ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Florfenikol 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoS$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Makrogol 300

Klarowny, jasnozotty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, swinia

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Kura:

Leczenie zakazen spowodowanych przez: Ornithobacterium rhinotracheale, Staphylococcus spp., E.
coli 1 Pasteurella spp.

Swinia:

Leczenie pleuropneumonii (Actinobacillus pleuropneumoniae), zanikowego zapalenia btony §luzowe;j
nosa (Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica), choroby Glassera (Haemophilus parasuis),
enzootycznego odoskrzelowego zapalenia ptuc (Mycoplasma hyopneumoniae) i zakazen wywolanych
przez Streptococcus suis.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na florfenikol lub makrogol 300.
Nie stosowa¢ u knurow przeznaczonych do rozrodu.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Nie stosowa¢ w przypadku znanej opornosci na florfenikol.
3.5 Specjalne srodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno opieraé si¢ na identyfikacji i badaniu
wrazliwosci docelowego patogenu (patogendw). Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢
na informacjach epidemiologicznych i wiedzy na temat wrazliwosci docelowych patogendw na
poziomie gospodarstwa Iub na poziomie lokalnym/regionalnym.



Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ zgodne z oficjalna, krajowa i
regionalng polityka przeciwdrobnoustrojowa.

Antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria
AMEG) powinien by¢ stosowany w leczeniu pierwszego rzutu, w przypadku gdy badanie wrazliwosci

sugeruje prawdopodobng skutecznos¢ takiego podejscia.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie. Nalezy unika¢ kontaktu
weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora, oczami i blonami §luzowymi. Nie nalezy jes¢, pi¢ i
pali¢ podczas podawania lekow. W razie przypadkowego kontaktu ze skéra, oczami lub btonami
sluzowymi przemy¢ okolice duza iloscig wody. Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol
powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym. W przypadku wystapienia
objawdw po narazeniu, nalezy zasiegnac porady lekarza i pokaza¢ mu ulotke dotaczona do
opakowania lub etykietg.

Umy¢ rece po uzyciu.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego moze stanowié zagrozenie dla roslin
ladowych, sinic (cyjanobakterii) i organizmow wod gruntowych.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kura:
Nieznane

Swinia:

Czesto$¢ nieznana Podraznienie okolicy odbytu, wypadanie odbytnicy,

. . . . biegunka, zaparcia, nieprawidlowe zabarwienie stolca'
(nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych): Zmniejszone pragnienie

! kat przybiera barwe ciemnobrazowa

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajduja sie¢ w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nie$Sno$ci

Cigza i laktacja:
Swinia: Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji
nie zostalo okreslone. Nie zaleca si¢ jego stosowania w okresie cigzy i laktacji u §win.

Ptaki niesne:
Nie stosowac u kur w okresie niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stosowac rownoczesnie z tiamfenikolem.

3.9 Droga podania i dawkowanie




Podanie w wodzie do picia.

Kura:
Dawka dobowa wynosi 20 mg florfenikolu na kilogram masy ciata (0,2 ml produktu na kilogram masy
ciata). Leczenie powinno trwaé 3-5 dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedhug ponizszego wzoru:

0,1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego / kg masy ciata dziennie x $rednia masa ciata (kg) leczonych zwierzat

= ml weterynaryjn
Srednie dziennie spozycie wody (I/zwierze) cterynary)nego

produktu leczniczego na litr wody do picia

Swinia:
Dzienna dawka wynosi 10 mg florfenikolu na kilogram masy ciata (0,1 ml produktu na kilogram masy
ciata). Leczenie nalezy kontynuowac¢ przez 5 dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciala leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

0,1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego / kg masy ciata dziennie x $rednia masa ciata (kg) leczonych zwierzat
$rednie dziennie spozycie wody (I/zwierze)
produktu leczniczego na litr wody do picia

= ml weterynaryjnego

Lek nalezy podawa¢ wymieszany z woda do picia. W okresie leczenia tak przygotowany lek powinien
stanowi¢ jedyne zrédlo wody dla zwierzat.

Roztwory o stezeniu wyzszym niz 1 g florfenikolu na litr wody do picia (10 ml weterynaryjnego
produktu leczniczego na litr wody) moga ulegac precypitacji. W takiej sytuacji, dzienng dawke nalezy
podzieli¢ na dwie czesci i podac je w odstepie 12 godzin.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

Nalezy monitorowac spozycie ptyndw przez zwierzgta w trakcie leczenia. Przyjmowanie roztworu
leczniczego zalezy od stanu klinicznego zwierzat oraz od innych czynnikéw, w tym warunkéw
otoczenia. W celu uzyskania wtasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie
stezenia florfenikolu.

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

W przypadku przedawkowania weterynaryjnego produktu leczniczego moze by¢ obserwowany spadek
przyrostow masy ciata, zmniejszone pobieranie karmy i wody, zaczerwienienie i obrzgk okolic odbytu.
Z powodu odwodnienia, parametry biochemiczne i hematologiczne we krwi mogg by¢ zaburzone.

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
Kura:

Tkanki jadalne: 5 dni

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



Swinia:
Tkanki jadalne: 20 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJO1BA90

4.2 Dane farmakodynamiczne

Florfenikol jest bakteriostatycznym, syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania. Lek
hamuje synteze biatka w komorce bakteryjnej, tym samym wplywajac na wiele bakterii Gram-
dodatnich i Gram-ujemnych. W protoplazmie bakteryjnej wiaze si¢ z podjednostka 70S rybosomu,
zapobiegajac w ten sposob aktywno$é enzymu peptydylotransferazy. Powoduje to zahamowanie
syntezy biatek w rybosomach bakterii wrazliwych na lek. Florfenikol jest pochodng tiamfenikolu z
grupg hydroksylowa zastapiong atomem fluoru. Wydhuza to dziatanie leku przeciwko bakteriom
opornym na chloramfenikol produkujacym acetylotransferazy.

Badania laboratoryjne wykazaly, ze florfenikol dziata na liczne patogeny, takie jak: Staphylococcus
spp., Streptococcus spp., Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus pleuropneumoniae, Escherichia
coli, Haemophilus spp., Mannheimia heamolytica, Pasteurella multocida, Ornithobacterium
rhinotracheale, Mycoplasma hyopneumoniae.

Kryteria interpretacji dla florfenikolu wg. Instytutu Standardéw Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI)
przeciwko P. multocida, A. pleuropneumoniae, B. bronchiseptica i S. suis $win, szczeg6lnie w
chorobach uktadu oddechowego $win przedstawiaja si¢ nastepujaco: <2 pg/ml = wrazliwe, 4 ng/ml =
srednio wrazliwe i > 8 pg/ml = oporne. Wedtug Francuskiego Towarzystwa Mikrobiologii (CA-SFM)
w 2018 r. granice wrazliwosci na florfenikol dla Pasteurellaceae: <2 pg/ml = wrazliwe i > 4 pg/ml =
oporne.

Kryteria interpretacji CLSI dla Salmonella enterica subsp. enterica serovar Choleraesuis, z
powinowactwem do uktadu oddechowego: <4 pg/ml = wrazliwe, 8 pg/ml = $rednio wrazliwe i> 16
ug/ml = oporne.

Obecnie nie ma zadnych kryteriéw interpretacji dla pozostaltych docelowych patogenow.

Minimalne stezenie hamujace (MIC) florfenikolu przeciw patogenom izolowanym od zakazonych
zwierzat w Europie, przedstawiono w tabeli ponizej:

. Zakres
Zrédto Izolat bakterii Kraj i;“(:lc:t'f,;v MIC (rgl/ﬁf) (rgl/ﬁf) ?Zl;rs‘:f Ref.

(ng/ml)
Kura Escherichia coli Czechy 145 ND 8 8 2017 (D)
Ornithobacterium rhinotracheale Belgia 38 ND 1 1 2013 2)
Actinobacillus pleuropneumoniae | Czechy 27 ND 0.25 0.5 2017 @)

Swinia Pasteurella multocida Czechy 31 ND 0.5 0.5

Bordetella bronchiseptica Niemcy 160 1-32 4 8 2000/2001 | (3)
Pasteurella multocida Niemcy 212 <0.12-2 0.25 0.5 2000/2001 | 4)

ND: nie oznaczono

(1) State Veterinary Institute Jihlava, Czech Republic. Narodni program sledovani rezistenci k antimikrobikiim u veterinarné
yznamnych patogent za rok 2017 ¢ast II;

(2) Watteyn et al., Avian Pathology (2013) 42(5) 474-481 (2) State Veterinary Institute Jihlava, Czech Republic. Narodni
program sledovani rezistenci k antimikrobikim u veterinarné vyznamnych patogent za rok 2017 ¢ast I;

(3) S. Priebe and S. Schwarz, Antimicrobial Agents and Chemotherapy (2003) 47(8):2703-2705.

4.3 Dane farmakokinetyczne




U kurczat, po podaniu doustnym pojedynczej dawki florfenikolu wynoszacej 30 mg/kg masy ciata
najwyzsze stezenie w surowicy osiagane jest po 63,1 min i wynosi 3,20 pg/ml, a biodostepnosé
wynosi 55,3%. Po podaniu domigsniowym tej samej dawki najwyzsze stezenie w surowicy osiggane
jest po 100,4 min. i wynosi 3,28 pg/ml, a biodostepnos¢ wynosi 96,6%. Po doustnym i domigsniowym
podawaniu florfenikolu przez okres 5 dni w dawce 30 mg/kg masy ciala najwyzsze stezenie notowano
w nerkach (4,1 14,7 pg/g), plucach (2,8 12,9 pg/g), miesniach (2,0 i 2.4 pg/g), zotei (1,6 12,75 pg/g),
jelitach (okoto 2,0 pg/g), migsniu sercowym (1,7 i 2,1 pg/g), watrobie (1,5 i 1,8 pg/g) i $ledzionie (1,3
i 1.5 nglg).

Wspdtczynnik dystrybucji u swin po podaniu dozylnym wynosit 863 ml/kg, podczas gdy biologiczny
okres pottrwania wynosit 2,2 h. Po pierwszym podaniu domig¢sniowym leku maksymalne stezenie
florfenikolu w surowicy wahato si¢ od 3.8 do 13,6 pg/ml, a biologiczny okres pottrwania wynosit 2,5
h. Po drugim domi¢sniowym podaniu maksymalne st¢zenie florfenikolu w surowicy krwi wahalo sie
od 3,7 do 3,8 pg/ml. Po podaniu doustnym florfenikolu w dawce 5 mg/kg masy ciata maksymalne
stezenie w osoczu notowano po 1 h i wynosito ono 3 pg/ml, a biodostepnos¢ wynosita 88%. Wysoki
poziom florfenikolu notuje si¢ w nerkach, watrobie, pecherzu moczowym, ptucach i jelitach. Okoto
potowy podanej dawki jest wydalane z organizmu w formie niezmienionej, a pozostata czgs¢
wydalana jest w formie metabolitéw, gléwnie amin.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z wodg do picia zawierajacg

produkty biobdjcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie picia.

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, 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 rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka zawierajaca 1 litr produktu, wykonana z HDPE zamykana biatg zakretka z tworzywa
sztucznego HDPE.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekdéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego



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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Lovapharm Consulting B.V.

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

Nr pozwolenia:

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym weterynaryjnym znajduja sie w ulotce
Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




