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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

AMPHEN 200 mg/g granule pentru utilizare in apa de baut pentru porci.
COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanta activi:

Florfenicol 200,0 mg
Excipient(ti):

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 finta

Porci

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul bolii respiratorii porcine asociate cu Pasteurella multocida susceptibila la
florfenicol.

Contraindicatii

- Nu se utilizeazi la vierii destinati reproductiei.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la purceii mai mici de 6 saptamani.

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Daca nu se inregistreaza nicio imbunétatire notabila dupa 3 zile de tratament, diagnosticul trebuie
revizuit si, dacé este necesar, tratamentul trebuie schimbat.

In cazul unui aport insuficient de apa, animalele ar trebui tratate parenteral.

Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului ar trebui si se bazeze pe testele de susceptibilitate efectuate pe
bacteriile prelevate de la animal. Dacé nu este posibil, tratamentul ar trebui sa se bazeze
pe informatiile epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) referitoare la
susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Ar trebui sd se tind seama de politicile antimicrobiene oficiale si locale in momentul
utilizarii produsului.

Orice utilizare a produsului care nu respectd instructiunile oferite in Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP) poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la



florfenicol si poate reduce eficacitatea tratamentului cu amfenicoli datorita potentialului
de rezistenta incrycigata.
Tratamentul nutrebuie s depaseasca 5 zile.
gt
i1) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la florfenicol sau la oricare dintre excipienti
trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Trebuie sa se evite contactul produsului sau al apei de bdut medicamentate cu pielea si cu
ochii.

La manipularea si amestecarea produsului medicinal veterinar, trebuie purtat un
echipament de protectie personala constand din manusi de protectie omologate, salopeta
s1 ochelari de protectie. . _
In cazul unei stropiri accidentale a ochilor, spalati-i imediat cu api. In cazul contactului
cu pielea, spilati imediat zona afectata si indepirtati imbricimintea contaminata.

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

Nu mancati, nu beti si nu fumati atunci cAnd manipulati produsul sau cand amestecati apa
de baut medicamentata.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La animalele tratate a fost raportata foarte frecvent diareea (pana la 30% din animale) si frecvent
inflamatia zonei perianale (pana la 5% din animale). Aceste efecte sunt trecitoare si in mod normal,
se rezolvd in termen de 5 zile. Prolapsul rectal a fost raportat rar.

O usoari reducere a consumului de furaj poate fi observata in timpul tratamentului.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:

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

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

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

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate)

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

Siguranfa produsului nu a fost demonstrata pe durata gestatiei si lactatiei. Prin urmare, nu este
recomandata utilizarea produsului in perioada de gestatie si de lactatie.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Utilizare orala in apa de baut.
10 mg florfenicol/kg greutate corporali pe zi in apa de baut pentru 5 zile consecutive.

Cantitatea zilnica de produs ce va fi amestecati cu apa de baut poate fi calculata pe baza Greutatii
Corporale Totale (GCT) a efectivului ce urmeazi a fi tratat utilizand urmitoarea formula:

Cantitatea de produs (in grame) Greutatea Corporali Totala a efectivalui (GCT) in
pe zi* = kg
20

* a se amesteca cu consumul estimativ total de apa al efectivului in 24 de ore
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Exemplele de apa de baut medicamentata din tabelul de mai jos sunt ¢
formulei si prin presupunerea cé porcii beau 8% sau 10% din greutatea lor corporala.

GCT a Produs (g) Consumul zilnic Grame de produs
efectivului estimat de apd (L) | pentru 10 litri apa
(Kg)
Porci care beau 500 kg 25¢ 40 L
8% din 1000 kg 50g 80 L 6,25 g/10 L
greutatea lor 5000 kg 250 g 400 L
corporala
Porci care beau 500 kg 25¢g 50L
10 % din 1000 kg 50 g 100 L 5¢/10L
greutatea lor 5000 Kg 250 g 500L
corporala

4.10

PENTRU REZERVORUL DE APA: Pentru a trata porcii care beau 10% din greutatea lor
“corporald, la doza de 10 mg/kg: adaugati 5 g produs la 10 litri apa de baut in rezervor si amestecati

energic pana se dizolva vizual.

Pentru porcii care beau 8% din greutatea lor corporala, la o dozid de 10 mg/kg: adaugati 6,25 ¢

produs la fiecare 10 litri apa de baut in rezervor si amestecati energic pana se dizolva vizual.

PENTRU DOZATOR: Setirile convenabile ale dozatorului pentru utilizarea
florfenicolului in apa de biaut sunt la 20%.

Pentru a trata 5 000 kg de porci, care beau 10% din greutatea lor corporala, la o dozi de 10 mg/kg:
1. Umpleti dozatorul cu 100 L apa de baut (temperatura sa nu fie mai mica de 10°C).

Adaugati 250 g de produs in dozator.

Amestecati energic pand se dizolva vizual.

Programati dozatorul la 20%.

Porniti dozatorul.

SRR

Pentru a asigura dizolvarea rapida, solutiile trebuie pregétite in conformitate cu exemplele de mai
sus. in caz contrar, solutiile trebuie inspectate vizual pentru a asigura ca dizolvarea este completd
inainte ca produsul sa fie administrat.

. Pentru a asigura dozarea corecta i pentru a preveni subdozarea, greutatea corporala a efectivului
trebuie calculatd cu cat mai multd acuratete posibila si consumul de apa trebuie monitorizat.

Cantitatea necesara de granule trebuie masurata prin calibrarea corespunzitoare a echipamentului
de cantarit.

Aportul de apa depinde de cativa factori ce includ: vérsta, starea clinica 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 corporala) pentru a asigura consumul total al
apei medicamentate pe parcursul zilei (apa de baut proaspitd poate fi facutd disponibila
consecutiv consumdrii apei medicamentate). Daca nu este posibild obtinerea aportului suficient
de apa medicamentatd, animalele trebuie tratate parenteral. Solubilitatea maxima a granulelor
produsului este de 5g/L 1a 20°C si 2,0 g/L. la 5°C. Orice solutie ce trebuie utilizata in rezervorul
colector de apa_trebuie limitata la nu mai mult de 2,5 g/L. Dizolvarea poate dura péna la 30 dc
minute si solutiile trebuie controlate vizual pentru dizolvarea completa.

Apa de baut medicamentata trebuie Inlocuita la fiecare 24 de ore.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Dupé administrarea de 3 ori doza recomandata au fost observate o reducere a consumului de furaj

" si apd, impreund cu o scadere a greutatii corporale.

alculate prin aplicarea,
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5.3
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Dupd administrarea de 3
animale.

ori doza recomandata sau mai mult, a fost observati depresia la unele
P

Timp (Timpi) de :isteptare
Carne si organe: 20 zile
PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: antimicrobiene pentru utilizare sistemica, amfenicoli
Codul veterinar ATC: QJO1BA90

Proprietiti farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic sintetic, cu spectru larg din grupa amfenicolilor, activ impotriva
majoritatii microorganismelor Gram — pozitive si Gram — negative izolate de la animalele
domestice. Florfenicolul actioneaza prin inhibarea sintezei proteinelor la nivel ribozomal si poate
fi considerat bacteriostatic.

Cu toate acestea, activitatea bactericidd a fost demonstrati in-vitro impotriva tulpinilor de
Pasteurella multocida izolate de la porci si implicate in boala respiratorie.

Printre izolatele clinice de P. multocida colectate din tracturile respiratorii ale porcinelor intre anii
2007 ~ 2012 in UE, ambele concentratii minime inhibitorii CMIs si CMIg observate ale
florfenicolului au fost de 0,5 pg/ml. Pentru P. multocida, urmitoarele clase au fost determinate
pentru florfenicol in boala respiratorie porcina: susceptibil: < 2pg/ml, intermediar: 4 pg/ml si
rezistent: > 8 ug/ml (CLSI M31-A3, 2008).

Rezistenta dobandita la florfenicol este asociati cu cateva gene, incluzand floR care codifici o

pompéa de eflux. Genele responsabile de rezistentd sunt transferabile prin elemente genetice
mobile.

Particularititi farmacocinetice

Consecutiv administrarii de florfenicol in apa de baut pentru 5 zile consecutiv, concentratia
plasmatica maxima de 3,92 pg/ml s-a produs la 0 medie de 4 ore.

Concentratia plasmatici medie s-a situat deasupra valorii de 0,5 pg/ml pentru perioada de
administrare de 5 zile. Perioada medie de injumatatire a fost de 5,6 ore si media ASCo.24 (aria de
sub curba variatiei in timp a concentratiei) a fost de 44,7 pg-h/ml. Principalul mecanism de
eliminare este excretia prin urina.

Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor

Florfenicolul se dezintegreazi in balegarul porcilor si in sol, iar in aceasta forma nu persista in
mediu.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen (E321)
Edetat disodic

Macrogoli (4000 si 400)
Maltodextrini

Polisorbat 80
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In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu '
alte produse medicinale veterinare.

Perioada 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

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

Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
A se pastra in ambalajul original.

Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi de poliester/aluminiu/polietilena continand 0,5 kg, 1 kg sau 5 kg granule.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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

| DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180119

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
09.10.2013/18.07.2018

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Decembrie 2018

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe bazd de prescriptie veterinara.
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ANEXA I

ETICHETARE SI PROSPECT
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ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE;NSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ PRIMAR
v

PUNGA 0,5 kg
PUNGA 1 kg
PUNGA 5 kg

tl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Amphen 200 mg/g, granule pentru utilizare in apa de baut pentru porci
Florfenicol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 gram contine:
Substanti activa:
Florfenicol 200 mg

Excipienti:
Butilhidroxitoluen (E321)
Edetat disodic

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Granule pentru utilizare in ap4 de baut

f 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

0,5 kg
I kg
5kg

| 5. SPECII TINTA

Porci

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

l 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare orala in apa de baut. Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

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

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

Cititi prospectul inaii




| 10. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 Iuni
Dupa deschidere, se va utiliza pana la:

[ 11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

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

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

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” i

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

I 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

|16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

180119

|17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

Lot {numar}:

10
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PROSPECT

1. - NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:

Huvepharma NV
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerp
Belgia

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratoria Smeets NV

Fotografielaan 42

2610 Wilrijik

Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

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

1 gram de granule contine:

Substanti activa:

Florfenicol 200 mg
Excipienti:

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

Granule cerate albe spre crem.
4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul bolii respiratorii porcine asociate cu Pasteurella multocida susceptibild la
florfenicol.

5. 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 la purceii mai mici de 6 saptdmani.

6. REACTII ADVERSE

La animalele tratate a fost raportata foarte frecvent diareea (pana la 30% din animale) si frecvent

inflamatia zonei perianale (pana la 5% din animale). Aceste efecte sunt trecatoare si in mod normal,
se rezolva in termen de 5 zile. Prolapsul rectal a fost raportat rar.
O usoara reducere a consumului de furaj poate fi observata in timpul tratamentului.

12




Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

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

. - Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

Dacd observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credefi cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar. »

7. SPECII TINTA

Porci

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

10 mg florfenicol/kg greutate corporald pe zi in apa de biut pentru 5 zile consecutive.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cantitatea zilnicd de produs ce va fi amestecatd cu apa de biut poate fi calculati pe baza Greutatii
Corporale Totale (GCT) a efectivului ce urmeazi a fi tratat utilizand urmitoarea formula:

Cantitatea de produs (in grame) pe zi* = Greutatea Corporali Totali a efectivului (GCT) in kg

20

* a se amesteca cu consumul estimativ total de api al efectivului in 24 de ore

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

GCT a Produs (g) Consumul zilnic Grame de produs
efectivului estimat de apd (L) | pentru 10 litri apa
(Kg)
Porci care beau 500 kg 25¢g 40 L
8% din 1000 kg 50g 80 L 6,25 g/10 L
greutatea lor 5000 kg 250 ¢ 400 L
corporala
Porci care beau 500 kg 25g 50L
10% din 1000 kg 50g 100 L 5g/10L
greutatea lor 5000 Kg 250 g 500 L
corporala

Pentru a asigura dozarea corecta si pentru a preveni subdozarea, greutatea corporald a efectivului
trebuie calculatd cu cit mai multd acuratete posibila si consumul de apa trebuie monitorizat.
Cantitatea necesara de granule trebuie masurata prin calibrarea corespunzitoare a echipamentului de
cantarit. Aportul de apa depinde de cativa factori ce includ: varsta, starea clinica a animalelor si
conditiile locale, cum ar fi: temperatura ambientald §i umiditatea. Consumul zilnic de apa poate fi
subestimat (de exemplu: redus la 6% din greutatea corporali) pentru a asigura consumul total al apei
medicamentate pe parcursul zilei (apa de baut proaspiti poate fi disponibila consecutiv consumarii
apei medicamentate). Dacd nu este posibild obtinerea aportului suficient de apa medicamentats,
animalele trebuie tratate parenteral. Solubilitatea maxima a granulelor produsului este de 5 g/L. Apa
de baut medicamentati trebuie inlocuiti la fiecare 24 de ore.

13
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PENTRU REZERVORUL DE APA: Pentru a trata porcii care bes Yo-din greutatea lor,

corporald, la doza de 10 mg/kg: adaugati 5 g produs la 10 litri apa de baut in rezervor si amestecafi
energic pana se dizolva vizual.

Pentru porcii care beau 8% din greutatea lor corporald, la o doza de 10 mg/kg: adaugati 6,25 g produs
la fiecare 10 litri apd de baut in rezervor si amestecati energic pana se dizolva vizual.

PENTRU DOZATOR: Setirile convenabile ale dozatorului pentru utilizarea florfenicolului in
apa de baut sunt la 20%.

Pentru a trata 5 000 kg de porci, care beau 10% din greutatea lor corporal, la o doza 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 pani se dizolva vizual.
4. Programati dozatorul la 20%.
5. Porniti dozatorul.

Solubilitatea maxima a granulelor produsului este de 5 g/L in apa la 20°C si 2,0 g/L in apa la 5°C.
Orice solufie ce trebuie utilizata in rezervorul colector de api trebuie limitata la nu mai mult de 2.5
g/L. Dizolvarea poate dura pana la 30 de minute i solutiile trebuie controlate vizual pentru dizolvarea
completa.

Pentru a asigura dizolvarea rapida, solutiile trebuie pregatite in conformitate cu exemplele de mai

sus. In caz contrar, solutiile trebuie inspectate vizual pentru a asigura ca dizolvarea este completi
inainte ca produsul sa fie administrat.

Utilizarea produsului trebuie bazatid pe testarea susceptibilitafii si trebuie luate in considerare
politicile antimicrobiene oficiale si locale.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 20 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupi EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti:

Daca nu se inregistreaza nicio imbunatatfire notabild dupa 3 zile de tratament, diagnosticul trebuie
revizuit si, daca este necesar, tratamentul trebuie schimbat.
In cazul unui aport insuficient de apa, animalele ar trebui tratate parenteral.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului ar trebui sa se bazeze pe testele de susceptibilitate efectuate pe bacteriile
prelevate de la animal. Daca nu este posibil, tratamentul ar trebui si se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Ar trebui sa se tind seama de politicile antimicrobiene oficiale si locale in momentul utilizarii
produsului.
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Orice utilizare a produsului care nu respecta instructiunile oferite in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la florfenicgl si poate reduce eficacitatea tratamentului cu amfenicoli datorita
potentialului de rezistentd incgugsaté.

Tratamentul nu trebuie si depaseasci 5 zile.

Siguranta produsului nu a fost demonstrata pe durata gestatiei si lactatiei. Prin urmare, nu este
recomandatd utilizarea produsului in perioada de gestatie si de lactatie.

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

Dupia administrarea de 3 ori doza recomandata au fost observate o reducere a consumului de furaj si
apd, impreund cu o scadere a greutatii corporale. Dupa administrarea de 3 ori doza recomandati sau
mai mult, a fost observata depresia la unele animale.

Atentioniri pentru utilizator:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la florfenicol sau la oricare dintre excipienti trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Trebuie sa se evite contactul produsului sau al apei de baut medicamentate cu pielea si cu ochii.

La manipularea si amestecarea produsului medicinal veterinar, trebuie purtat un echipament de
protectie personald constind din manusi de protectie omologate, salopeta si 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 imbricimintea contaminata.

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

Nu mancati, nu beti si nu fumati atunci cdnd manipulati produsul sau cind amestecati apa de baut
medicamentata.

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

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

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Decembrie 2018
15. ALTE INFORMATII

Acest produs este disponibil in pungi de 0,5 kg, 1 kg si 5 kg.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.






