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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Respiflor 100 mg/ml roztwér do podania w wodzie do picia dla §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Florfenikol..........ccccoovviiiiennnn 100 mg

Substancja pomocnicza:

Sktad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostatych sktadnikow

Makrogol 300

Klarowny roztwor, bezbarwny do zottego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

U $win:

Leczenie i metafilaktyka na poziomie grupy, w ktorej wystepuja objawy kliniczne choréb uktadu
oddechowego $win z towarzyszacg obecnoscig Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella

multocida wrazliwych na florfenikol. Obecnos¢ choroby w stadzie nalezy ustali¢ przed rozpoczgciem
leczenia metafilaktycznego.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u knuréw przeznaczonych do rozrodu.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Leczone $§winie nalezy obja¢ szczegdlng obserwacja. W kazdym z pieciu dni leczenia nie nalezy
podawac¢ wody do picia niezawierajacej weterynaryjnego produktu leczniczego do momentu, az catos¢
wody do picia zawierajacej dzienng dawke weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostanie
przyjeta przez Swinie.

Jesli po trzech dniach nie wystepuja oznaki poprawy, nalezy zweryfikowac¢ diagnoze i w razie
koniecznosci zmieni¢ sposob leczenia.

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ oparte na badaniu wrazliwosci.
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Stosowanie produktu niezgodnie z Charakterystyka Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze
zwigkszy¢ czestos¢ wystgpowania opornosci bakterii na florfenikol.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne oraz lokalne wytyczne dotyczace
prowadzenia terapii antybiotykowe;j.

Leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 5 dni.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac podraznienie skory i oczu.

Florfenikol moze powodowa¢ dziatania niepozadane dotyczace meskiego uktadu rozrodczego, takie
jak kurczenie si¢ jader. Nalezy unikaé bezposredniego kontaktu czystego produktu i wody
zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy ze skorg i oczami.

W czasie pracy z produktem lub podczas jego mieszania nalezy uzywac sprzetu sktadajacego sie z
rgkawic ochronnych, kombinezonu i okular6w ochronnych.

Podczas stosowania lub mieszania weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy jes¢, pi¢ ani
palié.

Po przypadkowym kontakcie produktu z oczami nalezy natychmiast przeptuka¢ je woda. Po
przypadkowym kontakcie produktu ze skéra nalezy natychmiast umy¢ narazone miejsce i zdjaé
wszelka zanieczyszczong odziez.

Ten produkt moze powodowac reakcje nadwrazliwosci (alergiczne) u niektorych osob.

Osoby ze znang nadwrazliwoscig na florfenikol lub glikol propylenowy powinny unika¢ kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

W przypadku pojawienia si¢ niepokojacych objawdw po ekspozycji, takich jak wysypka, nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
etykiete.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien przedostawac si¢ do wod powierzchniowych,
poniewaz ma szkodliwy wptyw na organizmy wodne.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Swinie:
Bardzo czesto (> 1 zwierze/10 BieQU"‘kf_ﬂZ o
leczonych zwierzat): Zaczerwienienie™
Obrzek™?
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Niezna_cany spadek zuzycia wody
okreslona na podstawie dostepnych Zaparcia )
danych): Woypadanie odbytu*

! Okolic odbytu i odbytnicy

2 Dziatania te majg charakter przejSciowy i mogg dotyczy¢ okoto 40 % zwierzat
% Ciemnobrazowe stolce

4 Ustepuje bez leczenia

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wlasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wiasciwe dane kontaktowe znajduja sie
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza i laktacja:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego u loch podczas cigzy i laktacji nie zostato
okreslone. Badania laboratoryjne nie wykazaty zadnego potencjalnego embrio- lub fetotoksycznego
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dziatania florfenikolu. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Plodnosc¢:
Nie stosowa¢ u knuréw przeznaczonych do rozrodu (patrz sekcja 3.3).

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie w wodzie do picia.

10 mg florfenikolu /kg m. c./dobg przez 5 kolejnych dni.

Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedtug ponizszego wzoru:

X ml weterynaryjnego $rednia masa ciata (kg)

produktu/kg m.c./ dziennie X zwierzat, ktore majg by¢
poddane leczeniu =

X ml weterynaryjnego
produktu na litr wody do

— — . . icia
$rednie dzienne spozycie wody na zwierze (litry) P

Odpowiednig ilo$¢ wody z zawierajacg weterynaryjny produkt leczniczy nalezy przygotowac na
podstawie dziennego spozycia wody. Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia. Aby zapobiec przyjeciu zbyt matej, lub zbyt duzej
dawki, leczone zwierzeta nalezy podzieli¢ na grupy o podobnej masie ciata, a dawke obliczy¢
indywidualnie dla kazdej grupy.

Dla zbiornika:

W leczeniu $win pijacych ilos¢ roéwna 10 % swojej masy ciata przy dawce 10 mg/kg: dodaé roztwor
florfenikolu do wody do picia w zbiorniku. Zastosowac¢ jedna butelke (1 1) roztworu florfenikolu na
kazde 1000 1 wody lub uzy¢ pojemnik (5 ) z roztworem florfenikolu na kazde 5000 | wody i
doktadnie wymieszac.

Dla dozownika:

W leczeniu stada 5000 kg swin pijacych ilo$¢ rownag 10 % swojej masy ciata przy dawce 10 mg/kg:

1. Oprozni¢ zawarto$¢ jednej butelki/pojemnika z roztworem florfenikolu w dozowniku i rozcienczyé
ja z woda do picia w nastepujacy sposob:

Butelka/pojemnik | Ilo$¢ wody do picia
1L 100 L
5L 500 L

2. Doktadnie wymieszaé
3. Ustawi¢ dozownik na 10 %
4. Uruchomi¢ dozownik

Ostrzezenia: w przypadku roztworow o stezeniu wyzszym niz 1,2 g florfenikolu na litr moze
wytraca¢ sie osad. Nie uzywac produktu z chlorowang woda.

Pobieranie wody do picia zawierajgcej weterynaryjny produkt leczniczy przez zwierzeta jest zalezne
od kilku czynnikéw, miedzy innymi od ich stanu klinicznego, a takze od lokalnych warunkow, takich
jak temperatura i wilgotno$¢ otoczenia. W celu uzyskania prawidtowego dawkowania pobierana woda
musi by¢ monitorowana, a st¢zenie florfenikolu odpowiednio dostosowane. Jesli nie jest to mozliwe,
zwierzeta nalezy leczy¢ pozajelitowo.
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3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Po podaniu dawki 3-krotnie wigkszej niz zalecana moze wystapi¢ spadek przyrostu masy ciata,
spozycia paszy i wody, zaczerwienienie i obrzek okolic odbytu. Moze takze doj$¢ do zmiany
niektorych parametrow hematologicznych i biochemicznych wskazujacych na odwodnienie.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczgce stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 20 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATC vet: QI01BA90
4.2  Dane farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym lekiem przeciwbakteryjnym o szerokim spektrum dziatania
zaklasyfikowanym do grupy fenikoli, ktore wykazujg aktywno$¢ przeciw wigkszosci Gram-dodatnich
i Gram-ujemnych bakterii izolowanych od zwierzat domowych. Florfenikol dziata przez hamowanie
syntezy biatek na poziomie rybosomalnym i wykazuje dziatanie bakteriostatyczne. Wykazano jednak
dziatanie bakteriobdjcze in-vitro przeciwko Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida
przy stezeniach florfenikolu powyzej minimalnego dziatania hamujacego (MIC) przez okres do

12 godzin.

Badania in-vitro dowiodty, ze florfenikol wykazuje aktywnos$¢ przeciwko patogenom bakteryjnym
izolowanych najczgséciej w chorobach uktadu oddechowego u $wif, w tym przeciwko Actinobacillus
pleuropneumoniae i Pasteurella multocida.

Wartosci MICy florfenikolu przeciw szczepom Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella
multocida wyizolowanym w Czechach (2015-2016) i Stanach Zjednoczonych oraz Kanadzie (2011-
2015) okreslono jako 0,5 pug/ml. W przypadku A. pleuropneumoniae i P. multocida stezenie graniczne
dla opornosci CLSI dla uktadu oddechowego u $win wynosi 8 pg/ml (2013).

Oporno$¢ nabyta na florfenikol wiaze si¢ z kilkoma genami, w tym FloR, ktory odpowiada za
kodowanie pomp usuwajgcych chemioterapeutyk z komorki.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu §winiom przez zgtebnik, w dawce 15 mg/kg w warunkach do$wiadczalnych, absorpcja
florfenikolu byta zmienna, jednak maksymalne stezenie w surowicy w wysokosci okoto 5 pg/ml
osiggano po okoto 2 godzinach po podaniu. Koncowy okres pottrwania wynosit migdzy 2 a 3 godziny.
Po pozostawieniu §winiom przez okres 5 dni wolnego dostgpu do wody z produktem leczniczym
weterynaryjnym w stezeniu 100 mg florfenikolu na litr wody stezenia florfenikolu w surowicy
przekraczaty 1 ng/ml przez caty 5-dniowy okres leczenia za wyjatkiem kilku krotkich okresow spadku
stezenia ponizej 1 pg/ml.

Po zakonczeniu etapu wchianiania i dystrybucji florfenikol jest w znacznym stopniu metabolizowany
przez $§winie, a nast¢pnie ulega szybkiej eliminacji, gldownie wraz z moczem.

Wykazano, ze po pozajelitowym podaniu dawki florfenikolu $winiom, st¢zenia w ptucach sa podobne
do stezen w surowicy.
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5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 Okres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 18 miesigcy.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Okres waznoSci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki i pojemniki z biatego polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z zakretka z HDPE 2z
uszczelnieniem indukcyjnym.

Wielkos$¢ opakowania:
Butelki o pojemnosci 1 1.
Pojemniki o pojemnosci 5 I.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekéw wodnych, poniewaz
jest niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych oraz dla wodnych producentéw pierwotnych
(cyjanobakterii). Nie zanieczyszcza¢ wod powierzchniowych lub rowéw produktem lub zuzytym
pojemnikiem.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadéw dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MEVET S.A.U.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2914/19

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

03/10/2019
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9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

27/06/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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