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"AMPHEN 200 m g/g granule pentru utilizare in apa de baut pentru porci

COMPOZiTiA CALITATIVA 51 CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanti activi:

Flortenicol 200,0 mg
Exeipient(excipienti):

Butilhidroxitoluen (E321) 1,0 mg
Edetat disodic 1,0 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Granule pentru utilizare in apa de baut.

Granule cerate albe spre crem.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tintd

Porci

Indicatii pentru atilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii porcine asociate cu Actinobacillus
pleuropneumoniae si Pusteurella multocida susceptibile la florfenicol. Prezenta bolii trebuie
stabilitd in grup Tnaintea tratamentului metafilactic.

Contraindicatii

Nu se utilizeaza la vierii destinati reproductiei.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi in cazurile de rezistentd cunoscuta la florfenicol.

Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta

In cazul unui aport insuficient de api, animalele trebuie tratate parenteral. In timpul tratamentului,
apa de bdut nemedicamentatd trebuie administratd numai dupa ce cantitatea zilnica de apd de baut
medicamentatd a fost ingeratd de porci. Produsul nu este destinat utilizarii fmpreund cu ale
antibiotice.

Precautii speciale pentru utilizare

i)  Precautii speciale pentru utilizare la animale
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4.7

Utilizarea produsului trebuie s se facd pe baza testelor de §
izolate de la animal. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ‘sk'/vg baza pe. mﬁapmtule
epidemiologice locale (la nivel regional, de fermi) cu privire la susc"Bp\bthtateaxb‘%efemlor
tinta. \\\“".‘:;Zf*

La utilizarea produsului se vor Jua in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale.
Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori
prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scidea eficacitatea tratamentului cu
amfenicoli datoritd potentialului de rezistenti Incrucisata.

Tratamentul nu trebuie si depdseasci 5 zile. In timpul tratamentului se poate observa si o

restere a calciului seric.

Nu utilizati acest produs cu apd clorinati.

t)  Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsal medicinal
veterinar la animale

Acest produs poate cauza reactii de hipersensibilitate. Daci aveti hipersensibilitate
cunoscutd la florfenicol, polisorbat 80 sau polietilenglicol, evitati contactul acestui produs
cu pielea. Purtati manusi sau imbracdminte de protectie atunci cénd mampulatl sau
amestecati acest produs. In cazul aparitiei unor snnpfome in urma expunerii, cum ar fi
eruptiile cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i prospectul sau eticheta.

Acest produs poate fi usor iritant pentru ochi si/sau piele. Evitati contactul cu pielea si
ochii, inclusiv contactul ochilor cu ména. Purtati ochelari de protectie. In cazul unei stropiri
accidentale a ochilor, spalati-i imediat cu apa. In cazul contactului cu pielea, spalati imediat
zona afectata si indepartati imbracamintea contaminata.

Acest produs poate {1 daunator dupa ingerare. Nu fumati, nu mancati si nu beti atunci cand
manipulati produsul sau cdnd amestecati apa de biut medicamentata.

iii)  Precautii speciale pentru mediul inconjurator
Gunoiul de grajd provenit de la animalele tratate poate fi daunator pentru plantele terestre.
Reactii adverse (frecventa si gravitate)

O ugoard reducere a consumului de apa de catre animale, inapetenta, materii fecale de culoare maro
inchis si constipatie pot fi observate in timpul tratamentului,

La animalele tratate au fost observate foarte frecvent diaree si‘sau edem/eritem rectal si perianal.
Aceste efecte sunt trecitoare.
Prolapsul rectal, care se rezolvi fard tratament, a fost raportat foarte rar la animalele afectate.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000 animale tratate)
- Rare (mai mult de | 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)

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

Studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat potentiale efecte embriotoxice sau
fetotoxice ale florfenicolului.

Siguranta produsului medicinal veterinar la scroafe nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.
Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.
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49 Cantitati de administrat si calea de administrare

Utitizare orald in apa de baut.
10 mg florfenicol/kg greutate corporald pe zi in apa de baut timp de 5 zile consecutive.

Cantitatea zilnica de produs ce va fi amestecatd cu apa de biut poate {i calculata pe baza Greutdtii
Corporale Totale (GCT) a efectivului ce urmeaza a 11 tratat utifizand urmatoarea formula:

Cautitatea de produs _ Greutatea Corporalit Totald (GCT) a efectiveluni in kg
{in grame) pe Zi¥ 20

* 3 se amesteca cu consumul total estimat de apa al efectivului in 24 de ore

Exemplele de apa de baut medicamentatd din tabelul de mai jos sunt calculate prin aplicarea
formulei si prin presupunerea ci porcii beau 8% sau 10% din greutatea lor corporala.

‘[ GCTa Produs (g) Consumul zilnic Grame de produs
efectivului estimat de apa (1) pentru 10 litri apa
(Xg)
Porci care beau 500 kg 25¢g 40L
8% din 1000 kg 50 g 80 L 6,25 ¢/10 L
greutatea lor 5000 kg 250 g 400 L
corporald
Porci care beau 500 kg 25g S0L
10% din 1000 kg 50 g 100 L 5g/10L
greutatea lor 5000 Kg 250 g 500 L
corporald

Solubilitatea maxima a granulelor de produs este de 2,5g/L la 10°C si 20°C si 2,0 ¢/L. la 5°C.
Dizolvarea poate dura pana la 30 de minute. In timpul dizolvirii, solutia trebuie agitata cel putin 5
minute la 50 RPM. Solutiile trebuie controlate vizual pentru dizolvarea completa.

PENTRU REZERVORUL DE APA:
Orice solutie ce trebuie utilizatd intr-un rezervor colector de ap trebuie limitatd la nu mai mult de
sclubilitatea maxima.

PENTRU DOZATOR:

Pentru solutiile-stoc si atunci cénd se utilizeaza un dozator, aveti grija sa nu depdsiti solubilitatea
maxima care poate fi obtinuti in conditiile date. Efectuati setirile debitului pompei de dozare in
functie de concentratia de solutie-mama si aportul de apa al animalelor care vor fi tratate.

Pentru a trata 5 000 kg de porci care beau 10% din greutatea lor corporald, la o dozd de 10 mg/kg:

1. Umnpleti dozatorul cu 100 L apa de baut (temperatura s nu fie mai micd de 10°C).
2. Adzugati 250 g de produs in dozator.

3. Amestecati energic pana se dizolva vizual.

4, Programati dozatorul la 20%.

3. Porniti dozatorul,

Pentru a asigura doza corectd si pentru a preveni subdozarea, greutatea corporald a efectivului
trebuie calculatd cu cat mai mult acuratete posibila si consumul de apa trebuie monitorizat.
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Cantitatea necesard de granule trebuie méasuraté prin calibrarea corespuiﬁ_i@'
de cantarit. R

M
Aportul de apd depinde de cativa factori ce includ: vérsta, starea clinici a aniiﬁ;’ﬁg-lqtﬁ dﬁu&t{.‘iile
locale, cum ar fi: temperatura ambientald si umiditatea. Consumul zilnic de apd pBEi‘f“é"ﬁ ‘subestimat
(de exemplu: redus la 6% din greutatea corporali) pentru a asigura consumul total al apei
medicamentate pe parcursul zilei (apa de biut proaspati poate fi faculs disponibila consecutiv
consumarii apei medicamentate). Daca nu este posibild obtinerea aportului suficient de api
medicamentatd, animalele trebuie tratate parenteral.

Apa de baut medicamentata trebuie inlocuitd la fiecare 24 de ore.

Supradezare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupi caz

In cazul supradozérii, pot fi observate o scadere a céstigului in greutate corporald, o reducere a
consumului de furaj si apd, edem si eritem perianal, precum si o modificare a parametrilor
hemaltologici si biochimiei care indica deshidratarea.

Timp de astepiare

Carne si organe: 20 zile

PROPRIETAT! FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene de uz sistemic, amfenicoli

Codul veterinar ATC: QJOIBA90

Proprietaii farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic sintetic, cu spectru larg de actiune, care apartine grupei fenicolilor,
elicient impotriva majoritatii bacteriilor Gram-pozitive si Gram-negalive izolate Ja animalele
domestice. Ilorfenicolul actioneazi prin inhibarea sintezei de proteind la nivel ribozomal si este
bacteriostatic. Activitatea bactericida a fost demonstratd in-vitre impotriva Actinobacillus
pleuropneumoniae si Pasteurella multocida, cand florfenicolul este prezent in concentratii mai
mari decat CMI timp de mai mult de 12 ore.

Testele in-viiro au aritat ca florfenicolul este activ impotriva celor mai comune bacterii patogene
izolate, In cadrul afectivnilor respiratorii la porcine, inclusiv Actinobacillue plewopnenmoniae si
Pasteurella multocida.

Valorile CMI so si CMI o9 pentru Actinobacillus pleuropneumonice an fost de 0,5 ug/ml si
0,5ug/ml. Valorile CMI 5o si CMI o0 pentru Pasteurella multocida au fost de 0.5 ug/ml si lug/ml.
Aceste tulpini au fost izolate in tarile europene in perioada 2015-2016. Rezistenta observati a fost
scdzutd, pe baza pragurilor de susceptibilitate clinica (conform CLSI - Institutul pentru Standarde
Clinice si de Laborator): sensibil: <2 pg/ml, intermediar: 4 pg/m! si rezistent: > 8 ng/ml.
Rezistenta la florfenicol este determinata de prezenta unor pompe de eflux specifice (Flo-R) sau
multidrog (AcrAB-TolC). Genele corespunzatoare acestor mecanisme sunt codificate pe elemente
genetice. cum ar fi plasmide, transpozoni sau gene casete. Este posibila rezistenta incrucisata cu
cloramfenicol.

Particularitiiti farmacocinetice

Dupa administrarea la porci prin gavaj la doza de 15 mg/kg si in conditii experimentale, absorbtia
florfenicolului a fost variabila, dar concentratiile maxime de ser, de aprox. 5 pug/mL au fost atinse
dupa aprox. 2 ore de la dozare. Timpul de Injumititire terminal a fost intre 2 si 3 ore. Atunci cand
porcilor li s-a dat acces liber, timp de 5 zile, la apd medicamentati cu 100 mg florfenicol / litru de
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apa, concentratiile.serice de florfenicol au depisit 1 pg/mL pe toatd perioada de tratament de 5 zile,
cu exceptia u1101"§c§<%el'i de scurtd duratd sub 1 pg/mL. . o o
Dupa absorbtie si distributie, florfenicolul este metabolizat extensiv de porci si eliminat rapid, in
pringipal prin urkig. '

""/Dupz'l’fdozarea.pé‘f%.ritéralé a florfenicolului la porei, s-a demonstrat ca concentratiile din pulmoni
stmt similare gu concentratiile serice.

Proprietiti referitoare Ia medin! inconjurator
Gunoiul de grajd provenit de la animalele tratate poate fi daunator pentru plantele terestre.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipieatilor

Butilhidroxitoluen (E321)
Edetat disodic

Macrogol 4000

Macrogol 400
Maltodextrind

Polisorbat 80

Incompatibilititi majore

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

Perioads de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 4
ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Punga se deschide si s¢ inchide prin deschiderca, respectiv inchiderea fermoarului.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

Precautii speciale peniru depozitare

A se péstra in ambalajul original pentru a proteja de lumina.

Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi resigilabile cu fund plat si cu fermoar, din polietilend/folie din aluminiu/polietilen tereftalat
laminat, ce contin 0,5 kg si | kg de granule.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 8§0
2600 Anvers



Belgia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190282
0. DATA PRIMITI AUTORIZARI

Data: 14.11.2019

00 DATA REVIZUIRTE TEXTULYL

INTERDICTU PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
PUNGA 0,5 kg
| PUNGA 1 kg

E DENUMIREA PRODUSULYUI MEDICINAL VETERINAR

AMPHEN 200 mg/g granule pentru utilizare in apa de baut pentru porci

Floarfenicol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

(S

Fiecare gram contine:
Substantii activa:
Florfenicol 200 mg

Txcipienti:
Butilhidroxitoluen (E321)
Edetat disodic

3. FORMA FARMACEUTICA

Granule pentru utilizare in apa de baut

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

L

0,5 kg

1 kg

5. SPECH TINTA

Porci

' 6. INDICATIE (INDIiCATID)

1 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare

l 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARKE

Timp(i) de asteptare: Carne si organe: 20 zile

9. ATENTIONARE (ATENTIONAR]) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARI

EXP {lun&/an}: ZZ/LLL/AA



Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a pungii: 3 luni.
Dupi deschidere, se va utiliza pana la:

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE RECTELTEN B

AT
-

eyt

A se pistra in ambalajul original pentru a proteja de lumina.

12.  PRECAUTII SPECL\VLE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILCR, DUPA CAZ

Cititi prospectul Inainie de utilizare.

I 13, MENTIUNEA , NUBAY PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITHI 54U RESTRICTH |
| PRIVIND ELIBERAREA S$I UTILIZARE, dups caz |

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

l‘ 14, MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA Si INDEMANA COPIILOR” ‘

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

{ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 1

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Anvers

Belgia

-

‘ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190282

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}:
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AMPHEN 200 mg/g granuie pentru utilizare in apa de biut penfru I?G,;‘Ci
NOU (1128
i lNA\’\O“'

1. NUMELE S1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIﬁ‘RJE SI
A DETINATORULUI AUTORIZ ATIE] DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Relgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratoria Smeets NV

Fotografielaan 42

2610 Wilrijk

Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
AMPHEN 200 mg/g granule pentru utilizare in apa de baut pentru porci

Florfenicol

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIEN T1
Fiecare gram contine:

Substantd activi:

Florfenicol 200 mg
Lxcipienti:

Butilhidroxitoluen (E321). I mg
Edetat disodic I mg

Granule cerate albe spre crem.
4. INDICATIE
Pentru tratamentul i metafilaxia bolii respiratorii porcine asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae si

Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol. Prezenta bolii trebuie stabilita in grup inaintea
tratamentului metafilactic.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la vierii destinati reproductiei.

Nu se utilizeazd in cazurile cunoscute de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

Nu se utilizeaza in cazurile de rezistentd cunoscuti la florfenicol.

6. REACTITI ADVERSE
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O usoara reducere a consumului de apd de citre animale, inapetenta, materii fecale de culoare maro inchis

si constipatie pot fi observate in timpul tratamentului.

La animalele tratate au fost pbservate foarte frecvent diaree si/sau edem/eritem rectal si perianal. Aceste

efecte sunt trecitoare. |

Prolapsul rectal, care sé @i’ Iva fara tratament, a fost raportat foarte rar la animalele afectate.
i

Frecventa reactiilqga(}yél'Se este definitd utilizdnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecventé {mfai 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 1.000 animale tratate)

- Rare (mai mult de I 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 observali reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect sau credeti ci
produsul medicinal veterinar nu a avut efect, vd rugam informati medicul veterinar

7. SPECI TINTA

Porci

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1MOD DE
ADMINISTRARE

10 me florfenicol/kg greutate corporala pe zi in apa de baut timp de 5 zile consecutive.

Utilizare orala in apa de baut

9. RECOMANDARY PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cantitatea zilnicd de produs ce va fi amestecati cu apa de baut poate fi calculata pe baza Greutitii
Corporale Totale (GCT) a efectivului ce urmeaza a fi tratat utilizind urmatoarea formula:

Cantitatea de produs
{in grame) pe zi*

Greutatea Corporald Totald (GCT) a cfectivului In kg
20
* g sc ainesteca cu consumul total estimat de apa al efectivului in 24 de ore

Exemplele de apa de baut medicamentata din tabelul de mai jos sunt calculate prin aplicarea formulei si
prin presupunerea ca porcii beau 8% sau 10% din greutatea lor corporala.

GCT a Produs {g) Consumul zilnic . Grame de produs
efectivului (Kg) estimat de apa (L) | pentru 10 litri apa
Porci care beau §% 500 kg 25g 40 L
din greutatea lor 1000 kg 50¢g 80 L 6,25 /101
corporald 5000 kg 250 g 400 L
Porei care beau 500 kg 25g 50 L
10% din greutatea 1000 kg 50g 100 L 5¢/101
lor corporala 5000 Kg 250 g 500 L

Solubilitatea maxima a granulelor de produs este de 2,5 g/litru in apd la 10°C i 20°C si 2,0 g/L la 5°C.
Dizolvarea poate dura pana la 30 de minute. In timpul dizolvarii, solutia trebuie agitata cel putin S minute
la 50 RPM. Solutiile trebuie controlate vizual pentru dizolvarea completa.

PENTRU REZERVORUL DE APA:
Orice solutie ce trebuie utilizata intr-un rezervor colector de apa trebuie limitata la nu mai mult de

solubilitatea maxima.

11




“

CoRNUL
LOSELOR T

SOV

(N
PENTRU BOZATOR:
Pentru solutiile-stoc si atunci cand se utilizeaza un dozator, aveti grija s nu depasiti solui)ﬂ'aamwma\lma
care poate fi obtmuta in conditiile date. Efectuati setarile debitului pompei de dozare in. functlé“&fé/
concentratia de solutie-mama si aportul de api al animalelor care vor fi tratate.

Pentru a trata 5 000 kg de porci care beau 10% din greutatea lor corporald, la o dozi de 10 mg/kg:

1. Umpleti dozatorul cu 100 L apa de baut (temperatura si nu fie mai mica de 10°C).
2. Adaugati 250 g de produs in dozator.

3. Amestecati energic pana se dizolva vizual.

4. Programati dozatorul la 20%.

LA

Porniti dozatorul.

Pentru a asigura doza corectd si pentru a preveni subdozarea, greutatea corporald a efectivului trebuic
calculata cu cat mai multd acuratete posibila si consumul de apé trebuie monitorizat. Cantitatea necesari
de granule trebuie masuratd prin calibrarea corespunzitoare a echipamentului de cantarit. Aportul de api
depinde de cétiva factori ce includ: vérsta, starea clinicd a animalelor si conditiile locale, cum ar fi:
temperatura ambientald si umiditatea. Consumul zilnic de apa poate fi subestimat (de exemplu: redus la
6% din greutatea corporald) pentru a asigura consumul total al apei medicamentate pe parcursul zilei (apa
de baut proaspatd poate fi ficutd disponibild consecutiv consumarii apei medicamentate). Daci nu este
posibild obtinerea aportuiui suficient de apa medicamentata, animalele trebuie tratate parenteral.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testele de susceptibilitate si sa ia in considerare de politicile
antimicrobiene oficiale si locale.

Apa de baut medicamentata trebuie inlocuitd la fiecare 24 de ore.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 20 zile.

ii. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original pentru a se proteja de lumina.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni. Punga se deschide si se
inchide prin deschiderea, respectiv inchiderea fermoarului.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta dupa EXP.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru fiecare specie tinti:

In cazul unui aport insuficient de ap, animalele trebuie tratate parenteral. in timpul tratamentului, apa de
bdut nemedicamentatd trebuie administratdi numai dupd ce cantitatea zilnicd de api de biut
medicamentatd a fost ingeratd de porci. Produsul nu este destinat utilizirii impreuni cu ale antibiotice.
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Precautii speciale pentru uiilizare ia animale:

Utilizarea produsului trebuie sa se facd pe baza testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animal. Dacd acest lucru n%f este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice locale (la nivel
regional, de ferma) cu:ppi\gﬁ e la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsuﬁyﬁéé or lua in considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Utilizarea pl‘odtisxrlii}sgéf se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor
rezistente la florfenjeél si poate scidea eficacitatea tratamentului cu amfenicoli datoritd potentialului de
rezistentd Tncruci'sé{té.

Tratamentul nu trebuie sa depaseasca 5 zile. in timpul tratamentului se poate observa si o crestere a
calciului seric.

Studiile de laborator efectuate pe animale nu au demonstrat potentiale efecte embriotoxice sau fetotoxice
ale florfenicolului. Siguranta produsului medicinal veterinar la scroafe nu a fost stabilitd pe durata
gestatiei si lactatiei. Nu este recomandatd uiilizarea In perioada de gestatie si lactatie.

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

~e

In cazul supradozirii, pot fi observate o scddere a castigului in greutate corporald, o reducere a
consumului de furaj si apa, edem si eritem perianal, precum si o modificare a parametrilor hematologici i
biochimici care indicd deshidratarea.

Nu utilizati acest produs cu apa clorinata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs poate cauza reactii de hipersensibilitate. Dacd aveti hipersensibilitate cunoscuta la
florfenicol, polisorbat 80 sau polietilenglicol, evitati contactul acestui produs cu pielea. Purtati minusi sau
imbracaminte de protectie atunci cAnd manipulati sau amestecati acest produs. in cazul aparitiei unor
simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati imediat sfatul medicului si prezentafi-i
prospectul sau eticheta.

Acest produs poate fi usor iritant pentru ochi si/sau piele. Evitati contactul cu pielea si ochii, inclusiv
contactul ochilor cu mana. Purtati ochelari de protectie. In cazul unei stropiri accidentale a ochilor,
spalati-i imediat cu apd. In cazul contactului cu pielea, spalati imediat zona afectatd si indenirtati

imbricimintea contaminati.

Acest produs poate £i daunitor dupa ingerare. Nu fumati, nu mancati i nu beti atunci cand manipulati
produsul sau cAnd amestecati apa de baut medicamentata.

Precautii speciale pentru mediui inconjuritor
Gunoiul de grajd provenit de la animalele tratate poate fi ddundtor pentru plantele terestre.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CA7Z

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminat In conformitate cu cerintele locaie.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Produsul este disponibil in pungi resigilabile cu fund plat si cu fermoar, de 0,5 kg si 1 kg, fabricate din

polietilend/folie din aluminiu/polietilen tereftalat laminat.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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