ do
zwigkszenia czestosci wystgpowania bakterii opornych na florfenikol.

Leczenie nie powinno trwa¢ dhuzej niz 5 dni.

W przypadku niedostatecznego poboru wody zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgta
powinny by¢ leczone pozajelitowo.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na florfenikol lub glikole polietylenowe powinny unikaé kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

W razie przypadkowego zanieczyszczenia skory nalezy natychmiast przemy¢ zanieczyszczone miejsce
woda.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony osobiste;j,
na ktore sktadajg si¢ rekawice.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace Srodowiska:

W przypadku stosowania produktu w leczeniu drobiu, od momentu rozpoczgcia stosowania produktu
do 15 dnia po zaprzestaniu leczenia, wytworzone odchody (obornik) nie powinny przedostawac si¢ do
srodowiska.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury:

Brak znanych zdarzen niepozadanych u Kur.

Swinie:
Czestos$¢ nieznana (nie moze byé Zaburzenia jelitowe: U $win podczas leczenia moze
okreslona na podstawie dostepnych wystapi¢ nieznaczny spadek spozycia wody,
danych): ciemnobrazowy kat i zaparcia.

Inne zaburzenia przewodu pokarmowego*: U zwierzat
moze wystapi¢ biegunka i/lub obrzek jelit i/lub obrzgk i
zaczerwienienie odbytu i okolicy odbytu.

*Zdarzenia te maja charakter przejsciowy. U niektorych sposrod zwierzat dotknigtych tymi
zdarzeniami moze wystapi¢ wypadanie odbytu, ktore ustgpuje bez koniecznosci leczenia.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u $win
nie zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy lub laktacji.

Ptaki nie$ne:
Nie stosowa¢ u ptakOw w okresie niesno$ci.




Plodnosé:
Nie stosowa¢ u knuréw przeznaczonych do rozrodu. Badania na szczurach wykazaly potencjalny
niekorzystny wptyw na uktad rozrodczy samcow.

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.

Kury: 20 mg florfenikolu na kg masy ciata na dobe (odpowiednik 0,2 ml produktu na kg masy ciata na
dobe). Czas trwania leczenia: 5 kolejnych dni.

Swinie: 10 mg florfenikolu na kg masy ciala na dobe odpowiada 10 ml produktu na 100 kg masy ciata.
Czas trwania leczenia: 5 dni.

Podczas leczenia, woda zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy powinna by¢ jedynym Zrodiem
wody do picia.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Tlos¢ pobieranej wody zawierajgcej weterynaryjny produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego
zwierzat i temperatury otoczenia. W celu okreslenia prawidtowego dawkowania nalezy odpowiednio
dostosowac stezenie produktu na podstawie faktycznego poboru wody i masy ciata zwierzat
poddawanych leczeniu, wykonujac obliczenia wedlug nastepujacego wzoru:

x ml produktu na kilogram X  $rednia masa ciata (kg) zwierzat

masy ciata na dobg poddawanych leczeniu _ xml produktu na litr wody do picia

Srednie dobowe spozycie wody (w litrach) na zwierzg

Stezenie florfenikolu w wodzie zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy nie powinno
przekracza¢ wartosci 1 gram/litr w celu uniknigcia wytrgcania sie. Wode do picia zawierajaca
weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wymieniaé¢ co 24 godziny.

Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy dodawa¢ do wody do picia, doktadnie mieszajac az do
catkowitego rozpuszczenia produktu. W celu zapewnienia odpowiedniego poboru wody, zwierzeta
poddawane leczeniu powinny mie¢ wystarczajacy dostep do systemu podawania wody.

Po zakonczeniu okresu podawania leku nalezy doktadnie oczys$ci¢ system podawania wody, aby
unikna¢ pobierania subterapeutycznych ilosci substancji czynne;j.

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

W przypadku przedawkowania moze wystapic¢ spadek przyrostu masy ciata, spozycia zywnosci

i wody, rumien i obrzgk okolic odbytu oraz modyfikacja niektorych parametrow hematologicznych

i biochemicznych wskazujaca na odwodnienie.

3.11 Szczegolne 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



Kury:
Tkanki jadalne: 8 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Swinie:

Tkanki jadalne: 23 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJ01BA90

4.2  Dane farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania, skutecznym przeciwko
wigkszosci bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych izolowanych od zwierzat domowych.
Florfenikol dziata przez hamowanie syntezy bialek na poziomie rybosomalnym i wykazuje dziatanie
bakteriostatyczne. Florfenikol jest pochodng tiamfenikolu. W czasteczce florfenikolu grupa
hydroksylowa zostata zastgpiona atomem fluoru.

Badania laboratoryjne potwierdzily dziatanie florfenikolu przeciw patogenom bakteryjnym najczesciej
izolowanym od ptakow, w tym przeciw Escherichia coli, oraz od $win, w tym przeciw Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida i Haemophilus parasuis.

Opornos¢ na florfenikol wynika gtownie z obecnosci pomp efluksowych dziatajacych na konkretna
substancj¢ (np. florR) lub na wiele substancji (np. AcrAB-TolC). Geny odpowiadajace za te
mechanizmy sg kodowane na elementach genetycznych takich jak plazmidy, transpozony lub kasety
genowe. Nabyta opornosc¢ na florfenikol jest gtdéwnie kodowana przez geny chromosomalne: floR

i cfr. W ciagu ostatnich kilku lat wykryto takze przenoszony plazmid kodujgcy opornos¢ na
florfenikol.

Graniczne warto$ci minimalnego stezenia hamujacego (MIC) dla patogendw weterynaryjnych (CLSI,
2018):

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida: wrazliwe: < 2 ug/ml, $rednio wrazliwe:

4 ug/ml, oporne: >8 pg/ml.

4.2  Dane farmakokinetyczne

Kury: U kur maksymalne stezenie w surowicy wynoszace 3,20 pg/ml uzyskano po 63,1 min od
podania pojedynczej doustnej dawki 30 mg florfenikolu na kg masy ciata. Dostgpno$¢ biologiczna
wynosita 55,3%. Florfenikol jest dobrze dystrybuowany w organizmie.

Najwyzsze stezenie tkankowe obserwowano w nerkach (4,1-4,7 pg/g), ptucach (2,8-2,9 ug/g),
migéniach (2,0-2,4 pg/g), zotci (1,6-2,75 pg/g), jelitach (ok. 2,0 pg/g), migsniu sercowym (1,7—

2,1 ug/g), watrobie (1,5-1,8 pg/g) i §ledzionie (1,3-1,5 pg/g).

Swinie: U $win w przypadku swobodnego dostepu do wody zawierajacej weterynaryjny produkt
leczniczy w stezeniu 100 mg florfenikolu na litr wody przez 5 dni, st¢zenia florfenikolu w surowicy
przekraczaty 1 pg/ml przez caly pigciodniowy okres leczenia z wyjatkiem kilku krotkich odchylen
ponizej 1 ng/ml. Okoto 50% dawki florfenikolu pozostaje w postaci niezmienionej, a pozostata czgsé
jest wydalana z organizmu w postaci metabolitow (gtéwnie jako florfenikolamina) przede wszystkim
Z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

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



5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu pojemnika: przechowywac¢ w temperaturze ponizej
25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Wielkosci opakowan:  Butelka 0 pojemnosci 1 litra lub 5 litrow.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Pojemnik: Biata butelka z polipropylenu (PP).

Zamknigcie: Zakretka z polipropylenu (PP) z uszczelnieniem indukcyjnym.

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

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 materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ALPHAVET Zrt.

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

2877/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06/06/2019

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

02/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.

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