OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM —-ETYKIETO-
ULOTKA

Butelki o pojemnos$ci 500 ml, 11i pojemniki o pojemnosci 51

1. Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie
serii, jesli jest inny

Podmiot odpowiedzialny:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 BARCELONA

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Hiszpania

2. Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego

Nifencol 100 mg/ml roztwodr do podania w wodzie do picia dla $win
Florfenikol

3. Zawarto$¢ substancji czynnej (-ch) i innych substancji

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Florfenikol 100 mg

Klarowny roztwor, bezbarwny do zoéttego.

4. Posta¢ farmaceutyczna

Roztwér do podania w wodzie do picia.

5. Wielkosé opakowania

500 ml
11
51

6. Wskazania lecznicze

U $win:

Leczenie i metafilaktyka w przypadku chorob uktadu oddechowego $win z towarzyszaca obecnoscia
Actinobacillus pleuropneumoniae 1 Pasteurella multocida wrazliwych na florfenikol. Obecnos¢
choroby w stadzie nalezy ustali¢ przed rozpoczg¢ciem stosowania metafilaktycznego.



7. Przeciwwskazania

Nie stosowac u knuréw docelowo rozptodowych.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

8. Dzialania niepozadane

Podczas stosowania leczenia moze wystapi¢ nieznaczny spadek zuzycia wody przez zwierzgta, moga
pojawi¢ si¢ ciemnobrazowe stolce i1 zaparcia.

Do czesto obserwowanych dziatan niepozadanych nalezy biegunka i/lub zaczerwienienie/obrzegk
okolic odbytu i odbytu, co moze dotyczy¢ okoto 40 % zwierzat. Dziatania te majg charakter
przejsciowy. U kilku zwierzat objetych opisanymi dzialaniami niepozadanymi moze wystapic
wypadanie odbytu, ktore ustepuje bez koniecznosci leczenia.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatania niepozadane)

- czgsto (wigcej 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).

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

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania www.urpl.gov.pl

9. Docelowe gatunki zwierzat

Swine

10. Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposéb podania

Podawanie w wodzie do picia. 10 mg florfenikolu na kg masy ciata na dob¢ w wodzie do picia (co
odpowiada 0,1 ml produktu/kg m.c.) przez 5 kolejnych dni.

Na podstawie zalecanej dawki, liczby oraz wagi zwierzat poddawanych leczeniu, doktadng dziennie
stosowang ilo$¢ produktu weterynaryjnego nalezy obliczy¢ wedlug nastepujacego wzoru:

X ml produktu $rednia masa ciata (kg) X ml produktu
weterynaryjnego/ kg zwierzat poddawanych weterynaryjnego na
mc./dziennie x leczeniu = litr wody do picia
$rednie dzienne spozycie wody (w litrach) na

ZWierze

11.  Zalecenia dla prawidlowego podania

Odpowiednia ilo$¢ wody z lekiem nalezy przygotowaé na podstawie dziennego spozycia wody. W
celu zapewnienia prawidtowego dawkowania masa ciata powinna zosta¢ okreslona tak doktadnie, jak
jest to mozliwe. 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.



W przypadku zbiornika:

W leczeniu §win pijacych ilos¢ rowng 10 % swojej masy ciala przy dawce 10 mg/kg: doda¢ roztwor
florfenikolu do wody do picia w zbiorniku. Zastosowa¢ jedna butelke (500 ml) roztworu florfenikolu
na kazde 500 1 wody, jedna butelke (1 1) roztworu florfenikolu na kazde 1000 1 wody lub uzy¢
pojemnik (5 1) z roztworem florfenikolu na kazde 5000 1 wody i doktadnie wymieszac.

W przypadku dozownika:

W leczeniu $win pijacych ilos¢ rowna 10 % swojej masy ciata przy dawce 10 mg/kg:

1. Opro6zni¢ zawartos¢ jednej butelki/pojemnika z roztworem florfenikolu w dozowniku i rozcienczy¢
ja z wodg do picia w nastgpujacy sposob:

Butelka/pojemnik | Ilo§¢ wody do picia
500 ml 501

11 1001

51 5001

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

Ostrzezenie: w przypadku roztwordw o stezeniu wyzszym niz 1,2 g florfenikolu na litr moze
wytracac si¢ osad. Nie uzywac produktu z chlorowang woda.

Pobieranie wody zawierajacej lek przez zwierzeta jest zalezne od kilku czynnikow, miedzy innymi od
ich stanu klinicznego, a takze od lokalnych warunkoéw, takich jak temperatura i wilgotno$¢ otoczenia.
W celu uzyskania prawidtowego dawkowania pobierana woda musi by¢ monitorowana, a st¢zenie
florfenikolu odpowiednio dostosowane. Jesli, z jakiego$ powodu, uzyskanie wystarczajacego
pobierania wody zawierajacej lek nie jest mozliwe, zwierzeta nalezy leczy¢ pozajelitowo.

12.  Okres karencji

Okres karencji: tkanki jadalne: 20 dni.

13. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po uptywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

14. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczone $winie nalezy obja¢ szczegoblng obserwacja. W kazdym z pigciu dni leczenia nie nalezy
podawac¢ wody do picia niezawierajgcej leku do momentu, az calos¢ wody do picia zawierajace;j
dzienng dawke leku nie zostanie przyjeta przez Swinie.

Jesli po trzech dniach nie wystepujg oznaki poprawy, nalezy zweryfikowaé diagnoze i w razie
konieczno$ci zmieni¢ sposob leczenia.

W przypadku niedostatecznego poboru wody zwierzeta powinny by¢ leczone pozajelitowo

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniu wrazliwos$ci bakterii izolowanych od chorych
zwierzat.




Stosowanie produktu niezgodnie z charakterystyka produktu leczniczego weterynaryjnego moze
zwigkszy¢ czestos¢ wystepowania opornosci bakterii na florfenikol.

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

Leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 5 dni.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Ten produkt moze powodowaé nadwrazliwosé. Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol lub
substancje pomocnicze powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.
Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu produktu i wody zawierajacej produkt ze skora i oczami
W czasie pracy z produktem lub podczas jego mieszania nalezy uzywac sprzetu sktadajacego si¢ z
rgkawic ochronnych z homologacja, kombinezonu i okularéw ochronnych

Po przypadkowym kontakcie produktu z oczami nalezy natychmiast przeplukac je woda.

Po przypadkowym kontakcie produktu ze skorg nalezy natychmiast umy¢ narazone miejsce i zdjac
zanieczyszczong odziez

W przypadku pojawienia si¢ niepokojacych objawow po ekspozycji, takich jak wysypka, nalezy
niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
etykiete.

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

Inne $rodki ostroznosci

Aby zapobiec wszelkim niekorzystnym skutkom wywieranym na glony oraz potencjalnemu
zanieczyszczeniu wod gruntowych, obornika pochodzacego od $win leczonych nie wolno rozlewa¢ na
grunty bez rozcienczenia obornikiem pochodzacym od $win nieleczonych. Obornik pochodzacy od
leczonych §win musi zosta¢ rozcieficzony z co najmniej 5-krotnoscig wagi obornika $win
nieleczonych przed rozprowadzeniem na uzytki rolne.

Cigza i laktacja

Badania laboratoryjne florfenikolu u zwierzat laboratoryjnych nie wykazaty zadnych dowodow
potencjalnego dziatania toksycznego na zarodek ani na ptod.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy 1 laktacji u
macior nie zostato okreslone.

Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Brak dostgpnych danych.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki)
W przypadku przedawkowania moze wystgpi¢ spadek przyrostu masy ciata, spozycia paszy i wody,
zaczerwienienie i obrzgk okolic odbytu. Moze takze doj$¢ do zmiany niektérych parametrow
hematologicznych i biochemicznych wskazujgcych na odwodnienie.

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

15. Specjalne SrodKki ostroznos$ci dotyczgace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw, jesli ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produkt nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz jest niebezpieczny dla ryb i
innych organizméw wodnych.

16. Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany etykieto-ulotki

6




17. Inne informacje

Wielkos$ci opakowan: butelki o pojemno$ci 500 ml,1 1 i pojemniki o pojemnosci 5 1
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

18. Napis “Wylacznie dla zwierzat” oraz warunki lub ograniczenia dotyczace dostawy i
stosowania, jesli dotyczy

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

19. Napis “Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci”

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

20. Termin waznoSci serii

Termin waznos$ci (EXP)

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiagce
Zawarto$¢ otwartego opakowania zuzy¢ do ......

21. Numer(-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

2376/14

‘ 22. Numer serii

Nr serii (Lot)



