CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Floron oral solution, 100 mg/ml, roztwér do podania w wodzie do picia dla kur i1 §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Makrogol 200

Klarowny, lepki roztwor o barwie zottej do brazowozoéltej.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, $winia

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen wywolywanych przez bakterie wrazliwe na florfenikol:

Kurczeta:
Zakazenia wywotywane przez: E. coli, Pasteurella spp., Staphylococcus spp., Ornithobacterium

rhinotracheale; ostre stany niezytowe gornych drog oddechowych oraz inne choroby wywotywane
przez patogeny wrazliwe na florfenikol.

Swinie:

Pleuropneumonia (Actinobacillus pleuropneumoniae), ZZZN (Pasteurella multocida, Bordetella
bronchiseptica), choroba Gléssera (Haemophilus parasuis), enzootyczna bronchopneumonia
(Mycoplasma hyopneumoniae) oraz zakazenia Streptococcus suis.

3.3 Przeciwwskazania

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

Nie stosowac u knuréw przeznaczonych do rozrodu.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



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

W miar¢ mozliwosci stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach lekowrazliwosci. Jezeli
nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na lokalnym wywiadzie epidemiologicznym,
dotyczacym wrazliwos$ci danych szczepdéw bakterii na antybiotyk.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

W przypadku kontaktu produktu z powierzchnig skéry lub spojowka oka miejsca te nalezy obficie
przemy¢ woda. Niezwlocznie zasiegnij porady lekarza, pokaz mu ulotke informacyjna.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kurczeta:
Nie sg znane.
Swinie:
Czegstos$¢ nieznana (nie moze by¢ Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe (zaczerwienienie i/lub
okreslona na podstawie dostepnych obrzek odbytu i/lub biegunka, niekiedy zaparcie, a kat
danych) przybiera barwe ciemnobragzowa)

Adypsja (zmniejszone pobierania wody)

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
zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza i laktacja:

Kury: Nie stosowa¢ u kur w okresie niesnosci.

Swinie: Badania u §win potwierdzajace bezpieczenstwo stosowania produktu w okresie ciazy i laktacji
nie byly przeprowadzane, dlatego stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w tych okresach
nie jest zalecane.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowaé rownoczesnie z tiamfenikolem.

3.9 Droga podania i dawkowanie




Podanie doustne, podanie w wodzie do picia.

Kurczeta:
Dzienna dawka wynosi 20 mg florfenikolu na kilogram masy ciata (0,2 ml produktu na kilogram masy

ciala).
Leczenie nalezy kontynuowac przez okres 3—5 dni.

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

0,2 ml/kg x catkowita waga ptakow (kg)

: = ml produktu/l wody

Zuzycie wody (1)

Swinie:

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 ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedhug ponizszego wzoru:

0,1 ml/kg x catkowita waga §win (kg)

: = ml produktu/l wody
Zuzycie wody (1)

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

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Spozycie ptyndw jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie
ptynow i odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli jest to niemozliwe (roztwory o
stezeniu przewyzszajacym 10 ml/l mogg ulega¢ precypitacji), dzienng dawke nalezy podzieli¢ na dwie
czesci 1 podac je w odstepie 12 godzin.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W przypadku przedawkowania leku moze by¢ obserwowany spadek przyrostow masy ciata,
zmniejszone pobieranie karmy i wody, zaczerwienienie i obrzek okolic odbytu. Z powodu
odwodnienia, biochemiczne i hematologiczne parametry krwi mogg ulec zaburzeniu.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Kurczeta:
Tkanki jadalne - 5 dni

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

Swinie:
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.
Dziata na wigkszo$¢ bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, hamujac synteze biatek w komorce
bakteryjnej. W protoplazmie wiaze si¢ z podjednostka rybosomalng 70S, gdzie hamuje aktywno$¢
enzymu peptydylotransferazy. W efekcie dochodzi do hamowania syntezy biatek rybosomalnych
wrazliwych bakterii.

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

Badania laboratoryjne wykazaty, 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.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Kurczeta:
Po podaniu doustnym pojedynczej dawki florfenikolu wynoszacej 30 mg/kg masy ciala najwyzsze

stezenie w surowicy osiggane jest po 63,1 min i wynosi 3,20 pg/ml, a biodostgpno$¢ wynosi 55,3%.
Po podaniu domig$niowym tej samej dawki najwyzsze st¢zenie w surowicy osiggane jest po

100,4 min. i wynosi 3,28 pug/ml, a biodostepnos¢ wynosi 96,6%. Po doustnym i domig$niowym
podawaniu florfenikolu przez okres 5 dni w dawce 30 mg/kg masy ciata najwyzsze st¢zenie notowano
w nerkach (4,1 14,7 png/g), ptucach (2,8 i 2,9 pg/g), migsniach (2,0 i 2,4 pg/g), zokci (1,6 12,75 pg/g),
jelitach (okoto 2,0 pug/g), miesniu sercowym (1,71 2,1 pg/g), watrobie (1,51 1,8 pug/g) i sledzionie
(1,31 1,5 pg/g).

Swinie:

Wspdtczynnik dystrybucji u $win po podaniu dozylnym wynosit 863 ml/kg, podczas gdy biologiczny
okres pottrwania wynosit 2,2 h. Po pierwszym podaniu domig$niowym 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 domigsniowym podaniu maksymalne stgzenie florfenikolu w surowicy krwi wahato
si¢ od 3,7 do 3,8 ug/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 biodostepno$¢ 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 metabolitow, gldwnie amin.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
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Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkla oranzowego typu Ill zawierajaca 100 ml, z zamknigciem z HDPE i pierscieniem

zabezpieczajacym z LDPE oraz miarka PP o pojemnos$ci 25 ml.

Pojemnik zawierajacy 1 litr produktu, z HDPE z zamknigciem z PP oraz miarkg PP o pojemnosci

50 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego

weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw 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

Krka, d.d., Novo mesto

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1581/04
8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.2004

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

