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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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s \1\.;5‘ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

&@ * " Alphaﬂorosol 100 mg/ml solutie pentru utilizarea in apa de baut pentru gaini si porcine

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml contine:
Substanti activa:

Florfenicol 100 mg

Excipienti:

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru utilizarea in apa de baut.
Solutie vascoasa incolori sau aproape incolord, cu miros ugor caracteristic, fard impuritéti mecanice.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Gaini (pui de came) si porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La gdini:
Tratamentul infectiilor provocate de tulpini de E.coli susceptibila la florfenicol.

La porcine:
Tratamentul afectiunilor respiratorii porcine asociate cu Actinobacillus pleuropneumonige sau

Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol. Tratamentul bolii Glésser provocate de Haemophilus
parasuis susceptibila a florfenicol.

Inainte de initierea tratamentului trebuie stabilitd prezenta bolii in cadrul efectivului respectiv.
4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru vieri de prasila.
Nu se utilizeazi In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Porcii tratati trebuie supravegheati atent. In fiecare dintre cele cinci zile de tratament, nu se va oferi
api care nu contine medicament decat dupd ce porcii au consumat toatd cantitatea zilnica de apa
tratatd.

Daca dupd trei zile de tratament nu se observd semne de imbunatatire, diagnosticul trebuie reanalizat
si, dacd este necesar, se va schimba tratamentul.

fn cazul unui consum insuficient de ap3, animalele trebuie tratate parenteral.



4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animal..

In timpul utilizarii produsului se va tine cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Utilizarea produsului in afara indicatiilor din Rezumatul caracteristicilor produsulu1 poate duce la
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la florfenicol.

Tratamentul nu va depdsi S zile.

in cazul unui consum insuficient de apa tratament, animalele trebuie tratate parenteral.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau polietileniglicoli trebuie si evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

In cazul contaminarii cutanate accidentale, a se clati cu apa.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtate manusi.

4.6  Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Nu se cunosc reactii adverse la giini.

La porci se poate observa pe durata tratamentului o ugoard reducere a consumului de apa, materii
fecale de culoare maron inchis si constipatie.

Reactiile adverse observate frecvent sunt diaree si/sau eritem/edem perianal si rectal care ar putea
afecta animalele. Aceste efecte sunt tranzitorii. La putine dintre animalele afectate, se poate observa
prolaps rectal, care se remite fara tratament.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Porci: Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Nu
este recomandatd utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie.

Nu se utilizeaza pentru vieri de prasild. Studiile la sobolan au evidentiat semne de reactii adverse
potentiale asupra sistemului reproducator masculin.

Géini: Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd date disponibile.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru utilizarea in apa de baut.

Gaini: 20 mg florfenicol / kg greutate corporala pe zi (echivalent cu 0,2 ml produs/kg/zi). Durata
tratamentului: 5 zile consecutive.

Porci: 10 mg florfenicol / kg greutate corporald pe zi corespund la 10 ml produs/100 kg greutate
corporald. Durata tratamentului: 5 zile.
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x ml produs/ kg greutate greutatea corporald medie
corporali pe zi X (kg) a animalelor care = x ml produs /litru de
trebuie tratate apd de baut
consum zilnic mediu de apa (1) / animal

Concentratia de florfenicol in apa tratatd nu trebuie si depaseascd 1 gramy/litru, pentru a evita formarea
de precipitat. Apa de baut tratati trebuie inlocuita la fiecare 24 de ore.

Produsul medicinal veterinar trebuie adiugat in apa de baut prin amestecare pand cind se dizolva
complet. Pentru a asigura consumul adecvat de apa, animalele trebuie si beneficieze de acces
nerestrictionat la sursa de apé.

Sursa de api trebuie curdtatd adecvat dupa incheierea perioadei de tratament pentru a evita consumul
unor cantititi mai mici decét cele terapeutice de substantd activa.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

In caz de supradozare, este posibil si se observe esecul cresterii in greutate, sciderea consumului de
alimente si ap3, eritem si edem peri-anal si modlﬁcarea valorllor unora dintre parametrii hematologici
si biochimici care indica prezenta deshidratérii.

4.11 Timp de asteptare

Géini:

Carne si organe: 8 zile.

Nu se utilizeazi la pisarile care produc oud sau care vor produce oud pentru consum uman.
Porci:

Carne si organe: 23 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Agenti antibacterieni pentru utilizare sistemica, Amfenicoli, florfenicol.
Codul veterinar ATC: QJO1BA90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Florfenicol este un antibiotic sintetic cu spectru larg care prezintd activitate impotriva majoritatii
tulpinilor bacteriene Gram-pozitive si Gram-negative izolate de la animale domestice. Actiunea
florfenicolului constid in efectul inhibitor asupra sintezei proteinelor la nivel ribozomal i este
bacteriostatica. Florfenicol este un derivat de tiamfenicol, in care fluorul substituie gruparea hidroxil.
Studiile de laborator au confirmat activitatea florfenicolului impotriva bacteriilor patogene izolate cel
mai frecvent la pasdri, inclusiv Escherichia coli, si la porcine, inclusiv Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Haemophilus parasuis.

Rezistenta la florfenicol este in principal consecinta prezentei pompelor de eflux specifice (de
exemplu, florR) sau asociatd mai multor substante (de exemplu, AcrAB-TolC). Genele care corespund
acestor mecanisme sunt codificate pe elemente genetice cum ar fi plasmide, transpozoni sau secvente
genice modulare. Rezistenta dobandita la florfenicol este codificata in principal de genele floR si cfr.
in ultimii ani s-a depistat de asemenea si existenta unei plasmide care codificd pentru rezistenta
transmisibila la florfenicol.



Valorile corespunzitoare concentratiei minime inhibitorii (CMI) pentru patogenii din aria veteri
CLS, 2018): R
Actinobacillus  pleuropneumoniae, Pasteurella multocida: sensibilitate: <2 pg/ml, sensibilitat® "“*—:—»_-f,
intermediard: 4 ug/ml, rezistentd: >8 pug/ml. '

5.2 Particularititi farmacocinetice

Gaini: Dupd administrarea la giini, o doza orala de 30 mg florfenicol / kg a atins concentratia serici
maxima de 3,20 pg/ml in interval de 63,1 minute dupa administrare. Biodisponibilitatea orali a fost
de 55,3%. Florfenicol este bine distribuit in organism.

Nivelurile tisulare maxime au fost masurate in rinichi (4,1 — 4,7 pg/g), pliméni (2,8 — 2,9 ug/g),
muschi (2,0 - 2,4 pg/g), secretie biliara (1,6 — 2,75 ug/g), intestin (aprox. 2,0 ug/g), miocard (1,7 — 2,1
ug/g), ficat (1,5 - 1,8 pg/g) si splina (1,3 — 1,5 pg/g).

Porci: Cénd porcii au avut acces liber timp de 5 zile la api tratatd cu produsul medicinal veterinar in
concentratie de 100 mg florfenicol per litru de apd, concentratiile serice de florfenicol au depisit 1
pg/ml pe toatda durata celor 5 zile de tratament cu exceptia a doua scurte variatii sub 1 ug/ml.
Florfenicol ramane nemodificat in proportie de aproximativ 50%, iar restul este excretat din organism,
in principal in urind, sub forma de metaboliti (in principal florfenicol-amina).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Macrogol 300 (Polietilenglicol)

6.2  Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 30°C.

A nu se refrigera sau congela.

Conditii de pastrare dupd prima deschidere a ambalajului primar : a se pastra la temperaturd mai mica
de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Dimensiuni de ambalaj: Flaconde 1 1.
Flacon din polipropileni (PP) de culoare alba.

Sistem de inchidere: Capac cu ingurubare din PP cu termosigiliu si masura dozatoare de 60 ml.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.
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7. _ DE}INATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

E-mail: alpha-vet@alpha-vet.hu

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 21.12.2021

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

<{LL/AAAA}>

<{ZZ/LLIAAAA}>

<{ZZ luna AAAA}>

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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orosol 100 mg/ml solutie pentru utilizarea in apa de baut pentru gaini si porcine
Florfenicol

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanti activa: Florfenicol 100 mg /ml.

3.  FORMA FARMACEUTICA

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 litru.

B

SPECII TINTA

Gdini (pui de carne) si porcine.

| 6.  INDICATIE (INDICATII)
| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

8.

TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare

Géini:

Carne si organe 8 zile.

Nu se utilizeazi la pasirile care produc oud sau care vor produce oud pentru consum umarn.
Porci:

Carne si organe: 23 zile.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupi deschidere, se utilizeaza in timp de 28 de zile.
Dupa deschidere, se utilizeaza in timp de 24 de ore.



11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mici de 30°C.
A nu se refrigera sau congela.

Conditii de pastrare dupa prima deschidere a containerului: a se pistra la temperaturi mai mica de
25°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” \

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

ALPHA-VET Animal Health Ltd.
H-1194 Budapesta , Hofherr A. u. 42.
Ungaria

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ‘

Serie {numar}
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B. PROSPECT



PROSPECT:

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS DACA SUNT DIFERITE

Detinétorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

ALPHA-VET Animal Health Ltd., H-1194 Budapesta, Hofherr A. u. 42. Ungaria.
2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Alphaflorosol 100 mg/ml solutie pentru utilizarea in apa de baut pentru gaini si porcine
Florfenicol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

1 ml contine:

Substantii activi:

Florfenicol 100 mg

Excipienti: Macrogol 300 (Polietilenglicol).

Solutie vascoasa incolora sau aproape incolora, cu miros usor caracteristic, fara impurititi mecanice.

4. INDICATIE (INDICATII)

La gdini:
Tratamentul infectiilor provocate de tulpini de £.coli susceptibila la florfenicol.

La porcine:
Tratamentul afectiunilor respiratorii porcine asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae sau

Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol. Tratamentul bolii Glésser provocate de Haemophilus
parasuis susceptibila la florfenicol.

Inainte de initierea tratamentului trebuie stabilita prezenta bolii In cadrul efectivului respectiv.
5.  CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza pentru vieri de prasila.
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daci observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbomv@icbmv.ro}.

7. SPECII TINTA
Giini (pui de carne) si porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru utilizarea in apa de béut.

Gaini: 20 mg florfenicol / kg greutate corporala pe zi (echivalent cu 0,2 ml produs/kg/zi). Durata
tratamentului: 5 zile consecutive.

Porci: 10 mg florfenicol / kg greutate corporald pe zi corespund la 10 ml produs/100 kg greutate
corporald. Durata tratamentului: 5 zile.

Pe durata tratamentului apa tratati trebuie sa fie singura sursa de apd de baut.

Pentru a evita subdozarea se va determina cu maxima precizie greutatea corporala.

Consumul de apd tratati depinde de starea clinicd a animalelor §i de temperatura mediului
inconjuritor. Pentru a obtine doza corectd, concentratia de produs trebuie ajustatd corespunzitor pe
baza consumului real de api si a greutdtii corporale a animalelor tratate folosind formula de calcul care

urmeaza:
x ml produs/ kg greutate greutatea corporald medie
corporald pe zi X (kg) a animalelor care = x ml produs /litru de

trebuie tratate apa de baut
consum zilnic mediu de apa (1) / animal

Concentratia de florfenicol in apa tratatd nu trebuie si depaseasca 1 gram/litru, pentru a evita formarea
de precipitat. Apa de baut tratatd trebuie inlocuita la fiecare 24 de ore.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Produsul medicinal veterinar trebuie addugat in apa de biut prin amestecare pand cand se dizolva

complet. Pentru a asigura consumul adecvat de apa, animalele trebuie si beneficieze de acces
nerestrictionat la sursa de apa.



Sursa de api trebuie curatatd adecvat dupa incheierea perioadei de tratament pentru a evita co
unor cantitati mai mici decét cele terapeutice de substant3 activa.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Pui: carne si organe: 8 zile.
Nu se utilizeaza la pasirile care produc oui sau care vor produce oud pentru consum uman.
Porc: came si organe: 23 zile.

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si Indemana copiilor.

A se pistra la temperaturd mai mici de 30°C.

A nu se refrigera sau congela.

Dupé prima deschidere a ambalajului primar a se pastra la temperaturd mai mici de 25°C.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe flacon dupd EXP. Data expirarii
se referd la ultima zi din acea una.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

Perioada de valabilitate dupd diluare conform indicatiilor: 24 de ore.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti:

Porcii tratati trebuie supravegheati atent. In fiecare dintre cele cinci zile de tratament, nu se va oferi
apd care nu confine medicament decat dupd ce porcii au consumat toati cantitatea zilnici de apa
tratata.

Daca dupd trei zile de tratament nu se observa semne de imbunatatire, diagnosticul trebuie reanalizat
si, dacd este necesar, se va schimba tratamentul.

In cazul unui consum insuficient de apd, animalele trebuie tratate parenteral.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animal. .
In timpul utilizarii produsului se va tine cont de politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Utilizarea produsului in afara indicatiilor din Rezumatul caracteristicilor produsului poate duce la
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la florfenicol.

Tratamentul nu va depési 5 zile.

In cazul unui consum insuficient de apa medicamentata, animalele trebuie tratate parenteral.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la florfenicol sau polietileniglicoli trebuie si evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

In cazul contamindrii cutanate accidentale, a se clati cu apa.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtate manusi.

Gestatie si lactatie:

Porci: Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Nu
este recomandatd utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie.

Nu se utilizeazd pentru vieri de prasila. Studiile la sobolan au evidentiat semne de reactii adverse
potentiale asupra sistemului reproducitor masculin.

Gaini: Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu existd date disponibile.
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“In oai;.\dé supradozare, este posibil sd se observe stagnarea cresterii in greutate, scdderea consumului

- de -alimente si apd, eritem si edem peri-anal si modificarea valorilor unora dintre parametrii
* hematologici si biochimici care indica prezenta deshidratarii.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
XXX
15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj: Flaconde 1 1.

Flacon din polipropilena (PP) de culoare alba.

Sistem de inchidere: Capac cu insurubare din PP cu termosigiliu §i masura dozatoare de 60 ml.
Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sd contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.






