CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Alphaflorovet 20 mg/g premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:

Florfenikol 20 mg

Substancja pomocnicza:

Laktoza jednowodna 965 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy lecznicze;j.

Biaty lub bezowo-biaty proszek o charakterystycznym zapachu; bez mechanicznych zanieczyszczen
bez brytek i grudek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie

4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Do leczenia zakazen u $win, wywotanych przez drobnoustroje Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida i Haemophilus parasuis wrazliwe na florfenikol. Obecnos$¢ choroby w stadzie
nalezy ustali¢ przed rozpoczgciem leczenia.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng, adiuwanty lub dowolna substancj¢
pomocniczg. Nie stosowa¢ w przypadku znanej opornosci na florfenikol.

Nie stosowac¢ u knuroéw przeznaczonych do rozrodu.

Nie stosowac u zwierzat zarodowych.

Patrz punkt 4.7.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Na przyjmowanie paszy leczniczej ma wplyw stopien cigzko$ci choroby. Zwierzeta wykazujace staby
apetyt i/lub staby stan ogdlny powinny by¢ leczone droga pozajelitowa.

4.5 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany w potaczeniu z badaniami lekowrazliwosci; nalezy uwzgledni¢
oficjalne i lokalne zasady dotyczace stosowania srodkow przeciwdrobnoustrojowych. Stosowanie
produktu w sposob niezgodny z instrukcjami zawartymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwigkszenia
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czgstosci wystepowania bakterii opornych na florfenikol oraz moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia
innymi antybiotykami ze wzglgedu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowej. Niniejszy produkt
leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany wylacznie do leczenia zwierzat, U ktoérych rozpoznano
chorobg okreslong we wskazaniu. Premiks jest przeznaczony do wytwarzania statej paszy leczniczej

i nie moze by¢ stosowany sam w sobie.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na florfenikol powinny unika¢ kontaktu z tym produktem leczniczym
weterynaryjnym. W przypadku nieumys$lnego potknigcia lub wdychania produktu leczniczego nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng. Unikad
bezposredniego kontaktu ze skora 1 btonami §luzowymi.

Podczas dodawania premiksu do paszy nalezy stosowac jednorazowa pétmaske oddechowa,
odpowiadajaca europejskiemu standardowi EN 149, lub maske oddechowa wielokrotnego uzytku
odpowiadajaca europejskiemu standardowi EN 140, zaopatrzong w filtr zgodny z norma EN 143,
rekawice odporne na dziatanie $rodkéw chemicznych, kombinezon ochronny i okulary ochronne.
Jesli po narazeniu na kontakt wystapig objawy alergiczne, takie jak wysypka skorna, nalezy
niezwlocznie zasiegnac porady lekarza i pokaza¢ mu ulotke informacyjna. Obrzek twarzy, warg,
powiek, trudnosci z oddychaniem sg juz objawami ciezkimi, ktore wymagaja natychmiastowej
pomocy medycznej.

Podczas pracy z produktem nie nalezy jes¢, pi¢ oraz palié.

Po uzyciu produktu lub paszy leczniczej nalezy doktadnie umy¢ rece woda z mydiem.

4.6  Dzialania niepozadane (czestos¢ i stopien nasilenia)

Do czgsto obserwowanych dziatan niepozadanych naleza biegunka, rumien okolic odbytu i wypadanie
odbytu. Biegunka i rumien okolic odbytu sa przejsciowe i ustgpuja po zakonczeniu leczenia.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regulg:

- bardzo cze¢sto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane),
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

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

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

4.7  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowac w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt moze wykazywa¢ dzialanie antagonistyczne wzgledem tetracyklin i antybiotykow [3-
laktamowych w przypadku jednoczesnego podania. Nie podawaé wraz z innymi fenikolami. Nie
podawac jednoczes$nie z tiamfenikolami.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Do wiaczenia do suchej paszy w zarejestrowanej mieszalni pasz.

Dawkowanie:

10 mg florfenikolu na kg masy ciata (m.c.) (réwnowaznik 500 mg produktu) na dobe, podawane przez
5 kolejnych dni.



Podawanie:
Aby zapewni¢ powyzsza dawke, doktadng ilo§¢ premiksu do paszy nalezy obliczy¢ wedtug
nastepujacego wzoru.

500 mg produktu leczniczego Srednia masa ciata
weterynaryjnego nakg masy X $wini wsrod
ciata na dobe leczonych zwierzat
(kg) = mg produktu leczniczego

) weterynaryjnego na kg paszy
Srednie dobowe spozycie paszy (kg/zwierze)

Podczas przygotowywania paszy leczniczej nalezy uwzgledni¢ masg ciala leczonych zwierzat
i dobowe spozycie paszy. Spozycie paszy zalezy od stanu klinicznego zwierzat, dlatego stosunek
ilosciowy nalezy obliczy¢ na podstawie biezacego spozycia paszy.

Nie mozna go stosowa¢ w dawce innej od przepisanej i przez dtuzszy okres.

Nie nalezy miesza¢ z woda do picia ani z pasza ptynna. Nie rozpyla¢ na peletkach ani ziarnie.
Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciala w celu
unikniecia przedawkowania.

Produkt moze zosta¢ zgranulowany pod dziataniem pary w temperaturze nieprzekraczajacej 85°C.

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

W przypadku dziesieciokrotnego przedawkowania moze by¢ obserwowana lekka biegunka i krwotok
o niewielkiej intensywnosci z tetnic krezkowych.

4.11 Okres(-y) karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 16 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego, amfenikole,
florfenikol
Kod ATC vet: QJI01BA90

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania, skutecznym przeciwko
wigkszosci bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych izolowanych od zwierzat. Florfenikol dziata
bakteriostatycznie poprzez hamowanie syntezy biatek na poziomie rybosomalnym.

Florfenikol jest pochodng tiamfenikolu. W czasteczce florfenikolu grupa hydroksylowa zostala
zastgpiona atomem fluoru. Dzigki temu jest skuteczny przeciwko bakteriom opornym na
chloramfenikol, wytwarzajacym acetylotransferaz¢. Badania laboratoryjne potwierdzity dziatanie
florfenikolu przeciw patogenom bakteryjnym najczgsciej izolowanym od $win, w tym przeciw
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida i Haemophilus parasuis.



W przypadku florfenikolu znane sg 4 mechanizmy opornosci. Opornos¢ na florfenikol wynika
glownie z obecnosci pomp usuwajacych chemioterapeutyk z komorki dziatajacych na konkretng
substancje (np. florR) lub na wiele substancji (np. AcrAB-TolC), ale znana jest rowniez oporno$¢ na
miejscach docelowych (rybosomach), zmniejszona przepuszczalnos¢ oraz inaktywacja enzymatyczna.
Geny odpowiadajace za te mechanizmy sa kodowane na elementach genetycznych takich jak
plazmidy, transpozony lub kasety genowe. Mozliwa jest oporno$¢ krzyzowa z chloramfenikolem.
Nabyta opornos¢ na florfenikol jest gtéwnie kodowana przez geny floR i cfr znajdujace si¢ na
plazmidach lub chromosomach. Gen opornosci cfr wystepujacy u gronkowcow koduje metylaze
rRNA, ktora nadaje skojarzong oporno$¢ na chloramfenikol, florfenikol i klindamycyne. Niedawne
badania pokazuja, ze mutacja ta dodatkowo zapewnia oporno$¢ krzyzowa na pleuromutiliny
(tiamuline i walnemuling), oksazolidinony i streptogramine A. Powstaty fenotyp jest okreslany jako
PhLOPSA. Nie ma innej metylotransferazy rRNA, ktéra sama nadaje oporno$¢ na 5
niespokrewnionych chemicznie *klas antybiotykow.

Pompa usuwajaca chloramfenikol/florfenikol z komorki, kodowana przez floR, zostata wykryta za
pomoca PCR u A. pleuropneumoniae- opornej jednoczesnie na florfenikol i chloramfenikol. PCR
potwierdzita obecnos¢ floR w transformantach i transkoniugantach. U gronkowcow opisano gen fexA,
znajdujacy si¢ na transpozonie Tn558, kodujacy pierwszy, swoisty eksporter
chloramfenikolu/florfenikolu bakterii Gram-dodatnich.

Wyniki fenotypu podatnosci/opornosci sa nastepujace wedlug krajowego programu monitorowania
opornos$ci drobnoustrojow w dziedzinie istotnych patogendow weterynaryjnych w Republice Czeskiej
w latach 2015-2016:

SWINIE:

Actinobacillus pleuropneumoniae

APP: Rok Liczba MIC50 MIC90 C (%) I (%) R (%)
izolatow
Florfenikol | 2015 39 0,5 4 91,9 54 2,7
2016 44 0,5 1 100 0 0
Pasteurella multocida
PM: Rok Liczba MIC50 MIC90 C (%) I (%) R (%)
izolatow
Florfenikol | 2015 31 0,5 1 100 0 0
2016 41 0,5 2 95,2 2,4 2,4

Graniczne warto$ci minimalnego stezenia hamujacego (MIC) dla patogenoéw weterynaryjnych (CLSI,

2018):

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida: wrazliwe: < 2 pug/ml, $rednio wrazliwe:
4 pg/ml, oporne: > 8 pg/ml.

Te graniczne wartos$ci sa rOwniez stosowane w przypadku Haemophilus parasuis (dla tego patogenu
nie ma granicznych warto$ci zatwierdzonych przez CLSI).

Oparte na pismiennictwie dane wrazliwosci H. parasuis sugeruja, ze bezwzgledna wigkszos¢
szczepow jest podatna na florfenikol 1 wzorzec ten nie zmienit si¢ przez ostatnie 15 lat. Wickszos¢
popularnych wartosci MIC w ciggu ostatnich 5 lat (podobnie jak w ciggu ostatnich 15) miesci si¢ w

zakresie 0,25-0,5 ug/ml.




5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu $winiom przez zglebnik w stezeniu 10 mg/kg w warunkach do$wiadczalnych, wchtanianie
florfenikolu byto zmienne, ale maksymalne stezenia w surowicy wynoszace okoto 5 pg/ml osiagnigto
okoto 3 godziny po podaniu. Koncowy okres pottrwania wynosit miedzy 3 i 4 godziny. Gdy $winie
miaty swobodny dostep do paszy z florfenikolem (premiks do sporzadzania paszy leczniczej) przez 5
dni przy zalecanej dawce 10 mg/kg, stezenia florfenikolu w surowicy przekraczaty 1 pg/ml przez
ponad 16 godzin kazdego dnia leczenia. Florfenikol jest dobrze wchianiany przy podaniu doustnym i
po dystrybucji jest szybko eliminowany w moczu i kale w stosunku 3:1. Czgé¢ jest wydzielana
niezmieniona, a reszta jest metabolizowana do 5 gléownych metabolitéw. Po pozajelitowym podaniu
florfenikolu §winiom wykazano, ze stezenia w plucach sa podobne do stezen w surowicy. Po
pojedynczej dawce 10 mg florfenikolu/kg m.c. wymieszanego z pasza dla $win na czczo, maksymalne
stezenie w surowicy wynoszace okoto 7,4 pg/ml osiagnieto w ciagu 1 godziny po podaniu. Koncowy
okres pottrwania wynosit okoto 2,8 godziny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Krzemionka, koloidalna bezwodna

6.2 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznoSci

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 6 tygodni

Okres waznos$ci po dodaniu do pokarmu lub peletek z pasza: 1 miesigc

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Trojwarstwowy worek papierowy z wewnetrzng warstwa polietylenowa, zawierajacy 10 kg premiksu
do sporzadzania paszy leczniczej.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
Z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

ALPHA-VET Veterinary Ltd.

H-1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.

Numer telefonu: +36/22-516-408

Numer faksu (opcjonalnie): +36/22-516-416
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.






