CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Floron premix, 2 g/100 g, premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
100 g premiksu zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 290

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy leczniczej

Biaty do prawie biatego proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zakazen wywolywanych przez bakterie wrazliwe na florfenikol: pleuropneumonia
(Actinobacillus pleuropneumoniae), ZZZN (Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica),
choroba Glassera (Haemophilus parasuis), enzootyczna bronchopneumonia (Mycoplasma
hyopneumoniae), zakazenia Streptococcus suis oraz innych schorzen wywotywanych przez bakterie
wrazliwe na florfenikol.

4.3  Przeciwwskazania

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

Nie stosowa¢ u knuréw przeznaczonych do rozrodu.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Spozycie paszy moze by¢ zmniejszone wskutek choroby. Jesli spozycie jest niewystarczajace, nalezy
zastosowac¢ inny produkt leczniczy weterynaryjny.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci szczepow
izolowanych z danego przypadku. Jezeli nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na
lokalnym wywiadzie epidemiologicznym, dotyczacym wrazliwosci bakterii na antybiotyk.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom




W przypadku kontaktu produktu z powierzchnig skory lub spojowka oka miejsca te nalezy obficie
przemy¢ woda. Jezeli po kontakcie z produktem wystapig takie objawy jak np. wysypka skorna,
nalezy zwrocic si¢ o pomoc lekarska, przedstawiajac ulotkg informacyjna lub etykiete.

Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na florfenikol powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)

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

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty

Po podaniu leku moze pojawi¢ si¢ zaczerwienienie odbytu i lekka biegunka. Pobieranie wody przez
zwierzeta moze ulec zmniejszeniu. Niekiedy obserwuje si¢ zaparcie, a kal przybiera barwe

ciemnobrgzowsg. Objawy te utrzymuja si¢ przez krotki czas i nie wptywaja na og6lny stan zdrowia
zwierzat.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu w czasie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Florfenikol nie powinien by¢ podawany jednoczesnie z tiamfenikolem.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Lek podaje si¢ wymieszany z pasza.

Dzienna dawka wynosi 5,0-10,0 mg florfenikolu na kg m.c., co odpowiada 0,25 do 0,5 g produktu na
kg m.c. Zaleznie od wieku zwierzat i zapotrzebowania na pasze¢ nalezy wymiesza¢ 100 do 300 g
florfenikolu z 1 t paszy, co odpowiada 5 do 15 kg produktu na tong paszy.

Leczenie nalezy kontynuowac¢ przez okres 5 dni.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy
odtrutki), jesli konieczne

Po podaniu w paszy dawki 400 ppm obserwowano biegunke niewielkiego stopnia oraz krwawienia z
naczyn krezki.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 20 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, amfenikole.
Kod ATCvet: QI01BA90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Florfenikol jest bakteriostatycznym, syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania.
Dziata na wigkszo$¢ bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, hamujgc synteze biatek w komorce



bakteryjnej. W protoplazmie wigze si¢ z podjednostka rybosomalng 70S, gdzie hamuje aktywno$¢
enzymu peptydylotransferazy. W efekcie dochodzi do hamowania syntezy biatek rybosomalnych
wrazliwych bakterii.

Florfenikol jest pochodng 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 wykazaly, ze florfenikol dziata na liczne patogeny izolowane od $win:
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus
parasuis, Mycoplasma hyopneumoniae, Streptococcus suis.

5.2  WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Florfenikol podany doustnie $winiom jest tatwo i szybko wchtaniany. Po podaniu doustnym
florfenikolu w dawce 5 mg/kg m.c. maksymalne stezenie w osoczu notowano po 1 godz. i wynosito
ono 3 pg/ml, a biodostepnos¢ wynosita 88%. Wysoki poziom florfenikolu notuje si¢ w nerkach,
watrobie, pgcherzu moczowym, ptucach i jelitach. Florfenikol przenika przez barier¢ krew-mozg. W
ptynie moézgowo-rdzeniowym osiaga stezenie 2—4 razy mniejsze niz w osoczu krwi. Okoto potowy
podanej dawki jest wydalane z organizmu w formie niezmienionej, a pozostata cz¢$¢ wydalana jest w
formie metabolitow, gtownie amin. Okres biologicznego péttrwania wynosi 207-302 minuty. Z
organizmu wydalany jest gtéwnie w moczu, a jedynie w niewielkiej ilosci w kale.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po zmieszaniu z pasza: 3 miesigce.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Torebki PETP/AI/PE zawierajace po 100 gi 1 kg produktu.

Pojemniki PP z zamknigciem LDPE zawierajace po 100 gi 1 kg produktu.
Worki papier/PE zawierajace po 10 kg produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto, Stowenia

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

1580/04

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.2004

Data przedtuzenia pozwolenia: 31.03.2017 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJII TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY LUB/I
STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy



