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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Alphaflorosol 100 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i §win

2. Sklad
1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna: Florfenikol 100 mg

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

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery) i $winie

4, Wskazania lecznicze

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 Gléssera
wywotywanej przez bakterie Haemophilus parasuis wrazliwe na florfenikol.

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

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u knuréw przeznaczonych do rozrodu.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Leczone $winie nalezy obja¢ szczegdlng obserwacja. W zadnym z pigciu dni leczenia nie nalezy
podawac wody do picia niezawierajacej 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 koniecznosci zmieni¢ sposob leczenia.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach lekowrazliwos$ci bakterii wyizolowanych od
zwierzat.
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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 trwac dtuzej niz 5 dni.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol lub glikole polietylenowe powinny unika¢ kontaktu

z weterynaryjnym produktem leczniczym.

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

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywaé srodkow ochrony osobistej,
na ktore sktadaja sie rekawice.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace Srodowiska:

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

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

Ptaki nie$ne:
Nie stosowaé u ptakdéw w okresie nieSnoSci.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Brak dostgpnych danych.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):
W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ spadek przyrostu masy ciata, spozycia zywnos$ci

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

i biochemicznych wskazujaca na odwodnienie.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie:

Zaburzenia jelitowe:

U $win podczas leczenia moze wystapi¢ nieznaczny spadek

Czestos$¢ nieznana (nie moze byé . . : :
spozycia wody, ciemnobrazowy kat i zaparcia.

okreslona na podstawie dostgpnych
danych):

Inne zaburzenia przewodu pokarmowego: U zwierzat moze
wystapi¢ biegunka i/lub obrzek jelit i/lub obrzek i
zaczerwienienie odbytu i okolicy odbytu.
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*Zdarzenia te maja charakter przejsciowy. U niektorych sposrod zwierzat dotknigtych tymi
zdarzeniami moze wystgpi¢ wypadanie odbytu, ktére ustepuje bez koniecznosci leczenia.

Kury:
Brak znanych dziatan niepozadanych u kurczat.

Zgtaszanie 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 przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych
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 sposob podania
Podanie w wodzie do picia.

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

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

Podczas leczenia woda zawierajagca weterynaryjny produkt leczniczy powinna by¢ jedynym zrodtem
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 okre$lenia prawidtowego dawkowania nalezy odpowiednio
dostosowac stezenie produktu na podstawie faktycznego poboru wody i masy ciata zwierzat
poddawanych leczeniu, wykonujac obliczenia wedtug nastgpujacego wzoru:

x ml produktu na kilogram $rednia masa ciata (kg)
masy ciata na dobe X zwierzat poddawanych = x ml produktu na litr
leczeniu 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 si¢. Wode do picia zawierajaca
weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wymieniac¢ co 24 godziny.
9. Zalecenia dla prawidlowego podania
Weterynaryjny produkt leczniczy nalezy dodawa¢ do wody do picia, doktadnie mieszajgc az do

catkowitego rozpuszczenia produktu. W celu zapewnienia odpowiedniego poboru wody, zwierzeta
poddawane leczeniu powinny mie¢ wystarczajacy dostep do systemu podawania wody.
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Po zakonczeniu okresu podawania leku nalezy doktadnie oczysci¢ system podawania wody, aby
unikng¢ pobierania subterapeutycznych ilosci substancji czynne;j.

10. 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.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu przechowywac butelke w temperaturze ponizej 25°C.

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

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

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

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

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

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2877/19

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

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

02/2026
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Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
ALPHAVET Zrt.,

H-1194 Budapeszt,

Hofherr A. u. 42.

Wegry

Tel. +36 22 534 500

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
ALPHAVET Zrt.

Babolna Pharmaceutical Plant

Kdves Janos 0t 13

H-2943 Bébolna

Wegry

17. Inne informacje
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