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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA -

Fiecare ml contine:
Substanti activi: Florfenicol 100 mg/ml

Excipient:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Macrogol 300 (Polietilenglicol)

Solutie vascoasa incolord sau aproape incolord, cu miros usor caracteristic, fard impurititi mecanice.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini (broileri) si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

La géini (broileri):
Tratamentul infectiilor provocate de tulpini de E.coli susceptibile la florfenicol.

La porci:
Tratamentul afectiunilor respiratorii ale porcilor asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae sau

Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol. Tratamentul bolii Glisser provocat de Haemophilus
parasuis susceptibila la florfenicol.

fnainte de initierea tratamentului trebuie stabilita prezenta bolii in cadrul efectivului respectiv.
3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru vieri pentru reproductie.
Nu se utilizeaza n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

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

Daca dupé trei zile de tratament nu se observa semne de imbunatitire, diagnosticul trebuie reanalizat
§i, dacd este necesar, se va schimba tratamentul.

In cazul unui consum insuficient de apa, animalele trebuie tratate parenteral.
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iale-périthu utilizarea in siguranti la speciile tinta:

dusﬁlgi ebuie si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
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tn cazul unui consum insuficient de api medicamentats, animalele trebuie tratate parenteral.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la florfenicol sau polietileniglicol trebuie s evite contactul
cu produsul medicinal veterinar.

in cazul contaminarii cutanate accidentale, a se cléti cu apd.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtate minusi de protectie.

in cazul utilizarii produsului pentru tratarea pasarilor de curte, de la inceputul administrarii $1 pdnd in a
15-a zi de la incetarea tratamentului, excrementele (dejectiile) produse nu trebuie introduse in mediu.

3.6 Evenimente adverse

Gaini (broileri):
Nu se cunosc reactii adverse la gaini.

Porci:
Frecventd nedeterminati (nu poate fi | Tulburdri intestinale: La porci se poate observa pe durata
estimatd din datele disponibile) tratamentului o usoara reducere a consumului de apd, materii

fecale de culoare maron inchis si constipatie.

Alte tulburiri ale tractului digestiv: Animalele pot fi afectate
de diaree si/sau eritem edematos intestinal si/sau perianal i
rectal

*Aceste efecte sunt tranzitorii. La putine dintre animalele afectate, se poate observa prolaps rectal,
care se remite fard tratament.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabiliti siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei la porci. Nu
este recomandatd utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie.

Péséri oudtoare:
Nu.se utilizeazi la pasiri in perioada de ouat.

Fertilitate:
Nu se utilizeazi pentru vieri pentru reproductie. Studiile la sobolan au evidentiat semne de reactii

adverse potentiale asupra sistemului reproducator masculin.
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu exista date disponibile.

3.9  Cii de administrare si doze

Pentru utilizare in apa de baut.

Gaini: 20 mg florfenicol / kg greutate corporald pe zi (echivalent cu 0,2 m] 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 medicamentat trebuie si fie singura sursd de api de baut.

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

Consumul de apd medicamentata depinde de starea clinici a animalelor si de temperatura mediului
inconjurétor. Pentru a obtine doza corects, concentratia de produs trebuie ajustati corespunzitor pe
baza consumului real de ap si a greutatii corporale a animalelor tratate folosind formula de calcul care
urmeaza:

x ml produs/ kg greutate X greutatea corporald medie (kg) a
corporald pe zi animalelor care trebuie tratate _ xmlprodus /litru de

consum zilnic mediu de api (1) / animal

Concentratia de florfenicol in apa medicamentata nu trebuie s depdseasca 1 gramy/litru, pentru a evita
formarea de precipitat. Apa de baut medicamentata trebuie inlocuiti la fiecare 24 ore.

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

Sursa de apd trebuie curitatd adecvat dupa incheierea perioadei de tratament pentru a evita consumul
unor cantititi mai mici decit cele terapeutice de substanti activa.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

in caz de supradozare este posibil s se observe stagnarea cresterii in greutate, sciderea consumului de
alimente si apa, eritem si edem peri-anal si modificarea valorilor unora dintre parametrii hematologici
si biochimici care indica prezenta deshidratirii.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Gdini (broileri):

Carne si organe: 8 zile.

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

Carne si organe: 23 zile.



4.1
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4.2 Farmacodinamie

Florfenicolul este un antibiotic sintetic cu spectru larg care prezintd activitate impotriva majoritatii
tulpinilor bacteriene Gram-pozitive §i Gram-negative izolate de la animale domestice. Actiunea
florfenicolului consta in efectul inhibitor asupra sintezei proteinelor la nivel ribozomal si este
bacteriostatica. Florfenicolul 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 pasari, 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 asociatid 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 dobéndita la florfenicol este codificati in principal de genele floR si cfr.
In ultimii ani s-a depistat de asemenea §i existenta unei plasmide care codifica pentru rezistenta
transmisibila la florfenicol.

Valorile corespunzitoare concentratiei minime inhibitorii (CMI) pentru patogenii din aria veterinara
CLSI, 2018):

Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida: sensibilitate: <2 pg/ml, sensibilitate
intermediara: 4 pg/ml, rezistent: >8 pug/ml.

4.3 Farmacocinetica

Gaini: Dupa administrarea la gaini, o dozi orala de 30 mg florfenicol / kg a atins concentratia sericd
maximi de 3,20 pg/ml in interval de 63,1 minute dupd administrare. Biodisponibilitatea orald 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), plimani (2,8 — 2,9 pg/g),
muschi (2,0 - 2,4 pg/g), secretie biliara (1,6 — 2,75 pg/g), intestin (aprox. 2,0 pg/g), miocard (1,7 2,1
pg/g), ficat (1,5 — 1,8 pg/g) si splina (1,3 ~ 1,5 pg/g).

Porci: Cand porcii au avut acces liber timp de 5 zile la apa tratata cu produsul medicinal veterinar in
concentratie de 100 mg florfenicol per litru de apa, concentratiile serice de florfenicol au depasit 1
pg/ml pe toatd durata celor 5 zile de tratament cu exceptia a doud scurte variatii sub 1 pg/ml.
Florfenicolul riméne nemodificat in proportie de aproximativ 50%, iar restul este excretat din
organism, in principal in urin, sub forma de metaboliti (in principal florfenicol-amina).

5. INFORMATH FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate
Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.



5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mici de 30°C.
A nu se refrigera sau congela. Sl
Conditii de pastrare dupi prima deschidere a flaconului: a se pastra la temperaturd mai mica de 25°C.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Dimensiuni de ambalaj: Flacon de 1 litru sau 5 litri. Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj
sd fie comercializate.

Recipient:  Flacon din polipropileni (PP) de culoare alba.

Sistem de inchidere: Capac cu insurubare din PP cu termosigiliu.

5.5  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizai sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerinele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE.
ALPHAVET Zrt.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
230180

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 21.12.2018

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

11.2025
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines health.europa.ew/veterinary).



ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

44
i
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A

1. DENUNAREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
R

Alphaflorosol 100 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut
Florfenicol

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanti activa: Florfenicol 100 mg /ml.

13. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 litru.
5 litru.

| 4. SPECIITINTA

Gaini (broileri) si porci.

5.  INDICATI

6. CAIDE ADMINISTRARE B

Solutie pentru utilizare in apa de baut. Cititi prospectul inainte de utilizare.

[7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare

Giini (broileri):

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.

[8.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

Dupi deschidere, se utilizeaza in timp de 28 zile.
Dupi diluare, se utilizeaza in timp de 24 ore.

(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 30°C.
A nu se refrigera sau congela.
Conditii de pastrare dupa prima deschidere a flaconului: a se pastra la temperaturd mai micé de 25 °C.



LIO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE

L
=

Cititi prospectul inainte de utilizare.

f"'é’wm AHING

| 11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S , = ‘:ﬂ
Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA $I INDEMANA COPITLOR” ]
A nu se l3sa la vederea si indeména copiilor,

[ﬁ. NUMELE DETINATORULUT AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 7
ALPHAVET Zrt.

'_14' NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ﬁ]
230180

| 15. NUMXARUL SERIET ]

Lot {numar}
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PROSPECTUL

Denumirea produsului medicinal veterinar

Alphaflorosol 100 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut pentru giini si porci

2.  Compozitie

1 ml contine:

Substanti activi: Florfenicol 100 mg
Excipienti: Macrogol 300 (Polietilenglicol).
Solutie véscoasi incolora sau aproape incolord, cu miros usor caracteristic, fard impurititi mecanice.
3,  Specii tinta

Gdini (broileri) si porci.

4 Indicatii de utilizare

La gaini (broileri):
Tratamentul infectiilor provocate de tulpini de E.coli susceptibile la florfenicol.

La porci:
Tratamentul afectiunilor respiratorii ale porcilor asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae sau

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

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

Nu se utilizeaza pentru vieri pentru reproductie.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6 Atentioniri speciale
Precautii speciale pentru fiecare specie tinti:

Porcii tratati trebuie supravegheati atent. In fiecare dintre cele cinci zile de tratament, nu se va oferi
apa care nu contine medicament decit dupa ce porcii au consumat toatd cantitatea zilnicd de api
tratata.

Daca dupa trei zile de tratament nu se observi semne de Imbunatitire, diagnosticul trebuie reanalizat
§i, 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 animale

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

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

Tratamentul nu va depisi S zile.

In cazul unui consum insuficient de apa medicamentata, animalele trebuie tratate parenteral.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale .

. Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau polietileniglicol trebuie sa evite contactul
cu prod&s\il. medicinal veterinar.
fn cazul contaminidrii cutanate accidentale, a se cléti cu apa.
La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtate manusi de protectie.

Gestatiegsiiﬁctatie:
Siguran{# Hrodusului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Nu este
ata utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie.

s
Pasdri oudtoare:
Nu se utilizeazi la pasari in perioada de ouat.

Fertilitate:
Nu se utilizeazd pentru vieri pentru reproductie. Studiile la sobolan au evidentiat semne de reactii
adverse potentiale asupra sistemului reproducétor masculin.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu exista date disponibile.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):

In caz de supradozare, este posibil si se observe stagnarea cresterii in greutate, scaderea consumului
de alimente si api, eritem si edem peri-anal si modificarea valorilor unora dintre parametrii
hematologici si biochimici care indica prezenta deshidratarii.

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

7.  Evenimente adverse

Porci:

Tulburari intestinale:

La porci se poate observa pe durata tratamentului o usoara
reducere a consumului de api, materii fecale de culoare

Frecventi nedeterminata (nu poate fi N ..
maron inchis si constipatie.

estimati din datele disponibile)

Alte tulburiri ale tractului digestiv: Animalele pot fi afectate
de diaree si/sau eritem edematos intestinal si/sau perianal si
rectal

* Aceste efecte sunt tranzitorii. La putine dintre animalele afectate, se poate observa prolaps rectal,
care se remite férd tratament.

Gaini:
Nu se cunosc reactii adverse la géini.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv(@icbmyv.ro
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8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrafe S
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Pentru utilizare in apa de baut. L
ot
y % N
Gaini: 20 mg florfenicol / kg greutate corporala pe zi (echivalent cu 0,2 ml produs/kg/zi).

tratamentului: 5 zile consecutive. STy

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

Pe durata tratamentului, apa medicamentati trebuie si fie singura sursi de api de baut.

Pentru a evita subdozarea, se va determina cu maximai precizie greutatea corporali.

Consumul de api tratati depinde de starea clinici a animalelor si de temperatura mediului
inconjuritor. Pentru a obtine doza corectd, concentratia de produs trebuie ajustatd corespunzitor pe
baza consumului real de apa $i a greutitii 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 apa
trebuie tratate de baut
consum zilnic mediu de api (1) / animal

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

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

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

Sursa de apa trebuie curatati adecvat dupd incheierea perioadei de tratament pentru a evita consumul
unor cantititi mai mici decét cele terapeutice de substantd activa.

1_0 Perioade de asteptare

Gaini (broileri): carne si organe: 8 zile.
Nu se utilizeazi la pasdrile care produc oud sau care vor produce oud pentru consum uman.
Porci: carne si organe: 23 zile.

Il Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

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

A nu se refrigera sau congela.

Dupa prima deschidere a ambalajului primar, a se péstra la temperaturd mai mica de 25°C.

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

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

Termenul de valabilitate dupi diluare conform indicatiilor: 24 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste miasuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.
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13‘ Clasificarea produselor medicinale veterinare

[y
PR

Produs med#itial veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

o | R T .

}4. Numere :Sgautonzagulor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
) .52

230180

o

Dimensiuni de ambalaj: Flacon de 1 litru sau 5 litri. Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj
sa fie comercializate.

15 Data ultimei revizuiri a prospectului
11.2025

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16 Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

ALPHAVET Zrt., H-1194 Budapesta, Hofherr A. u. 42. Ungaria.

Tel +3622534500

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

ALPHAVET Zrt. Bébolnai Gyégyszergyarts Uzem
Kd&ves Janos 1t 13., Babolna, H-2943, Ungaria
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