CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Alphaflorosol 100 mg/ml roztwér do podania w wodzie do picia dla kur i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:

Florfenikol 100 mg
Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do podania w wodzie do picia.
Bezbarwny lub prawie bezbarwny, lepki roztwor o lekko charakterystycznym zapachu, wolny od
zanieczyszczen mechanicznych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery) i §winie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Kurczeta:
Leczenie zakazen wywotywanych przez szczepy E. coli wrazliwe na florfenikol.

Swinie:

Leczenie choréb uktadu oddechowego $win, zwiazanych ze szczepami Actinobacillus
pleuropneumoniae lub Pasteurella multocida wrazliwymi na florfenikol. Leczenie choroby Gléssera
wywolywanej przez bakterie Haemophilus parasuis wrazliwe na florfenikol.

Obecnos¢ choroby w stadzie nalezy ustali¢ przed rozpoczgciem leczenia.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u knuréw przeznaczonych do rozrodu.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczone $§winie nalezy obja¢ szczegdlng obserwacjg. W zadnym z pieciu dni leczenia nie nalezy
podawa¢ wody do picia niezawierajacej produktu leczniczego, dopoki cata dzienna porcja wody
zawierajacej produkt leczniczy nie zostanie przyj¢ta przez Swinie.

Jesli po trzech dniach leczenia nie wystapig zadne oznaki poprawy, nalezy zweryfikowa¢ diagnoze
i w razie koniecznos$ci zmieni¢ sposéb leczenia.

W przypadku niedostatecznego poboru wody zwierzgta powinny by¢ leczone pozajelitowo.
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4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach lekowrazliwosci bakterii wyizolowanych od
zZwierzat.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace
zwalczania drobnoustrojow.

Stosowanie produktu w sposéb niezgodny z instrukcjami zawartymi w ChPLW moze prowadzi¢ do
zwigkszenia czestosci wystepowania bakterii odpornych na florfenikol.

Leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 5 dni.

W przypadku niedostatecznego poboru wody zawierajacej produkt leczniczy, zwierzeta powinny by¢
leczone pozajelitowo.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol lub glikole polietylenowe powinny unika¢ kontaktu

z produktem leczniczym weterynaryjnym.

W razie przypadkowego zanieczyszczenia skéry nalezy natychmiast przemy¢ zanieczyszczone miejsce
woda.

Podczas pracy z produktem leczniczym weterynaryjnym nalezy nosi¢ rekawice.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Brak znanych dziatan niepozadanych u kurczat.

U $win podczas leczenia moze wystgpi¢ nieznaczny spadek spozycia wody, ciemnobrazowy kat

1 zaparcia.

Do czesto obserwowanych dziatan niepozadanych, ktére moga wystapi¢ u zwierzat, naleza biegunka
1/lub rumien/obrzek odbytu i okolic odbytu. Dziatania te maja charakter przej$ciowy. U niektérych
zwierzat dotknietych tymi dziataniami moze wystapi¢ wypadanie odbytu, ktdre ustepuje bez
koniecznosci leczenia.

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

- niezbyt czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat),

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat),

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Swinie: Bezpieczefistwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji
nie zostato okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy lub laktacji.

Nie stosowac u knuréw przeznaczonych do rozrodu. Badania na szczurach wykazaty potencjalny
niekorzystny wptyw na uktad rozrodczy samcéw.

Kurczeta: Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dostgpnych danych.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podanie w wodzie do picia.



Kurczeta: 20 mg florfenikolu na kg masy ciata na dobe (odpowiednik 0,2 ml produktu na kg masy
ciala na dobe). Czas trwania leczenia: 5 kolejnych dni.

Swinie: 10 mg florfenikolu na kg masy ciata na dobe odpowiada 10 ml produktu na 100 kg masy
ciata. Czas trwania leczenia: 5 dni.

Podczas leczenia woda zawierajaca produkt leczniczy powinna by¢ jedynym zrédlem wody do picia.
W celu uniknigcia podania zbyt malej dawki leku nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata.

Ilo§¢ pobieranej wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat

i temperatury otoczenia. W celu okre$lenia prawidlowego dawkowania nalezy odpowiednio
dostosowac stgzenie produktu na podstawie faktycznego poboru wody i masy ciata zwierzat
poddawanych leczeniu, wykonujac obliczenia wedlug nastepujacego wzoru:

x ml produktu na kilogram srednia masa ciata (kg)
masy ciata na dobe X zwierzat poddawanych = x ml produktu na litr
leczeniu wody do picia
srednie dobowe spozycie wody (w litrach) na zwierze

Stezenie florfenikolu w wodzie zawierajacej produkt leczniczy nie powinno przekracza¢ wartos$ci
1 gram/litr w celu uniknigcia wytracania sie. Wode do picia zawierajaca produkt leczniczy nalezy
wymienia¢ co 24 godziny.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy dodawa¢ do wody do picia, doktadnie mieszajac az do
catkowitego rozpuszczenia produktu. W celu zapewnienia odpowiedniego poboru wody, zwierzeta
poddawane leczeniu powinny mie¢ wystarczajacy dostep do systemu podawania wody.

Po zakonczeniu okresu podawania leku nalezy doktadnie oczy$ci¢ system podawania wody, aby
unikna¢ pobierania subterapeutycznych ilosci substancji czynne;j.

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

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ spadek przyrostu masy ciata, spozycia pozywienia
i wody, rumien i obrzek okolic odbytu oraz modyfikacja niektérych parametréw hematologicznych
i biochemicznych wskazujaca na odwodnienie.

4.11 Okres(y) karencji

Kury:
Tkanki jadalne: 8 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Swinie:

Tkanki jadalne: 23 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, amfenikole,
florfenikol.

Kod ATC vet: QJ01BA90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania, skutecznym przeciwko

wigkszos$ci bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych izolowanych od zwierzat domowych.
Florfenikol dziata przez hamowanie syntezy biatek na poziomie rybosomalnym i wykazuje dziatanie



bakteriostatyczne. Florfenikol jest pochodna tiamfenikolu. W czasteczce florfenikolu grupa
hydroksylowa zostata zastapiona atomem fluoru.

Badania laboratoryjne potwierdzily dziatanie florfenikolu przeciw patogenom bakteryjnym
najczesciej izolowanym od ptakéw, w tym przeciw Escherichia coli, oraz od §win, w tym przeciw
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida i Haemophilus parasuis.

Opornos¢ na florfenikol wynika gtéwnie z obecnosci pomp efluksowych dziatajacych na konkretna
substancje (np. florR) lub na wiele substancji (np. AcrAB-TolC). Geny odpowiadajace za te
mechanizmy sg kodowane na elementach genetycznych takich jak plazmidy, transpozony lub kasety
genowe. Nabyta opornos¢ na florfenikol jest gtéwnie kodowana przez geny chromosomalne: floR

i cfr. W ciagu ostatnich kilku lat wykryto takze przenoszony plazmid kodujacy oporno$¢ na
florfenikol.

Graniczne warto$ci minimalnego stezenia hamujacego (MIC) dla patogenéw weterynaryjnych (CLSI,
2018):

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida: wrazliwe: < 2 pg/ml, $rednio wrazliwe:

4 ug/ml, oporne: > 8 pg/ml.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Kurczeta: U kurczat maksymalne stezenie w surowicy wynoszace 3,20 pg/ml uzyskano po 63,1 min
od podania pojedynczej doustnej dawki 30 mg florfenikolu na kg masy ciata. Dostgpno$¢ biologiczna
wynosita 55,3%. Florfenikol jest dobrze dystrybuowany w organizmie.

Najwyzsze stezenie tkankowe obserwowano w nerkach (4,1-4,7 pg/g), ptucach (2,8-2,9 ng/g),
miesniach (2,0-2,4 pg/g), z6tci (1,6-2,75 pg/g), jelitach (ok. 2,0 pg/g), miesniu sercowym (1,7—

2,1 pg/g), watrobie (1,5-1,8 pg/g) i $ledzionie (1,3-1,5 pg/g).

Swinie: U $win w przypadku swobodnego dostepu do wody zawierajacej produkt leczniczy
weterynaryjny w stezeniu 100 mg florfenikolu na litr wody przez 5 dni, st¢zenia florfenikolu

w surowicy przekraczaty 1 ug/ml przez caty pieciodniowy okres leczenia z wyjatkiem kilku krétkich
odchylen ponizej 1 pg/ml. Okoto 50% dawki florfenikolu pozostaje w postaci niezmienionej,

a pozostata czeg$¢ jest wydalana z organizmu w postaci metabolitéw (gléwnie jako florfenikolamina)
przede wszystkim z moczem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Makrogol 300 (Glikol polietylenowy)

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 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
Okres waznosci po rozcieficzeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: przechowywac
w temperaturze ponizej 25°C.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielkosci opakowan: Butelka o pojemnosci 1 1.

Pojemnik: Biata butelka z polipropylenu (PP).

Zamkniecie: Zakretka z polipropylenu (PP) z uszczelnieniem indukcyjnym i miarka o pojemnosci
60 ml.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunagé¢ w sposéb zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ALPHA-VET Animal Health Ltd.

H-1194 Budapest

Hofherr A. u. 42.

Tel.: +36/22-516-546

Faks : +36/22-516-546
E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



