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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:

Substanti activa:
Florfenicol 200,0 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasta
Compozitia calitativii a excipientilor si a altor | informatie este esentialid pentru
constituenti administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar

Hipromeloza
Docusat de sodiu
Benzoat de sodiu 3,0mg
Acid clorhidric, concentrat (pentru ajustarea
pH-ului)

Emulsie de simeticond

Apa purificatd

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

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

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 stabilitd in grup inaintea utilizarii produsului.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Consultati, de asemenea, sectiunea 3.7 pentru mai multe informatii.

3.4 Atentionari speciale

Nu utilizati produsul cu apé clorinata.

Absorbtia medicamentului la animale poate fi modificata din cauza bolii. In cazul unui aport insuficient

de apa, animalele trebuie tratate parenteral, utilizdindu-se un produs medicinal veterinar injectabil adecvat,
prescris de medicul veterinar.



3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd:

Pe langa administrarea medicamentului, este important sa se asigure conditii adecvate de crestere, inclusiv
‘0 buni igien, o ventilatie adecvati si evitarea conditiilor aglomerate.

Utilizarea produsului trebuie sa se faca pe baza testelor de identificare si susceptibilitate a agentilor patogeni
tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice si pe cunoasterea
susceptibilitatii agentilor patogeni tinté la nivel de fermd 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 primi linie, in cazul in care testarea susceptibilitdtii sugereaza
eficacitatea probabila a acestei abordari.

Nu se utilizeaza profilactic.
Durata tratamentului nu trebuie sd 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 cunoscuti 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 ména.

Acest produs medicinal veterinar poate fi diundtor in caz de ingerare, inclusiv cu efecte asupra fertilitatii
masculilor. Evitati ingerarea, inclusiv contactul gurii cu méana in timpul preparérii produsului. Nu fumati,

nu mancati si nu beti in timpul manipularii acestui produs.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constind
din minusi, imbracdminte 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 indepértati imbracamintea 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 subterane.

Pentru prevenirea oricror 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 Tmprastiat pe teren
fird 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 inainte de a fi aplicat pe teren arabil sau comercializat.

! Grupul de experti ad-hoc pentru consiliere antimicrobiana



3.6 Evenimente adverse

Porci: i

Foarte frecvente Diaree W

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

Cu frecventa necunoscuti Sciderea consumului de api

(frecventa nu poate fi estimatd din | Constipatie ’;

datele disponibile) Culorare anormald a materiilor fecale?
Prolaps rectal?

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie detindtorului
autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii 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 §i 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 recomandatd este de 10 mg florfenicol per kilogram greutate corporald per zi (echivalentul a 5 ml de
produs/100 kg greutate corporald) timp de 5 zile consecutive.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporali. Pentru a evita
subdozarea si supradozarea, animalele tratate trebuie Impértite in grupuri cu greutate corporala similara, iar
doza trebuie calculatd pentru fiecare grup in parte.

Ingerarea de apa medicamentati depinde de multi factori, incluziv starea clinica a animalelor, precum si de
conditiile locale, cum ar fi temperatura si umiditatea mediului ambiant. Toate animalele care urmeazi a fi
tratate trebuie si aiba acces suficient la sistemul de alimentare cu api pentru a se asigura un consum adecvat
al apei de bdut medicamentate. Pentru a se asigura ci apa medicamentati este consumati, animalele nu
trebuie s aiba acces la alte surse de apa pe durata tratamentului. Cu toate acestea, dacd nu este posibila
obtinerea aportului suficient de apa medicamentatd, animalele trebuie tratate parenteral.

Cantitatea adecvatd de apa medicamentata trebuie preparati in functie de consumul zilnic de apd. Pentru
obtinerea unei doze corecte, aportul de api trebuie monitorizat, iar concentratia de florfenicol trebuie
ajustatd corespunzator.



in functie de doza recomandata si de numdrul si greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate, trebuie
" calculatd concentratia zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

>

' X ml prod dicinal greutatea corporald medie X ml produs medicinal
for m/kgro ust Te et 18/7i (kg) a animalelor care vor fi = veterinar per litru de apd de
veterinar/kg greutate corporald/z 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 necesara pe zi = numarul de ml de produs necesar pe zi x 1,075.
Trebuie verificatd 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 apa potabila proaspata.

Pentru rezervoarele de apa:

Solubilitatea maxima este atinsd la concentratii de 2ml/1 (0,4 g de florfenicol/1), 2,5 ml/l (0,5 g de
florfenicol/) si 3 ml/l (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 dozd de 10 mg/kg, adiugati produsul
medicinal veterinar in apa de baut din rezervor.

Utilizati 11 de produs pentru fiecare 2 0001 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 amestecatd energic cu ajutorul unui
mixer manual timp de 10 minute. Atunci cdnd se utilizeazd 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, adici 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 mg/kg, adiugati produsul
medicinal veterinar in apa din rezervorul pompei de dozare.

Adaugati 1 1 de produs la 20 1 de apa nemedicamentata. Aceasta corespunde unei concentratii de 10 g/lin
solutia stoc. : :
Amestecati energic utilizind un mixer manual timp de 10 minute sau un dispozitiv automat de amestecare
la 840 rpm timp de 5 minute, pana la obtinerea unei suspensii omogene de culoare alba laptoasa.

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

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

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

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

fn cazul supradozarii, pot fi observate o scadere a cresterii in greutate corporala, o reducere a consumului
de furaj si apa, edem si eritem perianal, precum si o modificare a parametrilor hematologici si biochimici
care indica 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.

4. INFORMATI FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QJO1IBA90

4.2  Farmacodinamie

Florfenicolul, un antibiotic sintetic, cu spectru larg de actiune, care apartine grupei fenicolilor si care
actioneazd prin inhibarea sintezei de proteini 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 prezintd o activitate bactericidd in vitro, in special atunci cind este mentinut la
concentratii care depdsesc concentratia minima inhibitorie (CMI), pentru o durati de pani la 12 ore.

Activitatea florfenicolului impotriva a 149 de tulpini izolate de P. multocida cultivate de la porei cu boli
respiratorii din Belgia, Danemarca, Franta, Germania, Tarile de Jos, Polonia, Spania si Regatul Unit.!
Numarul de tulpini izolate cu CMI (pug/ml) Sensibil Rezistent CMI (pg/ml)

Florfenicol | 0,12 | 025 | 05 [ 1] 32 | [n] | [%] | [n] | [%] | CMIsp | CML
1 13 131 1 3 146 | 98,0 3 2,0 0,5 0,5
'Izolate intre anii 2018 si 2020

Activitatea florfenicolului impotriva 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.!

Numarul de tulpini izolate cu CMI Susceptibile | Intermediare | Rezistente | CMI (png/ml)

(ug/ml)

Florfenicol | 0,25 | 0,5 | 114|832 [n] | [%] [n] [%] | [n] | [%] | CMIsy | CMIgp
11 [ I135)2 11 1] 148 | 98,0 1 0,7 2 1,3 0,5 0,5
'zolate intre anii 2018 si 2020

Organism Valorile critice ale concentratiei minime inhibitorii la
florfenicol (ug/ml)*?
Sensibil Intermediar Rezistent
Actinobacillus <2 4 =8
leuropneumoniae
Pasteurella multocida <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. Metode de testare a sensibilitatii 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 asociati cu pompa de eflux floR, care este de
obicei mediatd de plasmida si transferati pe orizontali la alte specii de Pasteurellaceae. S-a constatat ci cel
putin urmétoarele plasmide sunt purtitoare ale genelor floR la speciile Pasteurellaceae: pFA11, pMAFS,
pMAF6, pM3446F, p518, pCCK381, pCCK 1900. :



De asemenea, rezistenta la florfenicol a fost inregistrata la Salmonella typhimimurium si la alti agenti
patogeni transmisi prin hrana .

Exista o rezistentd incrucisata intre substantele din grupul fenicolilor. in plus, au fost identificate si alte
gene de rezistenta care pot fi localizate pe plasmide sau transpozoni, cum ar fi gena cfr, care conferd
rezistentd incrucisata intre pleuromutiline, oxazolidinone, fenicoli, streptogramind A si lincosamide.

4.3 Farmacocinetici

Dupi 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 pg/ml au fost atinse dupd
aprox. 2 ore de la dozare. Timpul de injumatitire terminal a fost intre 2 §i 3 ore. Atunci cand porcilor li s-a
dat acces liber, timp de 5 zile, la apd medicamentatd cu florfenicol la o concentratie de 100 mg
florfenicol/litru de apd, concentratiile serice de florfenicol au depasit 1 pg/ml pe toatd perioada de tratament
de 5 zile, cu exceptia unor scideri de scurtd 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 ci concentratiile din pldmani sunt
similare cu concentratiile serice.

Proprietiiti de mediu »
Florfenicol este toxic pentru plantele terestre, cianobacterii i organismele din apele subterane.

5. PROPRIETATI FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

in 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 vanzare: 1 an.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd 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 ajungd in cursurile de apa, deoarece 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.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZAT IEI DE éOMERCLALIZARE
Huvepharma NV

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
240054

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 24/04/2024

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 HDPE

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMPHEN 200 mg/ml suspensie pentru utilizare in apa de bdut.

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine:
Substanta activi:
Florfenicol 200 mg

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

11

4. SPECH TINTA

Porci

5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare in apa de baut.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare: carne si organe: 20 zile

8. DATA EXPIRARII

Exp. {1/aaaa}:

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

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C. A nu se congela. A se feri de Inghet.

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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{ 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

| 12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

L 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

240054

| 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 calitativi a excipientilor si a informatie este esentiali pentru
altor constituenti administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar

Benzoat de sodiu 3,0 mg

Suspensie de culoare alba pina la aproape albi, pentru utilizare in apa de baut.

3. Specii tinta
Porci.
4. Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul si metafilaxia la nivel de grup a bolilor respiratorii porcine asociate cu Actinobacillus
pleuropneumoniae si Pasteurella multocida.
Prezenta bolii trebuie stabilitd in grup inaintea utilizarii produsului.

5. Contraindicatii

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

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

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Nu utilizati produsul cu api clorinati.

Absorbtia medicamentului la animale poate fi modificati 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.

Rezistenta la florfenicol a fost inregistrata la Salmonella typhimimurium si 1a alti agenti patogeni
transmisi prin alimente.
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Exist o rezistentd incrucisati intre substantele din grupul fenicolilor. In plus, au fost identificate si alte
gene de rezistentd care pot fi localizate pe plasmide sau transpozoni, cum ar fi gena cfr, care conferd
rezistentd incrucisata intre pleuromutiline, oxazolidinone, fenicoli, streptogramina A si lincosamide.

.
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Pe langa administrarea medicamentului, este important sa se asigure conditii adecvate de crestere,
inclusiv o buna igiena, o ventilatie adecvatd si evitarea conditiilor aglomerate.

Utilizarea produsului trebuie s se faca pe baza testelor de identificare si susceptibilitate a agentului
(agentilor) patogen(i) tinta. Dac acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile
epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilititii 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 probabild a acestei aborddri.

Nu se utilizeaza profilactic.
Durata tratamentului nu trebuie s3 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 méina.

Acest produs medicinal veterinar poate fi ddunator in caz de ingerare, inclusiv cu efecte asupra fertilitatii
masculine. Evitati ingerarea, inclusiv contactul gurii cu mana in timpul prepardrii produsului. Nu fumati,
nu mancati si nu beti In timpul manipuldrii acestui produs.

La manipularea produsului medicinal vetetrinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand
din manusi, imbracaminte si ochelari de protectie.

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

Spalati-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 subterane.

Pentru prevenirea oriciror efecte adverse asupra plantelor terestre si a algelor i pentru a preveni posibila
contaminare a apelor subterane, gunoiul de grajd provenit de la porcii tratati nu trebuie imprastiat pe teren
fard a fi diluat cu gunoi de grajd provenit de la porcii netratafi. 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 provenité de la porcii
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 lactatiei.
Nu se recomanda utilizarea la scroafe in perioada de gestatie si lactatie. ‘
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci nu au demonstrat potentiale efecte embriotoxice sau
fetotoxice ale florfenicolului.

-

Fertilitate:
Nu se administreaza la vierii destinati reproductiei.

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

Supradozare:

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

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 frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi | Sciaderea consumului de apd
estimatd din datele disponibile) Constipatie
Colorare anormali a materiilor fecale?
Prolaps rectal®

'perianal sau rectal
2de culoare maro inchis
3care se rezolvi fard tratament

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

8. Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare
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 corporald) timp de 5 zile consecutive.
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9. Recomandiiri privind administrarea corecta

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

Ingerarea de apd medicamentatd depinde de multi factori, incluziv starea clinicd a animalului, precum si
de conditiile locale, cum ar fi temperatura §i umiditatea mediului ambiant. Toate animalele care urmeaza
a fi tratate trebuie si aiba 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 medicamentata este consumata,
animalele nu trebuie si aibi acces la alte surse de apa pe durata tratamentului. Cu toate acestea, dacd nu
este posibila obtinerea aportului suficient de apd medicamentata, animalele trebuie tratate parenteral.

Cantitatea adecvata de apa medicamentatd trebuie preparatd in functie de consumul zilnic de apd. Pentru
obtinerea unei doze corecte, aportul de apa trebuie monitorizat, iar concentratia de florfenicol trebuie
ajustatd corespunzator.

in functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate, trebuie
calculatd concentratia zilnicd exacti a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

X m1 produs medicinal greutatea corporald medie X ml produs medicinal
veterinar /kp eutate corporald/zi (kg) a animalelor care vor fi = veterinar per litru de apa de
g 8l p tratate baut

Consumul zilnic de apa (litru) per animal

Daci se utilizeazi un cantar, volumul necesar poate fi convertit in grame dupa cum urmeaza:
cantitatea in g de produs necesard pe zi = numarul de ml de produs necesar pe zix 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 apa potabila proaspata.

Pentru rezervoarele de apa:

Solubilitatea maximi este atinsd la concentratii de 2 ml/1 (0,4 g de florfenicol/l), 2,5 mI/1 (0,5 g de
florfenicol/l) si 3 mV/1 (0,6 g de florfenicol/l) 1a 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 doza 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 apa. Aceasta corespunde unei concentratii de 0,10 g/l in
apa de baut.

Amestecati bine. Pentru a obtine dizolvarea complet, solutia trebuie amestecatd 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/l, 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 dozd de 10 mg/kg, addugati produsul
medicinal veterinar in apa din rezervorul pompei de dozare.

Adaugati 11 de produs la 20 | de apa nemedicamentatd. Aceasta corespunde unei concentratii de 10 g/lin
solutia stoc.

Amestecati energic utilizind un mixer manual timp de 10 minute sau un dispozitiv automat de amestecare
la 840 rpm timp de 5 minute, pana 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 inlocuitd la fiecare 24 de ore.
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Dupé incheierea perioadei de medicatie, sistemul de alimentare cu apa trebuie curitat corespunzitor
pentru a se evita ingerarea unor cantitati sub-terapeutice de substanti activa.

10, Perioade de asteptare ‘ *
Carne si organe: 20 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A nu se péstra la temperaturd 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 dupi data expirarii marcati pe etichetd dupd 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 si ajungd in cursurile de api, deoarece florfenicol 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.

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 elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
240054

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.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
10/2024

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 reactiilor adverse

suspectate:
Huvepharma NV
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Uitbreidingstraat 80

2600 Anvers

Belgia

+32.3 288 18 49
pharmacovigilance@huvepharma.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str

4550 Peshtera

Bulgaria

17. Alte informatii

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