CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Florfenikol Vetos-Farma, 26,75 mg/ml, roztwor do podania w wodzie do picia dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Florfenikol — 26,75 mg/ml (2,5 g/100 g)

Substancja pomocnicza:
N-metylopirolidon — 375 mg/ml (35,0 g/100 g)

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do podania w wodzie do picia.
Przezroczysty, lekko zottawy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Florfenikol jest przeznaczony dla kur (z wylaczeniem kur niosek jaj konsumpcyjnych) do leczenia
choréb bakteryjnych uktadu oddechowego i przewodu pokarmowego, wywolywanych przez
drobnoustroje wrazliwe na florfenikol, takie jak:

- tlenowe bakterie Gram-dodatnie: Staphylococcus sp., Bacillus sp., Corynebacterium sp.,
Erysipelothrix rhusiopathiae, Listeria monocytogenes,

- tlenowe bakterie Gram-ujemne: Actinobacillus sp., Bordetella bronchiseptica, Haemophilus sp.,
Brucella canis., Moraxella sp., Pasteurella sp. oraz Enterobacteriaceae — E. coli, Klebsiella sp.,
Proteus sp.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub dowolna substancj¢ pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci patogenow
izolowanych z danego przypadku.

Nieprawidtowe uzycie produktu moze sprzyja¢ selekcji drobnoustrojow opornych na substancje
czynna.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom




W badaniach laboratoryjnych na krélikach i szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-
metylopirolidonu wykazano cechy dziatania szkodliwego dla ptodu. Produktu leczniczego
weterynaryjnego nie powinny podawac kobiety w cigzy ani kobiety, u ktorych podejrzewa si¢ ciazg.
Kobiety w wieku rozrodezym powinny uzywac srodkow ochrony indywidualnej, na ktore sktadaja sie
rekawice, ktore nalezy nosi¢ podczas przygotowywania do podania i podawania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

W czasie wykonywania czynno$ci zwigzanych z podawaniem produktu nalezy zachowaé ostroznosc.
W celu uniknigcia kontaktu z produktem uzywac rekawic i okularéw ochronnych.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na florfenikol powinny unika¢ kontaktu z produktem.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)
Nieznane.
4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSno$ci

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego u kur w czasie niesnosci lub u zwierzat
przeznaczonych do hodowli nie zostatlo okreslone. W badaniach laboratoryjnych na krélikach i
szczurach z zastosowaniem substancji pomocniczej N-metylopirolidonu wykazano cechy dziatania
szkodliwego dla ptodu. Lek nalezy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
stosunku korzysci do ryzyka.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawac¢ leku tacznie z antybiotykami: B-laktamowymi, streptomycyna, erytromycyng oraz
tetracyklinami.

4.9 Dawkowanie i droga (-i) podawania

Podawac¢ z wodg do picia w dawce 7,5 ml na 10 kg mc. (20 mg substancji czynnej na 1 kg mc.)
dziennie, w sposob ciagly przez 5 dni.

Produkt podawa¢ w wodzie do picia; codziennie nalezy przygotowac §wiezy roztwoér. Podczas
leczenia roztwor produktu powinien by¢ jedynym zrodlem wody do picia dla zwierzat, chyba ze
spozycie wody jest wyzsze niz przeliczona objetos¢, wowczas nalezy poda¢ w ciggu dnia dodatkowa
wode niezawierajacg produktu.

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

Spozycie wody jest uzaleznione od wielu czynnikéw, m.in. stanu klinicznego zwierzat, warunkow
otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania, nalezy monitorowac spozycie wody i
odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zastosowac
inny produkt leczniczy weterynaryjny.

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

Przy przedawkowaniu leku obserwowano obrzek oraz zaczerwienienie blony $luzowej odbytu.
4.11 OKkres (-y) karencji
Tkanki jadalne — 21dni.

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

S. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, amfenikole.
Kod ATCvet: QI01BA90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Florfenikol jest antybiotykiem o dzialaniu bakteriostatycznym, inhibitorem syntezy biatek w
komorkach drobnoustrojéw. Mechanizm tego dziatania jest zwigzany z hamowaniem
peptydylotransferazy bakteryjnej. Lek ten utrudnia umiejscowienie konica 3° aminoacylo-tRNA na
rybosomie w obszarze CCA zwigzanym z miejscem A. Uniemozliwia to wla$nie umieszczenie reszty
aminoacylowej w aktywnym centrum peptydylotransferazy. Centrum to znajduje si¢ na podjednostce
wigkszej rybosomu 50S. Dobrg lub bardzo dobra wrazliwo$¢ na florfenikol wykazuja: tlenowe
bakterie Gram-dodatnie: Staphylococcus sp., Bacillus sp., Corynebacterium sp., Erysipelothrix
rhusiopathiae, Listeria monocytogenes oraz tlenowe bakterie Gram-ujemne Actinobacillus sp.,
Bordetella bronchiseptica, Haemophilus sp., Brucella canis., Moraxella sp., Pasteurella sp. oraz
Enterobacteriaceae — E. coli, Klebsiella sp., Proteus sp.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Florfenikol wchtania si¢ dobrze z przewodu pokarmowego oraz z miejsca iniekcji.

Dystrybucja
Florfenikol wiaze si¢ z biatkami osocza w ilosci okoto 20%. Dobrze penetruje tkanki. Zasadniczo

wysokie stezenia florfenikolu po 1 h stwierdza si¢ w nerkach (4,10 pg/g), jelicie cienkim (1,95 ug/g),

ptucach (2,80 ug/g), sercu (1,67 ug/g), watrobie (1,50 ug/g), sledzionie (1,33 pg/g) oraz w migs$niach

(2,00 pg/g). Natomiast stezenia osiggane w tkance mozgowej (0,18 pg/g), szpiku kostnym (0,22 ng/g)
oraz w ttuszczu (0,50 pg/g) sa na nizszym poziomie.

Metabolizm

Florfenikol u kur ulega niewielkim przemianom metabolicznym. Wykazano, ze w wydalinach u
ptakow florfenikol jako substancja macierzysta stanowi 42%, florfenikol-amina — 25%,
florfenikol-diamid kwasu szczawiowego — 5%, florfenikol-alkohol 10%, a pozostate niewielkie pod
wzgledem procentowym frakcje stanowily 3 niezidentyfikowane zwigzki. Nie znaleziono
monochloroflorfenikolu.

Eliminacja

Wykazano, ze w moczu i kale florfenikol jako substancja macierzysta stanowi od 45 do 60%,
florfenikol-amina 11-17%, florfenikol-diamid kwasu szczawiowego mniej niz 10%,
florfenikol-alkohol 1,1%, monochloroflorfenikol 1,9%, a pozostale niezidentyfikowane zwiazki 3%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas octowy 80%

Polisorbat 80

N-metylopyrolidon

Woda

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé¢ 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: 30 dni.
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Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed §wiattem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka PET z zakretka HDPE o pojemno$ci 100 ml.

Butelka HDPE z zakretkg LDPE o pojemnosci 1000 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,VETOS-FARMA” Sp. z o.0.

ul. Dzierzoniowska 21

58-260 Bielawa

tel.: 74/833 74 85-8

fax: 74/833 56 69

e-mail: piotr.okoniewski@vetos-farma.com.pl

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1591/04

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

30.04.2004

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

07.06.2023

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

Nie dotyczy.



