CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Belaflor 200 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 200 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow
Polisorbat 80

Dimetyloacetamid
Gliceroformal

Klarowny, lekko zoéttawy roztwor

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery, mtode kury rzezne), $winie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Kury:
Do leczenia zakazen wywotanych przez E. coli.

Swinie:

Do leczenia pleuropneumonii wywotanej przez Actinobacillus pleuropneumoniae, zanikowego
zanikowe zapalenie btony $luzowej nosa nosa wywotanego przez Pasteurella multocida, choroby
Glassera wywolanej przez Glaesserella parasuis. Przed rozpoczeciem stosowania nalezy potwierdzi¢
wystepowanie choroby w stadzie.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Doustne przyjmowanie lekow przez zwierzeta moze podlega¢ zmianom na skutek choroby.

Jesli spozycie wody jest zbyt male, zwierzeta powinny by¢ leczone pozajelitowo, z zastosowaniem
odpowiedniego produktu do wstrzykiwan przepisanego przez lekarza weterynarii.



3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na identyfikacji i badaniu lekowrazliwosci docelowych
patogenow. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna by¢ oparta Si¢ na lokalnych (regionalnych,
pochodzacych z gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych dotyczacych lekowrazliwosci
bakterii docelowych.

Stosowanie produktu powinno by¢ zgodne z oficjalnymi, krajowymi i regionalnymi wytycznymi
dotyczacymi lekdw przeciwdrobnoustrojowych.

Antybiotyk stwarzajacy nizsze ryzyko selekcji opornosci na produkty przeciwdrobnoustrojowe (nizsza
kategoria AMEQG) powinien by¢ stosowany w leczeniu pierwszego rzutu, gdy badanie lekowrazliwosci
sugeruje prawdopodobng skuteczno$¢ tego podejscia.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi w ChPLW moze zwigkszy¢ czestosé
wystepowania bakterii opornych na florfenikol. Oprocz lekéw wazne jest zapewnienie odpowiednich
warunkow hodowli, w tym dobrej higieny, wla$ciwej wentylacji i unikanie zatloczenia.

Nie stosowa¢ w ramach profilaktyki.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergi¢). Osoby o znanej nadwrazliwosci na
florfenikol lub ktérakolwiek substancje pomocniczg powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym. Produkt moze powodowaé podraznienie skory i oczu. Nalezy unikaé
bezposredniego kontaktu z produktem. Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢ rekawice i okulary
ochronne. Produkt zawiera dimetyloacetamid i formal glicerolu, o wykazanym szkodliwym dziataniu
na rozwdj nienarodzonych dzieci. Kobiety w cigzy i kobiety w wieku rozrodczym powinny unikaé
pracy z tym produktem. W przypadku kontaktu przemy¢ dotkniety obszar duzg iloscig czystej wody.
Jesli objawy wystapia po kontakcie ze skora, oczami lub ustami, nalezy zasiegnac porady lekarza i
pokaza¢ mu to ostrzezenie. Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas stosowania. Po uzyciu umyc¢ rece
mydlem i woda.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury:
Nie sg znane zadne zdarzenia niepozadane u kur.
Swinie:
Czestos¢ nieznana Podraznienie odbytu *
(nie moze by¢ okreslona na Migkki kat?
podstawie dostgpnych danych) Zmniejszone spozycie wody 2

Zaparcie®
Nietypowy kolor stolca?®

1 Po podaniu tego leku czesto mogg wystapi¢ zaczerwienienie wokot odbytu i migkkie stolce.
Nieprawidtowosci te maja charakter przejsciowy, krotkotrwaty i nie wptywaja na og6lny stan
zwierzat.

2W trakcie leczenia mozna zaobserwowac nieznaczne zmniejszenie spozywania wody.

$ Podczas leczenia mogg wystapi¢ ciemnobrazowe stolce i zaparcia.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.



3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Produkt zawiera dimetyloacetamid, ktéry jest uwazany za dziatajacy szkodliwie na rozrodczos¢.
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy, laktacji i
nie$nosci nie zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy, laktacji ani w okresie
nies$nosci.

Nie stosowac u zwierzat zarodowych.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stosowa¢ jednoczesnie z antybiotykami bakteriob6jczymi.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia.

Kury:
Zalecana dawka to 20 mg florfenikolu na kg masy ciata na dob¢ (co odpowiada 0,1 ml produktu/kg

m.c./dobg). Czas trwania leczenia wynosi 5 dni.

Swinie:

Zalecane dawkowanie to 10 mg florfenikolu na kg masy ciata na dobe (co odpowiada 0,05 ml
produktu/kg m.c./dobe), tj. dzienna dawka dla $wini o masie ciata 100 kg wynosi 5 ml produktu.
Czas trwania leczenia wynosi 5 dni.

Aby zapewni¢ spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy, zwierzgta nie powinny mie¢ dostepu do
innych zrodet wody podczas leczenia. Aby zapewnié¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia. Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu
klinicznego zwierzat. W celu uzyskania wlasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie
dostosowanie stezenia florfenikolu. Dzienne spozycie wody i dawke na kilogram masy ciata nalezy
wykorzysta¢ do obliczenia wymaganego stezenia w roztworze leczniczym, zgodnie z ponizszym
wzorem:

ml produktu leczniczego
weterynaryjnego/kg
m.c./dobe

ml produktu leczniczego
= weterynaryjnego na litr wody
do picia

srednia masa ciata (kg)
leczonych zwierzat

$rednie dzienne spozycie wody (1/zwierze)

Wszystkie zwierzeta, ktore majg by¢ leczone, powinny mie¢ wystarczajacy dostep do systemu
zaopatrzenia w wodg, aby zapewni¢ odpowiednie spozycie wody do picia zawierajacej produkt
leczniczy.

Do podania w wodzie do picia nalezy najpierw przygotowac roztwér podstawowy. Przygotowaé
roztwor ze $wieza woda pitng. Nalezy zapewni¢ catkowite rozpuszczenie produktu poprzez delikatne
mieszanie produktu az do catkowitego rozpuszczenia. Podczas podawania zwierzetom nalezy
zachowa¢ jednorodno$¢ wody do picia zawierajacej produkt leczniczy. Wode zawierajacg produkt
leczniczy, ktora nie zostanie wypita w ciggu 24 godzin, nalezy usuna¢, a nast¢pnie uzupetni¢ wode
zawierajgcg produkt leczniczy. Po zakonczeniu kuracji farmakologicznej nalezy odpowiednio oczysci¢
system zaopatrzenia w wodg, aby unikna¢ przyjmowania subterapeutycznych dawek substancji
czynnej.

Rozpuszczalno$¢ w wodzie zmienia si¢ w zaleznos$ci od temperatury i jakosci wody. W najgorszych
warunkach (4°C i twarda woda) potwierdzono maksymalna rozpuszczalnos¢ wynoszaca okoto 0,8 g/1.
W migkkiej wodzie i temperaturze 25°C mozna rozpuscic¢ 1,0 g/l.



W przypadku roztworéw podstawowych i podczas korzystania z dozownika nalezy uwaza¢, aby nie
przekroczy¢ maksymalnej rozpuszczalno$ci, jaka mozna osiagnag¢ w danych warunkach. Dostosowaé
ustawienia natgzenia przeptywu pompy dozujacej zgodnie ze stezeniem roztworu podstawowego i
poborem wody przez leczone zwierzgta.

Jesli po 3 dniach leczenia nie nastgpi istotna poprawa, nalezy zweryfikowa¢ rozpoznanie i w razie
potrzeby zmieni¢ leczenie.

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

W przypadku przedawkowania mozna zaobserwowac utrate masy ciata i zmniejszenie spozycia wody,
rumien i obrzek okolic odbytu oraz zmiany niektorych parametréw hematologicznych i
biochemicznych wskazujace na odwodnienie.

3.11 Szczegdlne 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 ptakéw produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Swinie
Tkanki jadalne: 23 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
41 Kod ATCvet:

QJO01BA90

4.2  Dane farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym, bakteriostatycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania. Po
zwiazaniu z podjednostka 70 S rybosomow w protoplazmie blokuje dziatanie enzymu transferazy
peptydylowej. W konsekwencji dochodzi do zahamowania syntezy biatek na rybosomach bakterii
wrazliwych na florfenikol.

Florfenikol jest pochodng tiamfenikolu. W czasteczce florfenikolu grupa hydroksylowa zostata
zastgpiona atomem fluoru, w efekcie czego florfenikol dziata na bakterie oporne na chloramfenikol i
produkujace acetylotransferaze.

Badania laboratoryjne wykazaty dziatanie florfenikolu na szereg bakterii chorobotworczych
izolowanych w chorobach drobiu, m.in Escherichia coli i Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Glaesserella parasuis izolowanych w chorobach $win.

Zidentyfikowano jeden glowny gen odpornosci (floR) jako prowadzacy do powstania opornosci na
florfenikol. Zidentyfikowano rowniez dodatkowe geny, ale odgrywajg one niewielka role w
mechanizmie oporno$ci. Geny opornosci sg najczesciej zlokalizowane na ruchomych elementach
genetycznych, takich jak plazmidy czy transpozony.

W przypadku izolatow pobranych od $§win z chorobami uktadu oddechowego: ustalono wartosci
graniczne wrazliwosci zgodnie z CLSI dla Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida:
wrazliwe < 2 pug/ml, posrednie 4 pg/ml i oporne > 8 pg/ml.

Nie ustalono zadnych warto$ci granicznych wrazliwo$ci zgodnie z CLSI dla Glaesserella parasuis.



W przypadku izolatéw pobranych od kur zakazonych E. coli nie ustalono wartosci granicznych
zgodnie z CLSI dla E. coli.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Florfenikol ulega dobrej dystrybucji w tkankach. Maksymalne stezenie osigga w nerkach, watrobie,
pecherzu moczowym, ptucach i przewodzie pokarmowym.

Okoto 50% florfenikolu jest wydalane z organizmu w postaci niezmienionej, a pozostata czg$¢ jest
wydalana w postaci metabolitow (gtownie florfenikol-oaminy)).

Wplyw na Srodowisko

Obornik pochodzacy od leczonych zwierzat moze by¢ szkodliwy dla sinic i roslin ladowych.
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 waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z polietylenu o pojemnosci 1000 ml z zakretka lub kanister z polietylenu o pojemnosci 5000
ml z zakretka.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekdOw wodnych, poniewaz
florfenikol moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzystac¢ 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

Bela-Pharm GmbH & Co0.KG



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

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



