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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMPHEN 200 mg/ml suspensie pentru utilizare in apa de baut pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Florfenicol 200,0 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar

Hipromelozi

Docusat de sodiu

Benzoat de sodiu 3,0mg

Acid clorhidric, concentrat (pentru ajustarea
pH-ului)

Emulsie de simeticond

Apé purificatd

Suspensie de culoare alba pana la aproape alba, pentru utilizare in apa de baut.
3. INFORMATH CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru tratamentul si metafilaxia la nivel de grup a bolilor respiratorii porcine asociate cu Actinobacillus

pleuropneumoniae si Pasteurella multocida.
Prezenta bolii trebuie stabilita in grup inaintea utilizarii produsului.

3.3 Contraindicatii

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

Consultati, de asemenca, sectiunea 3.7 pentru mai multe informatii.
3.4 Atentionari speciale

Nu utilizati produsul cu api clorinata.

Absorbtia medicamentului la animale poate fi modificata din cauza bolii. In cazul unui aport insuficient
de apd, animalele trebuie tratate parenteral, utilizindu-se un produs medicinal veterinar injectabil adecvat,

prescris de medicul veterinar.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Ae pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

rarea medicamentului, este important sd se asigure conditii adecvate de crestere, inclusiv
entilatie adecvata si evitarea conditiilor aglomerate.

sului trebuie sa se faci pe baza testelor de identificare si susceptibilitate a agentilor patogeni
Lest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice si pe cunoasterea
ilitatii agentilor patogeni tintd la nivel de ferma sau la nivel local/regional.

La utilizarea produsului se vor lua in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si locale.

Un antibiotic cu un risc mai scizut de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG inferioara')

ar trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie, in cazul in care testarea susceptibilititii sugereaza
eficacitatea probabila a acestei abordari.

Nu se utilizeaza profilactic.
Durata tratamentului nu trebuie sa depaseascd 5 zile.

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

Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la florfenicol sau benzoat de sodiu trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate fi usor iritant pentru piele si ochi.
Evitati contactul cu pielea si ochii, inclusiv contactul ochilor cu mana.

Acest produs medicinal veterinar poate fi ddundtor in caz de ingerare, inclusiv cu efecte asupra fertilitati
masculilor. Evitati ingerarea, inclusiv contactul gurii cu mana in timpul prepararii produsului. Nu fumati,

nu méncati si nu beti in timpul manipularii acestui produs.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
din ménusi, imbriciminte si ochelari de protectie.

In caz de stropire accidentald a ochilor, spalati-i imediat cu apa. In caz de contact accidental cu pielea,
spilati imediat zona afectatd si indepartati imbricimintea contaminata.

Spalati-vd pe maini dupi utilizare.

In cazul aparitiei unor simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati-i prospectul sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Utilizarea produsului medicinal veterinar prezinta un risc pentru organismele tercstre (plante) si pentru
organismele acvatice (cianobacterii), inclusiv pentru organismele din apele subtcrane.

Pentru prevenirea oricaror efecte adverse asupra plantelor terestre si a algelor si pentru a preveni posibila
contaminare a apelor subterane, gunoiul de grajd provenit de la porcii tratati nu irebuie imprastiat pe teren
fara a fi diluat cu gunoi de grajd provenit de la porcii netratati. Gunoiul de grajd provenit de la porcii
tratati trebuie diluat cu o cantitate de cel putin 5 ori mai mare de gunoi de grajd provenita de la porcii
netratati fnainte de a fi aplicat pe teren arabil sau comercializat.

! Grupul de experti ad-hoc pentru consiliere antimicrobiana



3.6 Evenimente adverse

Poreci:

Foarte frecvente Diaree

(>1 animal / 10 animale tratate) Eritem!
Edem'

Cu frecventa necunoscuta Scaderea consumului de apa

(frecventa nu poate fi estimatd din | Constipatie

datele disponibile) Colorare anormald a materiilor fecale?
Prolaps rectal®

!perianal sau rectal
2de culoare maro inchis
3care se rezolva fara tratament

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinitorului
autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, 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

Nu a fost stabilité siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie:

Nu se recomanda utilizarea la scroafe in perioada de gestatie si lactatie.
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci nu au demonstrat existenta unor potentiale efecte
embriotoxice sau feto-toxice ale florfenicolului.

Fertilitate:
Nu se administreaza la vierii destinati reproductiei.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Consultati sectiunea 3.4 pentru informatii suplimentare.

3.9 Cai de administrare si doze

Utilizare in apa de baut.

Doza recomandati este de 10 mg florfenicol per kilogram greutate corporald per zi (echivalentul a 5 ml de
produs/100 kg greutate corporala) timp de 5 zile consecutive.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporala. Pentru a evita
subdozarea si supradozarea, animalele tratate trebuie impartite In grupuri cu greutate corporala similar, iar
doza trebuie calculata pentru fiecare grup in parte.

Ingerarea de apd medicamentati depinde de multi factori, incluziv starea clinic a animalelor, precum si de
conditiile locale, cum ar fi temperatura si umiditatea mediului ambiant. Toate animalele care urmeazi a fi
tratate trebuie sa aibd acces suficient la sistemul de alimentare cu apa pentru a se asigura un consum adecvat
al apei de baut medicamentate. Pentru a se asigura ca apa medicamentati este consumata, animalele nu
trebuie sa aiba acces lu alte surse de apd pe durata tratamentului. Cu toate acestea, dac nu este posibild
obtinerea aportului suficient de api medicamentata, animalele trebuie tratate parenteral.

Cantitatea adecvati de apa medicamentata trebuie preparati in functie de consumul zilnic de apa. Pentru
obtinerea unei doze corecte, aportul de apa trebuie monitorizat, iar concentratia de florfenicol trebuie
ajustata corespunzator.



fn functie de{doza recomandati si de numdrul i greutatea animalelor care urmeaza s fie tratate, trebuie
calculati confpntratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mat jos:

 orod dicinal greutatea corporald medie X ml produs medicinal
: /kpro ust r?e cma 13/ (kg) a animalelor care vor fi = veterinar per litru de apd de
vebefinar/kg greutate corporald/zi tratate biut

Consumul zilnic de apa (litru) per animal

Daci se utilizeaza un cantar, volumul necesar poate fi convertit in grame dupa cum urmeaza:
cantitatea in g de produs necesara pe zi = numarul de ml de produs necesar pe zi x 1,075.
Trebuie verificata cu atentie precizia dispozitivului de dozare.

Agitati energic flaconul timp de 60 de secunde inainte de utilizare. Produsul trebuie addugat in apa.
Preparati solutia cu apd potabild proaspata.

Pentru rezervoarele de api:
Solubilitatea maxima este atinsi la concentratii de 2 ml/I (0,4 g de florfenicol/l), 2,5 ml/1 (0,5 g de
florfenicol/l) si 3 ml/1 (0,6 g de florfenicol/l) la 4 °C, 10 °C si, respectiv, 20 °C Trebuie verificata vizual

dizolvarea completa a solutiilor.

Pentru a trata porci care beau 10% din greutatea lor corporald, la o doza de 10 mg/kg, addugati produsul
medicinal veterinar in apa de baut din rezervor.

Utilizati 11 de produs pentru fiecare 2 000 1 de apa. Aceasta corespunde unei concentratii de 0,10 g
florfenicol/l in apa de baut.

Amestecati bine. Pentru a obtine dizolvarea completa, solutia trebuie amestecati energic cu ajutorul unui
mixer manual timp de 10 minute. Atunci cand se utilizeaza un agitator magnetic la 100 rpm, timpul de
amestecare este de 5 minute.

Pentru pompele de dozare:

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat numai la o concentratie de 50 ml/1, adica 10 g de florfenicol
per litru de apa de solutie stoc.

Pentru a trata porci care beau 10% din greutatea lor corporald, la o doza de 10 my/kg, addugati produsul
medicinal veterinar in apa din rezervorul pompei de dozare.

Adiugati 1 1de produs la 20 | de apa nemedicamentatd. Aceasta corespunde unei concentratii de 10 g/l in
solutia stoc.

Amestecati energic utilizind un mixer manual timp de 10 minute, pand la obtinerea unei suspensii
omogene de culoare alba ldptoasa.

Setati pompa de dozare pe 1% si porniti pompa de dozare.

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

Dupi incheierea perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu apa trebuie curdtat corespunzator
pentru a se evita ingerarea unor cantititi sub-terapeutice de substanta activa.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In cazul supradozirii, pot fi observate o scadere a cregterii 1n greutate corporala. o reducere a consumului
de furaj si apa, edem si eritem perianal, precum si o modificare a parametrilor hematologici si biochimici
care indicd deshidratarea.

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

Carne si organe: 20 zile.
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4.2 Farmacodinamie

Florfenicolul, un antibiotic sintetic, cu spectru larg de actiune, care apartine grupei fenicolilor si care
actioneaza prin inhibarca sintezei de proteind la nivel ribozomal, ceea ce are ca rezultat un efect
bacteriostatic. Studiile in-vitro au aritat ca florfenicolul este activ impotriva celor mai comune bacterii
patogene izolate, in cadrul afectiunilor respiratorii la porci, inclusiv Actinobacillus pleuropneumoniae si
Pasteurella multocida.

in plus, florfenicolul prezinta o activitate bactericida in vitro, in special atunci cind este mentinut la
concentratii care depisesc concentratia minima inhibitorie (CMI), pentru o duratd de pana la 12 ore.

Activitatea florfenicolului impotriva a 149 de tulpini izolate de P. multocida cultivate de la porci cu boli
respiratorii din Belgia, Danemarca, Franta, Germania, Tarile de Jos, Polonia, Spania si Regatul Unit.!

Numarul de tulpini izolate cu CMI (pg/ml) Sensibil Rezistent CMI (pg/ml)
Florfenicol 0,12 1 025 | 05 | 1|32 | [n] | [%] | [n] | [%] | CMIs, | CMIs
1 13 131 1 3 146 98,0 3 2,0 0,5 0,5

'Izolate intre anii 2018 si 2020

Activitatea florfenicolului fmpotriva a 151 de tulpini izolate de 4. pleuropneumoniae cultivate de la porci
cu boli respiratorii din Belgia, Danemarca, Franta, Germania, Tarile de Jos, Polonia, Spania, Elvetia si
Regatul Unit.!

Numirul de tulpini izolate cu CMI Susceptibile | Intermediare | Rezistente | CMI (pg/ml)

(ng/ml)

Florfenicol | 0,25 | 0,5 | 1 |48 [32]| [n] [%%] [n] [%] | [n] | [%] | CMIsy | CMIg
1T 135|211 ] 1 | 148 | 980 1 0,7 2 1,3 0,5 0,5
'Tzolate intre anii 2018 si 2020

Organism Valorile critice ale concentratiei minime inhibitorii la
florfenicol (ug/ml)*?
Sensibil Intermediar Rezistent
Actinobacillus <2 4 >8
pleuropneumoniae
Pasteurella multocidu <2 4 >8

? Institutul pentru standarde clinice si de laborator (CLSI) 2018. Standarde de performanti
pentru testele de sensibilitate antimicrobiana pe disc si in dilutie pentru bacteriile izolate de la
animale: editia a 4-a. Supliment CLSI VETO08. Institutul pentru standarde clinice si de laborator

3 CLSI. 2017. Metodc de testare a sensibilititii bacteriilor rar izolate sau fastidioase izolate de la
animale. Editia 1 . Supliment CLSI VETO06. Institutul pentru standarde clinice si de laborator

Rezistenta la florfenicol este localizata in gena floR, puternic asociatd cu pompa de eflux floR, care este de
obicei mediatd de plasmida si transferata pe orizontali la alte specii de Pasteurellaceae. S-a constatat c¢i cel
putin urmatoarele plasmide sunt purtatoare ale genelor floR la speciile Pasteurellaceqe: pFAIll, pMAFS,
pMAF6, pM3446F, p518, pCCK381, pCCK1900.
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istenta la florfenicol a fost inregistrata la Salmonella typhimimurium si la alti ageni
prin hrand .

incrucisatd intre substantele din grupul fenicolilor. In plus, au fost identificate si alte
care pot fi localizate pe plasmide sau transpozoni, cum ar fi gena cfr, care conferd
isata intre pleuromutiline, oxazolidinone, fenicoli, streptogramina A si lincosamide.

Dupa administrarea la porci prin gavaj la doza de 15 mg/kg si in conditii experimentale, absorbtia
florfenicolului a fost variabil, dar concentratiile maxime de ser, de aprox. 5 1g/ml au fost atinse dupd
aprox. 2 ore de la dozare. Timpul de injumdtitire terminal a fost intre 2 §i 3 ore. Atunci cand porcilor li s-a
dat acces liber, timp de 5 zile, la apad medicamentatd cu florfenicol la o concentratie de 100 mg
florfenicol/litru de apa, concentratiile serice de florfenicol au depasit 1 pg/ml pe toata perioada de tratament
de 5 zile, cu exceptia unor scideri de scurt durata sub 1 pg/ml.

Dupi absorbtie si distributie, florfenicolul este metabolizat extensiv de porci si eliminat rapid, in principal
prin urind.

Dupa dozarea parenterald a florfenicolului la porci, s-a demonstrat ca concentratiile din plaméni sunt
similare cu concentratiile serice.

Proprietiti de mediu
Florfenicol este toxic pentru plantele terestre, cianobacterii si organismele din apele subterane.

5.  PROPRIETATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare: 8 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 Juni.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

A nu se congela.

A se feri de inghet.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon rectangular alb din HDPE de 1 litru, inchis cu capac filetat alb din PP, prevazut cu sigiliu si
insertie din LDPE cu mai multe straturi.

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.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajung in cursurile de apd, deoarcce florfenicolul poate fi
periculos pentru organismele acvatice (cianobacterii), inclusiv organismele din apele subterane.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZ%@E o
Huvepharma NV \

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ‘ 7"“(/‘
Se va completa la nivel national

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din ]-H)PE

5
>
7

(1. _pOY/MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AKTPLEN 200 mg/ml suspensie pentru utilizare in apa de baut.

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:
Substanta activi:
Florfenicol 200 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

11

| 4. SPECH TINTA

Porci

[5.  INDICATI

[ 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orali, in apa de baut.

F7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: carne si organe: 20 zile

[8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}:

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupa diluare, a se utiliza in interval de 24 ore.

| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C. A nu se congela. A se feri de inghet.

flO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11
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A nu se ldsa la vederea si iIndemana copiilor.
NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

| 13.

Huvepharma NV
NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 14.

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}:

12
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

AMPHEN 200 mg/ml suspensie pentru utilizare in apa de baut pentru porci

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Florfenicol 200 mg

Excipient(excipienti):

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativa a excipientilor si a informatie este esentiald pentru
altor constituenti administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar

Benzoat de sodiu 3,0 mg

Suspensie de culoare albd pana la aproape albd, pentru utilizare in apa de baut.

3. Specii tinti
Porci.
4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul si metafilaxia la nivel de grup a bolilor respiratorii porcine asociate cu Actinobacillus
pleuropneumoniae si I'asteurella multocida.
Prezenta bolii trebuie stabilita in grup Tnaintea utilizarii produsului.

5. Contraindicatii

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

Consultati, de asemenca, sectiunea ,,Gestatie si lactatie” pentru informatii suplimentare.

6. Atentioniri speciale

Atentioniri speciale:
Nu utilizati produsul cu api clorinati.

Absorbtia medicamentului la animale poate fi modificatd din cauza bolii. In cazul unui aport insuficient
de apd, animalele trebuie tratate parenteral, utilizindu-se un produs medicinal veterinar injectabil adecvat,
prescris de medicul veierinar.

Rezistenta la florfenicol a fost inregistrata la Salmonella typhimimurium si la alti agenti patogeni
transmisi prin alimente.

14



Exi istenta incrucisata intre substantele din grupul fenicolilor. In plus, au fost identificate si alte
gene e, reXXenti care pot fi localizate pe plasmide sau transpozoni, cum ar fi gena cfr, care confera
b dent 3 cisati intre pleuromutiline, oxazolidinone, fenicoli, streptogramina A si lincosamide.
5%
Mutii Sp@dhle pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

q ~ . . . - . e
;:‘._n‘; istrarea medicamentului, este important si se asigure conditii adecvate de crestere,
) W usq&gb fa igiena, o ventilatie adecvata si evitarea conditiilor aglomerate.
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Wﬁhzarea produsului trebuie sa se facd pe baza testelor de identificare si susceptibilitate a agentului
(agentilor) patogen(i) tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile

epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilititii agentilor patogeni tinta la nivel de ferma sau la nivel
local/regional.

La utilizarea produsului se vor lua in considerare politicile antimicrobiene oficiale, nationale si locale.

Un antibiotic cu un risc mai scazut de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG inferioard?)
ar trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie, in cazul in care testarea susceptibilitatii sugereaza
eficacitatea probabila a acestei abordari.

Nu se utilizeaza profilactic.
Durata tratamentului nu trebuie si depaseasca 5 zile.

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

Acest produs medicinal veterinar poate cauza reactii de hipersensibilitate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la florfenicol sau benzoat de sodiu trebuie si evite contactul cu
acest produs medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate fi usor iritant pentru piele si ochi.
Evitati contactul cu pielea si ochii, inclusiv contactul ochilor cu mana.

Acest produs medicinal veterinar poate fi daundtor in caz de ingerare, inclusiv cu efecte asupra fertilitatii
masculine. Evitati ingerarea, inclusiv contactul gurii cu ména in timpul prepararii produsului. Nu fumat,
nu méncati si nu beti in timpul manipularii acestui produs.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constind
din manusi, imbriciminte si ochelari de protectie.

In caz de stropire accidentald a ochilor, spalati-i imediat cu apa. In caz de contact accidental cu pielea,
spalati imediat zona afectatd si indepartati imbracdmintea contaminata.

Spilati-va pe mdini dupa utilizare.

in cazul aparitiei unor simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptiile cutanate, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati-i prospectul sau eticheta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Utilizarea produsului medicinal veterinar prezintd un risc pentru organismele terestre (plante) si pentru
organismele acvatice (cianobacterii), inclusiv pentru organismele din apele subtcrane.

Pentru prevenirea oricaror efecte adverse asupra plantelor terestre si a algelor si pentru a preveni posibila
contaminare a apelor subterane, gunoiul de grajd provenit de la porcii tratati nu trebuie imprastiat pe teren
fara a fi diluat cu gunoi de grajd provenit de la porcii netratati. Gunoiul de grajd provenit de la porcii

2 Categoria Grupului de experti ad-hoc pentru consiliere antimicrobiand
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tratati trebuie diluat cu o cantitate de cel putin 5 ori mai mare de gunoi de grajd provenlt
netratati inainte de a fi aplicat pe teren arabil sau comercializat.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatlel
Nu se recomanda utilivarea la scroafe in perioada de gestatie si lactatie.

Studiile de laborator etectuate pe sobolani si soareci nu au demonstrat potentiale efecte embriotox
fetotoxice ale florfenicolului.

g e

ve s =
Fertilitate:
Nu se administreaza la vierii destinati reproductiei.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Pentru informatii suplimentare consultati subsectiunea ,,Atentionri speciale”.

Supradozare:
In cazul supradozirii, pot fi observate o scidere a cresterii in greutate corporal, o reducere a consumului

de furaj si apd, edem si eritem perianal, precum si o modificare a parametrilor hematologici si biochimici
care indica deshidratarca.

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

7. Evenimente adverse
Porci:
Foarte frecvente (>1 animal / 10 animale Diaree
tratate) Eritem'
Edem!
Cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi | Sciderea consumului de apa
estimata din datele disponibile) Constipatie
Colorare anormald a materiilor fecale?
Prolaps rectal®

!perianal sau rectal
2de culoare maro inchis
3care se rezolva fird tratament

Raportarea evenimentclor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal \ eterinar. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugim si contactati mai intai
medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Utilizare in apa de biut.

Doza recomandata este de 10 mg florfenicol per kilogram greutate corporald per zi (echivalentul a 5 ml de
produs/100 kg greutate corporala) timp de 5 zile consecutive.
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ndiri privind administrarea corecta

ozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald. Pentru a evita
adozarea, animalele tratate trebuie impartite in grupuri cu greutate corporald similara,
alculati pentru fiecare grup in parte. .
medicamentata depinde de multi factori, incluziv starea clinica a animalului, precum sl
% bcale, cum ar fi temperatura si umiditatea mediului ambiant. Toate animalele care urmeaza
\Mﬂebuie si aibi acces suficient la sistemul de alimentare cu apd pentru a se asigura un consum
ecvat al apei de baut medicamentate. Pentru a se asigura ca apa medicamentata este consumata,
animalele nu trebuie sa aiba acces la alte surse de apa pe durata tratamentului. Cu toate acestea, daca nu
este posibila obtinerea aportului suficient de apad medicamentata, animalele trebuie tratate parenteral.

Cantitatea adecvati de apa medicamentat trebuie preparata in functie de consumul zilnic de apa. Pentru
obtinerea unei doze corecte, aportul de apa trebuie monitorizat, iar concentratia de florfenicol trebuie
ajustata corespunzator.

fn functie de doza recomandati si de numdrul si greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate, trebuie
calculata concentratia zilnics exacta a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

X ml orodus medicinal greutatea corporald medie X ml produs medicinal
ve ter'nar:/kp . l:lt te corporald/zi (kg) a animalelor care vor fi = veterinar per litru de apd de
inarikg greutate corpora-aret tratate baut

Consumul zilnic de apa (litru) per animal

Daci se utilizeazi un cantar, volumul necesar poate fi convertit in grame dupd cum urmeaza:
cantitatea in g de produs necesari pe zi = numérul de ml de produs necesar pe zi X 1,075.
Trebuie verificati cu atentie precizia dispozitivului de dozare.

Agitati energic flaconul timp de 60 de secunde inainte de utilizare.
Produsul trebuie adaugat in apa.
Preparati solutia cu apa potabilad proaspata.

Pentru rezervoarele de apa:

Solubilitatea maximi este atinsi la concentratii de 2 ml/I (0,4 g de florfenicol/l), 2,5 m/1 (0,5 g de
florfenicol/l) si 3 ml/1 (0,6 g de florfenicol/l) la 4 °C, 10 °C si, respectiv, 20 °C.

Trebuie verificatd vizual dizolvarea completa a solutiilor.

Pentru a trata porci care beau 10% din greutatea lor corporald, la o dozd de 10 mg/kg, addugati produsul
medicinal veterinar in apa de baut din rezervor.

Utilizati 1 1 de produs pentru fiecare 2 000 1 de ap. Aceasta corespunde unei concentratii de 0,10 g/l in
apa de baut.

Amestecati bine. Pentru a obtine dizolvarea complet, solutia trebuie amestecata energic cu ajutorul unui
mixer manual timp de 10 minute. Atunci cind se utilizeaza un agitator magnetic la 100 rpm, timpul de
amestecare este de 5 minute.

Pentru pompele de dozare:

Produsul medicinal veterinar poate fi utilizat numai la o concentratie de 50 ml/l, adica 10 g de florfenicol
per litru de apd de solutie stoc.

Pentru a trata porci care beau 10% din greutatea lor corporald, la o doza de 10 mg/kg, adaugati produsul
medicinal veterinar in apa din rezervorul pompei de dozare.

Adaugati 1 1 de produs la 20 | de apa nemedicamentatd. Aceasta corespunde unei concentratii de 10 g/l in
solutia stoc.

Amestecati energic utilizind un mixer manual timp de 10 minute, pand la obtinerea unei suspensii
omogene de culoare alba laptoasa.

Setati pompa de dozare pe 1% si porniti pompa de dozare.

Apa de baut medicamentata trebuie inlocuita la fiecare 24 de ore.
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Dupa incheierea perioudei de medicatie, sistemul de alimentare cu apa trebuie curitat cor
pentru a se evita ingerarea unor cantitati sub-terapeutice de substanti activa.
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10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 20 zile.
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11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la tempcraturd mai mare de 25 °C.
A nu se congela.

A se feri de inghet.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a recipientului: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe eticheta dupa Exp. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece florfenicol poate fi
periculos pentru organismele acvatice (cianobacterii), inclusiv organismele din apele subterane.

Utilizati sistemele de rcturnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului

medicinal veterinar respectiv.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Flacon rectangular alb din HDPE de 1 litru, inchis cu capac filetat alb din PP, previzut cu sigiliu si
insertie din LDPE cu mai multe straturi.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
{LL/AAAA}

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate: '

Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers




Bulgaria

17, Alte informatii

Florfenicol este toxic pentru plantele terestre, cianobacterii si organismele din apele subterane.
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