OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



ETYKIETO-ULOTKA
Alphaflorovet 20 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
ALPHA-VET Veterinary Ltd.,

H-1194 Budapest,

Hofherr A. u. 42.,

Wegry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Alphaflorovet 20 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win
Florfenikol

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Florfenikol 20 mg

Substancja pomocnicza:

Laktoza jednowodna 965 mg

Biaty lub bezowo-biaty proszek o charakterystycznym zapachu; bez mechanicznych zanieczyszczen;
bez brytek i grudek.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

5. WIELKOSC OPAKOWANIA

10 kg

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Do leczenia zakazen u $win, wywolanych przez drobnoustroje Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida i Haemophilus parasuis wrazliwe na florfenikol. Obecnos¢ choroby w stadzie
nalezy ustali¢ przed rozpoczgciem leczenia.

7. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng, adiuwanty lub dowolng substancje
pomocniczg. Nie stosowaé w przypadku znanej nadwrazliwos$ci na florfenikol.

8. DZIALANIA NIEPOZADANE

Do czesto obserwowanych dziatan niepozadanych nalezg biegunka, rumien okolic odbytu i wypadanie
odbytu. Sg one przejsciowe 1 ustepujg po zakonczeniu leczenia.

Czesto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo cze¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane),

2



- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

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

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

9. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie

10. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne.

Do wiaczenia do suchej paszy w zarejestrowanej mieszalni pasz.

Dawkowanie:

10 mg florfenikolu na kg masy ciata (m.c.) (réwnowaznik 500 mg produktu) na dobg¢, podawane przez
5 kolejnych dni.

Podawanie:

Aby zapewni¢ powyzsza dawke, dokladng ilo$¢ premiksu do paszy nalezy obliczy¢ wedtug
nastepujacego wzoru.

500 mg produktu leczniczego Srednia masa ciata

weterynaryjnego na kg masy X S$wini wsrod
ciata i dobe leczonych zwierzat
(kg) = mg produktu leczniczego

weterynaryjnego na kg paszy
Srednie dobowe spozycie paszy (kg/zwierze)

Podczas przygotowywania paszy leczniczej nalezy uwzgledni¢ mase¢ ciata leczonych zwierzat i
dobowe spozycie paszy. Spozycie paszy zalezy od stanu klinicznego zwierzat, dlatego stosunek
ilosciowy nalezy obliczy¢ na podstawie biezacego spozycia paszy.

11. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie stosowac produktu leczniczego weterynaryjnego, jesli zauwazy si¢ widoczne oznaki zepsucia.
Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mas¢ ciata w celu
uniknigcia przedawkowania.

Nie mozna go stosowa¢ w dawce innej od przepisanej i przez dtuzszy okres.
Nie nalezy miesza¢ z woda do picia ani z ptynna pasza. Nie rozpyla¢ na peletkach ani ziarnie.
Produkt moze zosta¢ zgranulowany pod dziataniem pary w temperaturze nieprzekraczajacej 85°C.

12. OKRES(-Y) KARENCJI

Swinie:
Tkanki jadalne: 16 dni
13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA



Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Nie stosowa¢ niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci
zamieszczonego na opakowaniu po uplywie Termin waznosci (EXP). Termin waznos$ci oznacza
ostatni dzien danego miesiaca.

14. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Nie stosowac u cigzarnych i karmigcych loch oraz knuréw przeznaczonych do rozrodu. Zwierzgta
wykazujace staby apetyt i/lub staby stan ogdlny powinny by¢ leczone droga pozajelitowa.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Produkt powinien by¢ stosowany w potgczeniu z badaniami lekowrazliwosci; nalezy wzig¢ pod uwage
oficjalne i lokalne zasady dotyczace stosowania $rodkow przeciwdrobnoustrojowych. Stosowanie
produktu w sposob niezgodny z instrukcjami zawartymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwigkszenia
czestosci wystepowania bakterii opornych na florfenikol oraz moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia
innymi antybiotykami ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowej. Niniejszy produkt
leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany wylacznie do leczenia zywego inwentarza, u ktorego
rozpoznano chorobe okreslong we wskazaniu. Premiks jest przeznaczony do wytwarzania stalej paszy
leczniczej i nie moze by¢ stosowany sam w sobie.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierze¢tom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym
weterynaryjnym. W przypadku nieumys$lnego potknigcia lub wdychania produktu leczniczego nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna. Unikaé
bezposredniego kontaktu ze skora i btonami §luzowymi.

Podczas dodawania premiksu do paszy nalezy stosowal jednorazowa pétmaske oddechows,
odpowiadajaca europejskiemu standardowi EN 149, lub maske oddechowa wielokrotnego uzytku,
odpowiadajaca europejskiemu standardowi EN 140, zaopatrzong w filtr zgodny z normg EN 143,
rekawice odporne na dziatanie $rodkéw chemicznych, kombinezon ochronny i okulary ochronne.

Jesli po narazeniu na kontakt wystgpig objawy alergiczne, takie jak wysypka skorna, nalezy
niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza i pokaza¢ mu ulotk¢ informacyjng. Obrzgk twarzy, warg,
powiek, trudnosci z oddychaniem s3 juz objawami ciezkimi, ktére wymagaja natychmiastowej
pomocy medycznej.

Podczas pracy z produktem nie nalezy jesc¢, pi¢ oraz palié.

Po uzyciu produktu lub paszy leczniczej nalezy doktadnie umy¢ r¢ce wodg z mydiem.

Ciaza i laktacja:
Nie stosowac w okresie cigzy i laktacji. Nie stosowac u zwierzat zarodowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Produkt moze wykazywaé dzialanie antagonistyczne wzgledem tetracyklin i antybiotykow f-
laktamowych w przypadku jednoczesnego podania. Nie podawa¢ wraz z innymi fenikolami.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W przypadku dziesieciokrotnego przedawkowania moze by¢ obserwowana lekka biegunka i krwotok
o niewielkiej intensywnosci z tetnic krezkowych.

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




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

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

16. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETY

17.  INNE INFORMACJE

Trojwarstwowy worek papierowy z wewnetrzng warstwa polietylenowa, zawierajacy 10 kg premiksu
do sporzadzania paszy lecznicze;j.

18. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECY”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci (EXP): {miesigc/rok}

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 tygodni

Okres waznos$ci po dodaniu do pokarmu lub peletek z pasza: 1 miesigc

21. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

22. NUMER SERII

Nr serii(Lot):



