CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FENFLOR 300 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla swin

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 300 mg

Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Blado zolty do zoltego, przezroczysty, lepki roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie ostrych infekcji uktadu oddechowego wywolanych przez Actinobacillus pleuropneumoniae i
Pasteurella multocida wrazliwych na florfenikol.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u knuréw przeznaczonych do reprodukceji.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczych.

Nie stosowa¢ w przypadku opornosci na substancj¢ czynna.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nalezy przetrze¢ korek przed pobraniem kazdej dawki z butelki. Do podawania uzywaé suchych,
sterylnych strzykawek oraz igiel.

Nie podawac¢ prosigtom o masie ponizej 2 kg.

Stosowanie produktu powinno by¢ potwierdzone badaniami wrazliwosci wykonanymi za pomoca
antybiogramu, nalezy réwniez bra¢ pod uwage oficjalne i lokalne wytyczne dotyczace stosowania
produktdw przeciwbakteryjnych.



Zaleca si¢ stosowanie specjalnych igiel ulatwiajagcych nabieranie z butelki lub strzykawek
automatycznych w celu uniknigcia zbyt czgstego nakluwania korka zamykajacego.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, by unikna¢ przypadkowej samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrécic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Nie stosowaé produktu w przypdaku znanej nadwrazliwosci na florfenikol, glikol propylenowy.

Po przypadkowym kontakcie z okiem nalezy przemy¢ oko duza iloscia czystej wody.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwoscé i stopien nasilenia)

Po podaniu leku moga pojawié¢ si¢, wystepujac u okolo 50% zwierzat zaczerwienienie i/lub obrzek
odbytu i/lub biegunka. Ewentualne zmiany moga by¢ obserwowane przez okres 1 tygodnia.

Po iniekcji moze pojawié si¢ obrzek w miejscu podania utrzymujacy si¢ do 5 dni. Odczyn zapalny w
miejscu podania moze by¢ widoczny do 28 dni po podaniu.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Badania na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaly zadnych dowoddw na toksycznos¢ florfenikolu
wzgledem embrionéw i ploddw.

Jednak badania u $win potwierdzajace bezpieczenstwo stosowania produktu w okresie cigzy i laktacji,
nie byly przeprowadzane. Dlatego stosowanie produktu w tych okresach nie jest zalecane.

4.8 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Brak dostepnych danych.
4.9  Dawkowanie i droga podania

15 mg/kg masy ciata (1 ml na 20 kg) we wstrzyknieciu domiesniowym nalezy podawaé¢ w okolice
karku dwa razy w odstepie 48 godzin, uzywajac suchej i sterylnej igly, rozmiar 16.

W jedno miejsce mozna poda¢ maksymalnie 3 ml preparatu.

Rekomendowane jest leczenie zwierzat we wczesnym stadium choroby oraz wykonanie oceny
skutecznoscei leczenia w ciagu 48 godzin po podaniu drugiej dawki.

Jezeli objawy kliniczne choroby ze strony uktadu oddechowego utrzymuja si¢ po 48 godz. od ostatniej
iniekcji powinno si¢ wzigé pod uwage zmiang postaci lub uzycie innego antybiotyku i kontynuowanie
leczenia do momentu remisji tych objawow.

Masa zwierzgcia powinna by¢ okreslona tak dokfadnie jak to tylko mozliwe, by unikng¢ podania zbyt
niskich dawek.

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

U swin, ktorym podano lek w dawce 3-krotnie wigkszej od zalecanej obserwowano spadek apetytu,
pobrania wody i przyrostow dziennych. Po zastosowaniu dawki 5-krotnie wigkszej od zalecanej
pojawily sig¢ takze wymioty.

4.11 Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 18 dni.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Srodek przeciwbakteryjny
Kod ATCvet: QJ01BA90

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziafania, dzialajgcym na
wiekszos¢ bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych izolowanych od zwierzat domowych.
Florfenikol powoduje hamowanie syntezy biatek w komorce bakteryjnej na poziomie rybosomalnym i
jest bakteriostatykiem. Jednak badania in vitro pokazuja rowniez jego dziatanie bakteriobdjcze w
stosunku do bakterii Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida.

Badania in vitro wykazaly, ze florfenikol dziala na najczgsciej izolowane patogeny powodujace
choroby ukladu oddechowego wu $win. Naleza do nich miedzy innymi: Actinobacillus
pleuropneumoniae i Pasteurella multocida.

Nabyta na florfenikol oporno$¢ warunkowana jest mechanizmem jednokierunkowego
wypompowywania leku z komoérki. Jest ona powiazana z genem floR.

U gatunkow bakterii wrazliwych powyzsza opornoé¢ zostala zidentyfikowana tylko u Pasteurella
multocida.

Moze wystapi¢ opornos¢ krzyzowa w stosunku do chloramfenikolu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po pojedynczym, domig$niowym podaniu zalecanej dawki 15 mg/kg masy ciala, najwyzsze stezenie w
surowicy krwi (Cmax) 2,08 pg/ml wystapito po 2 godzinach (Tmax).

Biologiczny okres pottrwania wynosit 10,37 h.

Po podaniu domigsniowym u swin florfenikol jest szybko wydalany z organizmu, gléwnie z moczem.
Florfenikol jest w znacznym stopniu metabolizowany.

12 do 24 godzin po podaniu domigsniowym, st¢zenie w surowicy krwi utrzymywatlo si¢ na poziomie
powyzej 1 pg/ml.

Stezenie florfenikolu w tkance plucnej odpowiada stgzeniu w surowicy krwi, stosunek stezenia w
plucach do stgzenia w surowicy krwi wynosit okoto 1.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Dwumetylosulfotlenek

Glikol propylenowy

Makrogol 400

6.2  Niezgodnosci 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: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkta oranzowego, typu I zawierajaca 50 ml, 100 ml i 250 ml, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej z kapslem aluminiowym.

1 butelka (50ml) w pudetku tekturowym.
1 butelka (10ml) w pudetku tekturowym.
1 butelka (250ml) w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne S$rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposdb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7.  NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

I§RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto,

Stowenia

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

1875/08

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 21.11.2008 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



