ULOTKA INFORMACYJNA

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

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Andersen S.A. Avda. de la Llana, 123 08191 Rubi (Hiszpania)

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratorios Maymo S.A. Poligono Industrial Can Pelegri C/ Ferro, 9. 08755 Castellbisbal
(Hiszpania)

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Florfenikol 50 mg/ml
Makrogol 300

4. WSKAZANIA LECZNICZE

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.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u knuréw przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowa¢ w przypadku wczesniejszych reakcji alergicznych na florfenikol lub ktorgkolwiek z
substancji pomocniczych.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek z substancji
pomocniczych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Czesto notuje si¢ biegunke lub zaczerwienienie/obrzek 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 zwierzeta, ciemnobrazowe stolce i zaparcia.

W bardzo rzadkich przypadkach mozliwe jest samoistnie ustgpujace wypadnigcie odbytnicy.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regulg:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(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, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce
informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza
weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA -DI SPOSOB PODANIA

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 ilo$¢ produktu weterynaryjnego zgodnie z nastepujacym wzorem:

X ml produktu na kg srednia masa ciata (kg) zwierzat, ktore

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

srednie dobowe spozycie wody na zwierzg (litry)

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

Odpowiednig ilo$¢ wody zawierajgcej produkt leczniczy weterynaryjny nalezy przygotowaé 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 wyzszg 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 znajdujg si¢ szczegdlowe przyktady:

DLA ZBIORNIKA OGOLNEGO: Aby leczy¢ $winie wypijajace dziennie rownowarto$¢ 10%
swojej masy ciata dawka 10 mg/kg: dodaj PLW do wody do picia w zbiorniku ogélnym. Uzyj 1 1
PLW na kazde 500 1 wody i doktadnie wymieszaj. Odpowiada to stezeniu 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 tacznej masie 5000 kg, ktore wypija rownowarto$é 12% swojej masy ciala
dawka 10 mg/kg:

1. Wlej zawartos¢ 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 rownowartosé 10% swojej masy ciala
dawka 10 mg/kg:

1. Wlej zawartos¢ 1 1 PLW do dozownika.

2. Rozciencz do 50 1 woda do picia.

3. Doktadnie wymieszaj.

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 czynnikow, w tym od stanu
klinicznego zwierzat oraz lokalnych warunkow, takich jak temperatura otoczenia i wilgotnos¢. 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 pozajelitowa.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Woda przeznaczona do leczenia powinna by¢ jedynym zrédtem wody do picia.

W zwiazku ze sposobem podawania oraz tym, ze pobranie wody zalezne jest od klinicznego stanu
zwierzecia i pory roku, w celu zapewnienia prawidlowego dawkowania stgzenie Srodka
bakteriob6jczego winno by¢ dostosowane do dziennego pobrania wody.

Woda do picia przeznaczona do leczenia powinna by¢ od$wiezana lub wymieniana co 24 godziny.

10. OKRES(Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: 20 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA:

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni
Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do...

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA:

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Swinie leczone produktem nalezy podda¢ szczegdlnej obserwacji. W ciagu pigciu dni leczenia nie
nalezy podawac¢ wody do picia niezawierajacej produktu leczniczego do momentu spozycia przez
$winie calej wody do picia zawierajacej produkt leczniczy weterynaryjny.

Jesli po trzech dniach leczenia nie bedzie oznak poprawy, nalezy zweryfikowac rozpoznanie i w
razie potrzeby zmieni¢ lek.




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

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania:

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach wrazliwo$ci bakterii wyizolowanych od
zwierzat. Jesli nie jest to mozliwe, leczenie powinno zosta¢ oparte na lokalnych (na poziomie
regionu, gospodarstwa) informacjach epidemiologicznych dotyczgcych wrazliwosci docelowej
bakterii.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjami podanymi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego 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 osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Osoby ze znang nadwrazliwos$cig na florfenikol lub na glikole polietylenowe powinny unikac
kontaktu z tym 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 stosowa¢ $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 zdjac¢ zanieczyszczong odziez.

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

Nie pali¢ papieroséw, nie jes¢ 1 nie pi¢ podczas pracy z produktem lub mieszania go z woda do
picia.

Cigza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie ciazy i laktacji.

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

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ zmniejszenie przyrostu masy ciata, ostabienie
taknienia, okotoodbytniczy rumien i obrzek oraz swiadczace o odwodnieniu zmiany wartosci
niektorych parametrow hematologicznych i1 biochemicznych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny oraz jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

27/10/2021



15. INNE INFORMACJE

Wylacznie dla zwierzat

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
Roztwor do podania w wodzie do picia.

Wielkosci opakowan

Butelka 111 butelka 5 1

Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z zakretka z HDPE, z uszczelnieniem ,,Polex
disk” i pierScieniem gwarancyjnym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2325/14
Nr serii:

Termin waznoSci:



