CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Floxyme 50 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

Florfenikol 50 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do podania w wodzie do picia.
Klarowny, bezbarwny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie i metafilaktyka na poziomie grupy w razie wystapienia objawow klinicznych choroby
uktadu oddechowego $win zwigzanej z Actinobacillus pleuropneumoniae oraz Pasteurella
multocida podatnymi na florfenikol. Przed rozpoczeciem leczenia lub metafilaktyki nalezy
potwierdzi¢ wystgpowanie choroby w stadzie

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u knuréw przeznaczonych do rozrodu.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na florfenikol lub ktorgkolwiek z substancji
pomocniczych.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Swinie leczone produktem nalezy podda¢ szczegdlnej obserwacji. W ciagu pieciu dni leczenia nie
nalezy podawac¢ wody do picia niezawierajacej produktu leczniczego do momentu spozycia przez
swinie catej wody do picia zawierajgcej produkt leczniczy weterynaryjny.

Jesli po trzech dniach leczenia nie bedzie oznak poprawy, nalezy zweryfikowaé rozpoznanie i w
razie potrzeby zmienic lek.

W przypadku niewystarczajgcego spozycia wody przez zwierzeta nalezy zastosowac leczenie
pozajelitowe.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach wrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno zosta¢ oparte na lokalnych (na poziomie
regionu, gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych dotyczacych wrazliwosci docelowe;j
bakterii.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynarynego moze przyczyni¢ si¢ do rozpowszechnienia si¢ bakterii opornych na
florfenikol.

Nie uzywac¢ produktu z chlorowana woda.

Leczenie nie powinno by¢ prowadzone dtuzej niz 5 dni.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol lub na glikole polietylenowe powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu i wody do picia zawierajacej produkt leczniczy ze skora i oczami.
Przy pracy z tym weterynaryjnym produktem leczniczym i jego mieszaniu nalezy stosowac¢ §rodki
ochrony indywidualnej obejmujace homologowane rekawice ochronne, kombinezon i okulary
ochronne.

W razie przypadkowego dostania si¢ do oczu natychmiast przemy¢ je woda. W razie kontaktu ze
skorg natychmiast umy¢ narazony obszar i zdjg¢ zanieczyszczong odziez.

W razie wystgpienia objawdw po narazeniu, takich jak wysypka, nalezy niezwlocznie zasiggnaé
porady lekarza i pokaza¢ mu ulotke produktu lub etykiete.

Nie pali¢ papieroséw, nie jes¢ i nie pi¢ podczas pracy z produktem lub mieszania go z wodg do
picia.

Inne $rodki ostroznosci

Obornik leczonych $win powinien by¢ przechowywany przez co najmniej 53 dni, aby zapobiec
jego rozprzestrzenianiu si¢ i wnikaniu w glebe (standardowe postgpowanie w przypadku obornika
pozyskanego z zaktadéw z prosigtami odsadzonymi).

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Czesto notuje si¢ biegunke lub zaczerwienienie/obrzgk okolic odbytu oraz odbytnicy; moze to
dotkna¢ okoto 40% sposrod leczonych zwierzat. Efekty te majg charakter przejsciowy.

W bardzo rzadkich przypadkach mozliwe jest niewielkie zmniejszenie spozycia wody przez
leczone zwierzgta, ciemnobrazowe stolce i zaparcia.

W bardzo rzadkich przypadkach mozliwe jest samoistnie ustgpujgce wypadnigcie odbytnicy.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej 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, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Badania przeprowadzone na zwierzgtach laboratoryjnych nie wykazaty embriotoksycznego i
toksycznego dla ptodu dziatania florfenikolu.

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego u loch w czasie cigzy i laktacji
nie zostalo okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie w wodzie do picia.

Zalecana dawka to 10 ml florfenikolu na kilogram masy ciata na dobe (odpowiednik 0,2 ml
produktu leczniczego na kilogram masy ciala) w wodzie do picia przez pie¢ kolejnych dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy zwierzat, ktore majg by¢ poddane leczeniu,
nalezy wyliczy¢ doktadng ilos¢ produktu weterynaryjnego zgodnie z nastgpujacym wzorem:

X ml produktu na kg $rednia masa ciata (kg) zwierzat, ktdre

m.c. na dobe * " maja by¢ poddane leczeniu X ml produktu na litr
= wody do picia

srednie dobowe spozycie wody na zwierze (litry)

Aby zapewni¢ odpowiednie dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata w celu
uniknigcia podania zbyt matej dawki.

Odpowiednig ilo$¢ wody zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny nalezy przygotowac w
oparciu o dzienne spozycie wody.

Rozcienczy¢ wyliczong taczng objetos¢ weterynaryjnego produktu leczniczego (WPL) woda do
catkowitej objetosci 10 1. Aby zapobiec ryzyku wytracania si¢ florfenikolu w dozowniku, powinno
si¢ unika¢ stosowania wartosci powyzej 0,24 1 PLW/10 1. Jesli obliczenia wykaza wyzsza warto$¢
niz wspomniana, nalezy zmieni¢ kalibracj¢ dozownika (P%).

Odpowiednia ilo$¢ wodnego roztworu produktu lub uprzednio rozcienczonego roztworu produktu
powinna zosta¢ przygotowana w oparciu o dzienne pobranie wody.

Ponizej znajduja sie szczegotowe przyktady:

DLA ZBIORNIKA OGOLNEGO: Aby leczy¢ $winie wypijajace dziennie rownowarto$é 10%
swojej masy ciata dawka 10 mg/kg: dodaj PLW do wody do picia w zbiorniku ogélnym. Uzyj 1 1
PLW na kazde 500 | wody i doktadnie wymieszaj. Odpowiada to st¢zeniu 100 mg/l w wodzie do
picia.

DLA DOZOWNIKA: Dwa wygodne ustawienia dozownika przy stosowaniu florfenikolu w wodzie
do picia to 10%:

Aby leczy¢ stado o facznej masie 5000 kg, ktore wypija rownowarto$¢ 12% swojej masy ciata
dawka 10 mg/kg:

1. Wlej zawarto$¢ 1 | PLW do dozownika.

2. Rozciencz do 60 1 woda do picia.

3. Doktadnie wymieszaj.

4. Ustaw dozownik na 10%

5. Wiacz dozownik.

Aby leczy¢ stado o tacznej masie 5000 kg, ktore wypija rownowartos¢ 10% swojej masy ciata
dawka 10 mg/kg:

1. Wlej zawartos¢ 1 1 PLW do dozownika.

2. Rozciencz do 50 I woda pitna.

3. Doktadnie wymiesza;.

4. Ustaw dozownik na 10%

5. Wiacz dozownik.



Ostrzezenie: W roztworach o stezeniu florfenikolu wyzszym niz 1,2 g na litr wytraca si¢ osad.

Stopien pobrania wody przeznaczonej do leczenia zalezy od szeregu czynnikdéw, w tym od stanu
klinicznego zwierzat oraz lokalnych warunkow, takich jak temperatura otoczenia i wilgotno§¢. W
celu utrzymania prawidtowego dawkowania nalezy monitorowac pobranie wody i w razie potrzeby
dostosowac stezenie florfenikolu. Jesli nie jest mozliwe uzyskanie odpowiedniego stopnia pobrania
wody przeznaczonej do leczenia, zwierzeta nalezy leczy¢ metoda pozajelitows.

Woda do picia zawierajaca produkt leczniczy weterynaryjny powinna by¢ od$wiezana lub
wymieniana co 24 godziny.

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

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ zmniejszenie przyrostu masy ciata, ostabienie
taknienia, okotoodbytniczy rumien i obrzek oraz $wiadczace o odwodnieniu zmiany wartosci
niektorych parametrow hematologicznych i biochemicznych.

4.11  Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 20 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki antybakteryjne do stosowania ogolnoustrojowego

(Amfenikols)
Kod ATCvet: QJO1BA90
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dzialania, nalezagcym do grupy
fenikoli, ktore wykazuja skuteczno$¢ przeciw wigkszosci bakterii Gram-dodatnich i Gram-
ujemnych wyizolowanych od zwierzat udomowionych. Florfenikol hamuje syntez¢ biatek na
poziomie rybosomalnym i dziata bakteriostatycznie. Jednak bakteriobojcze dziatanie wykazano in
vitro przeciw Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida dopiero przy stezeniu
florfenikolu przekraczajagcym MIC przez 12 godzin.

Badania in vitro wykazaty, ze florfenikol jest skuteczny przeciw patogenom bakteryjnym
najczesciej izolowanym w przypadku chorob drog oddechowych u $win, w tym Actinobacillus
pleuropneumoniae 1 Pasteurella multocida.

Opornos$¢ na florfenikol zwigzana jest przede wszystkim z obecnoscig swoistych (np. florR) lub
nieswoistych (np. AcrAB-TolC) pomp wyptywowych. Geny odpowiadajgce tym mechanizmom
zakodowane sg na elementach genomu takich jak plazmidy, transpozony lub kasety genowe.
Mozliwa jest opornos$¢ krzyzowa zwigzana z chloramfenikolem.

W przypadku $win wykazano, ze w izolatach pochodzacych z Europy w 2016 r. podatnos$¢ na
florfenikol bakterii Actinobacillus pleuropneumoniae wynosita okoto 100%, a dla Pasteurella
multocida okoto 99%.

Wartosci MIC90 (2008-2015) dla 4. pleuropneumoniae i P. multocida wynosity 0,5 pg/ml.”

Dla florfenikolu w chorobie uktadu oddechowego $win stezenia graniczne wedtug CLSI (2015)
wynosza: dla szczepow wrazliwych <2 ng/ml, dla $rednio wrazliwych 4 pg/ml i dla opornych > 8
ug/ml.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu $winiom 15 mg/kg w warunkach eksperymentalnych, wchtanianie florfenikolu byto

zroznicowane, ale najwigksze stezenia w osoczu, wynoszace okoto 5 pg/ml, obserwowano po
okoto 2 godzinach od chwili podania. Koncowy okres pottrwania ksztattowat si¢ na poziomie 2 i 3



godzin. Gdy §winie mialy przez 5 dni wolny dostgp do wody zawierajacej produkt w stezeniu
wynoszacym 100 mg florfenikolu na litr, stezenia florfenikolu w osoczu przekraczaty 1 pg/ml
przez caty pigciodniowy okres leczenia, poza dwoma przypadkami, gdy stgzenia te byty przez
krotki czas nizsze niz 1 pg/ml.

Po wchtonieciu i dystrybucji, florfenikol jest przez §winie w znacznym stopniu metabolizowany i
szybko usuwany, gtdwnie w moczu.

Po podaniu $winiom florfenikolu pozajelitowo okazalo sig, ze stezenia w ptucach sg na podobnym
poziomie jak w osoczu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Makrogol 300

6.2 Glowne 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: 18 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja : 24 godziny

Nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego weterynaryjnego w dozownikach zaopatrzonych w
galwanizowane rury przez czas dtuzszy niz 5 godzin.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielkosci opakowan Butelka 1 I; butelka 5 1

Pojemniki Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z zakretka z
HDPE, z uszczelnieniem ,,Polex disk™ i pierscieniem
gwarancyjnym.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ANDERSEN, S.A.

Avda. de la Llana 123
Poligono Industrial “La Llana”
08191 RUBI

Hiszpania



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

2325/14

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21/01/2014

Data przedtuzenia pozwolenia: 09/08/2018

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

27/10/2021

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

STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii



