CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 100 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do podania w wodzie do picia

Klarowny, lepki roztwor o barwie zottej do bragzowozobttej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Kura, $winia

4.2. 'Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkoéw zwierzat

Leczenie zakazen wywotywanych przez bakterie wrazliwe na florfenikol:

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

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

Swinie:

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

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje

pomocnicza.
Nie stosowa¢ u knuréw przeznaczonych do rozrodu.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




W miare mozliwosci stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach lekowrazliwosci. Jezeli
nie jest to mozliwe, leczenie powinno opierac si¢ na lokalnym wywiadzie epidemiologicznym,
dotyczacym wrazliwosci danych szczepow bakterii na antybiotyk.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

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

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

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Czgstotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (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 (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty)
Kurczeta: Nie sg znane.

Swinie: Po podaniu leku moze pojawi¢ si¢ zaczerwienienie i/lub obrzek odbytu i/lub biegunka.
Pobieranie wody przez zwierzeta moze ulec zmniejszeniu. Niekiedy obserwuje si¢ zaparcie, a kat
przybiera barwe ciemnobrazowa.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Kury: Nie stosowa¢ u kur w okresie nie$nosci.

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

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stosowac rownoczesnie z tiamfenikolem.
4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Podawac¢ doustnie, w wodzie do picia.

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

ciata).
Leczenie nalezy kontynuowac przez okres 3-5 dni.

Dla wilasciwego wyliczenia dawki nalezy zastosowac¢ ponizszy wzor:

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.



Dla wlasciwego wyliczenia dawki nalezy zastosowac ponizszy wzor:

0,1 ml/kg x catkowita waga $win (kg)

= ml produktu/l wody
Zuzycie wody (1)

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

W celu unikni¢cia nieprawidtowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

Spozycie plynéw jest uzaleznione od wielu czynnikdw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie
ptynéw i odpowiednio dostosowac stgzenie roztworu leczniczego. Jesli jest to niemozliwe (roztwory o
stezeniu przewyzszajacym 10 ml/l moga ulega¢ precypitacji), dzienng dawke nalezy podzieli¢ na dwie
czesci 1 podac je w odstepie 12 godzin.

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

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

4.11. Okres(-y) karencji

Kurczgta: tkanki jadalne - 5 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Swinie: tkanki jadalne - 20 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, amfenikole.
Kod ATCvet: QJI01BA90

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Florfenikol jest bakteriostatycznym, syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania.
Dziata na wiekszo$¢ bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, hamujgc synteze biatek w komorce
bakteryjnej. W protoplazmie wiaze si¢ z podjednostkg rybosomalng 70S, gdzie hamuje aktywno$¢
enzymu peptydylotransferazy. W efekcie dochodzi do hamowania syntezy biatek rybosomalnych
wrazliwych bakterii.

Florfenikol jest pochodng tiamfenikolu. W czasteczce florfenikolu grupa hydroksylowa zostata
zastapiona 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.

5.2.  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Kurczeta:



Po podaniu doustnym pojedynczej dawki florfenikolu wynoszacej 30 mg/kg m.c. najwyzsze stgzenie
W surowicy osiggane jest po 63,1 min i wynosi 3,20 pug/ml, a biodostepnos¢ wynosi 55,3%. Po
podaniu domig$niowym tej samej dawki najwyzsze stg¢zenie w surowicy osiggane jest po 100,4 min. i
wynosi 3,28 ug/ml, a biodostepno$¢ wynosi 96,6%. Po doustnym i domigsniowym podawaniu
florfenikolu przez okres 5 dni w dawce 30 mg/kg m.c. najwyzsze stezenie notowano W nerkach (4,1 i
4,7 ng/g), ptucach (2,8 1 2,9 ng/g), migsniach (2,01 2,4 pg/g), zotei (1,6 1 2,75 pg/g), jelitach (okoto
2,0 ug/g), migsniu sercowym (1,7 1 2,1 ug/g), watrobie (1,51 1,8 ug/g) i §ledzionie (1,31 1,5 ug/g).

Swinie:

Wspdtczynnik dystrybucji u $win po podaniu dozylnym wynosit 863 ml/kg, podczas gdy biologiczny
okres pottrwania wynosit 2,2 h. Po pierwszym podaniu domigsniowym leku maksymalne stezenie
florfenikolu w surowicy wahato si¢ od 3,8 do 13,6 pg/ml, a biologiczny okres pottrwania wynosit
2,5 h. Po drugim domig$niowym podaniu maksymalne st¢zenie florfenikolu w surowicy krwi wahato
si¢ od 3,7 do 3,8 ug/ml. Po podaniu doustnym florfenikolu w dawce 5 mg/kg m.c. maksymalne
stezenie w osoczu notowano po 1 h i wynosito ono 3 pg/ml, a biodostepnos¢ 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 pozostala czes¢
wydalana jest w formie metabolitow, gtdwnie amin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Makrogol 200

6.2. Glowne 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 wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkta oranzowego typu Il zawierajaca 100 ml, z zamkni¢ciem z HDPE 1 pierscieniem
zabezpieczajacym z LDPE oraz miarka PP o pojemnosci 25 ml.

Pojemnik zawierajacy 1 litr produktu, z HDPE z zamknigciem z PP oraz miarka PP o pojemnosci 50
ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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



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

1581/04

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.2004

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNGO

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

Nie dotyczy



