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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Belaflor 200 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de béaut la gdini si porci
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml de solutie contine:

Substanta activa:
200 mg florfenicol.

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor constituenti

Polisorbat 80
Dimetilacetamidi
Glicerol formal

Solutie limpede, usor gilbuie

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Gdini (broileri, puicute), porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Gaini;
Pentru tratamentul infectiilor cauzate de £. coli.

Porci:

Pentru tratamentul pleuropneumoniei cauzatd de Actinobacillus pleuropneumoniae, rinitei atrofice
cauzatd de Pasteurella multocida, bolii Glasser cauzatd de Glaesserella parasuisi.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentiondri speciale

Ingestia medicamentului de citre animale poate fi modificatd ca o consecinti a bolii. in caz de ingestie
insuficientd a apei, animalele trebuie tratate parenteral, folosind un produs injectabil adecvat, prescris
de medicul veterinar. ' ~

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

(agentilor) patogen(i) tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinti la nivel de fermi sau
la nivel local/regional.



Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Pentru tratamentul de prima linie ar trebui utilizat un antibiotic cu un risc mai scizut de selectie a
rezistentei la antimicrobiene (categorie AMEG inferioard), in cazul in care testarea susceptibilitatii
sugereazi o eficacitate probabila a acestei abordari.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la florfenicol. Pe langa medicatie, este important sa se asigure conditii adecvate
de crestere, inclusiv o buni igiend, o ventilatie adecvata i evitarea conditiilor de aglomeratie.

A nu se utiliza pentru profilaxie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la florfenicol sau oricare dintre excipienti trebuie si evite contactul cu

produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul direct cu
produsul. Purtati manusi si ochelari de protectie in timpul utilizarii produsului.

Acest produs medicinal veterinar contine dimetilacetamida si glicerol formal, care s-a dovedit a avea
potentialul de a afecta dezvoltarea copiilor nenascuti. Femeile insarcinate si femcile aflate la varsta
fertila ar trebui si evite si lucreze cu acest produs medicinal veterinar.

Daci apare un contact accidental, clititi zona afectata cu cantititi mari de apa curata. Daca apar
simptome in urma expunerii cutanate, oculare sau orale, solicitati sfatul medicului si prezentati-i
medicului aceasta avertizare.

Nu maéncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii.

Spilati-va pe mini cu ap si sdpun dupi utilizare.

3.6 Evenimente adverse

Gaini:
Nu se cunosc efecte secundare la gaini.

Porci:
Frecventi nedeterminata Iritatie perianald'
Fecale moi'
(Frecventa nu poate fi estimata din
datele disponibile): Scaderea aportului hidric?
Constipatie®

Culoare neobisnuiti a scaunului’®

'Dup# administrarea acestui produs medicinal veterinar pot apdrea adesea inrosirea in jurul anusului si
fecale moi. Aceste modificari sunt tranzitorii, au o duratd scurtd si nu afecteaza starea generala a
animalelor. ’

21n timpul tratamentului se poate observa o usoara reducere a consumului de apa.



3in timpul tratamentului pot fi observate fecale maro inchis sau poate apirea constipatia.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatici de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect
pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Produsul medicinal veterinar contine dimetilacetamida, care este consideratd a fi toxicd pentru
reproducere. Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei, lactatiei
sau ouatului.

Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie, lactatie si ouat.

Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
A nu se utiliza concomitent cu antibiotice bactericide.

3.9 Ciide administrare si doze

Pentru utilizare in apa de baut.

Gaini:
Doza recomandati este de 20 mg florfenicol pe kg greutate corporald pe zi (ceea ce corespunde unei
doze de 0,1 ml produs medicinal veterinar/ kg g.c./ zi). Durata tratamentului este de 5 zile.

Porci:

Doza recomandata este de 10 mg florfenicol pe kg greutate corporal pe zi (ceea ce corespunde unei
doze de 0, 05 ml produs medicinal veterinar/ kg g.c./ zi) de exemplu doza zilnica pentru un porc cu
greutatea de 100 kg este de 5 ml produs medicinal veterinar. Durata tratamentului este de 5 zile.

Pentru a asigura consumul de apd medicamentatd, animalele nu ar trebui si aib3 acces la alte surse de
apd pe durata tratamentului. Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitid cit mai precis greutatea
corporald. Ingerarea de¢ apa medicamentata depinde de starea clinici a animalelor. Pentru a obtine doza
corectd, poate fi necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei de florfenicol. Consumul zilnic de
apa si doza pe kilogram greutate corporala trebuie utilizate pentru a calcula concentratia necesara in
apa medicamentatd, conform formulei de mai jos:

ml  produs  medicinal greutatea corporald medie (kg) a ml produs medicinal
veterinar/ kg  greutate x animalelor ce urmeazi a fi =  veterinar pe litru de apa
corporald/ zi tratate de baut
aportul mediu zilnic de apd
(I/animal)

Toate animalele care urmeaza si fie tratate trebuie s aiba acces suficient la sistemul de alimentare cu
apd pentru a asigura un consum adecvat de apa de baut medicamentata.

Pentru utilizarea in apa de biut, trebuie pregititd mai Intai o solutie stoc. Pregétiti solutia cu apa
potabild proaspiti. Dizolvarea completd a produsului medicinal veterinar trebuie si fie asigurati
amestecind ugor produsul pana la dizolvarea completa. Omogenitatea apei de baut medicamentate
trebuie pastratd in timpul administrarii la animale. Apa medicamentati care nu este consumati in
decurs de 24 de ore trebuie aruncati, iar apa de baut medicamentata trebuie inlocuiti. Dupi terminarea



tratamentului medicamentos, sistemul de addpare trebuie curatat corespunzator pentru a evita aportul
de cantititi sub-terapeutice de substanta activa.

Solubilitatea in api variazi in functie de temperaturi si calitatea apei. in cele mai pefavorabile conditii
(4 °C si apa dur3) a fost confirmati o solubilitate maxima de aproximativ 0,8 g/l. In apa moale si la 25
°C se poate dizolva 1,0 g/l.

Pentru solutiile stoc sau atunci cand utilizati un dozator, aveti grija s nu depasiti solubilitatea care
poate fi atinsd in conditiile date. Ajustati debitul pompei dozatoare in conformitate cu concentratia
solutiei stoc si cu aportul de apa al animalelor care urmeaza sa fie tratate.

Daci nu existd o imbunititire semnificativa dupi 3 zile de tratament, diagnosticul trebuie revizuit i,
daci este necesar, tratamentul trebuie schimbat.

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

{n caz de supradozare, se pot observa sciderea in greutate si sciderea consumului de apa, eritem perianal
si hidropizie si modificéri ale anumitor parametri hematologici si biochimici carc indica deshidratare.

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

Gaini
Carne si organe: 8 zile.
Nu se utilizeazi la pasiri care produc oud sau destinate sd producd oud pentru consum uman.

Porci
Carne si organe: 23 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QJO1BAS0

42 Farmacodinamie

Florfenicolul este un antibiotic sintetic, cu spectru larg, cu efect bacteriostatic. Cand se leagé de
subunitatea 70 S a ribozomilor din protoplasmi, blocheaza actiunea enzimei peptidil transferaza. in
consecintd, sinteza proteinelor este inhibatd la nivelul ribozomilor bacteriilor sensibile la florfenicol.
Un derivat de tiamfenicol substituit cu un atom de fluor pe gruparea hidroxil a florfenicolului. Acest
lucru i face eficient impotriva bacteriilor producitoare de acetiltransferaza rezistente la cloramfenicol.
Testele de laborator au demonstrat activitatea florfenicolului impotriva unui numér de bacterii
patogene izolate in bolile pasarilor de curte, inclusiv Escherichia coli si Actinobucillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Glaesserella parasuis izolate in bolile porcilor.

A fost identificatd o gena principala de rezistentd (floR) care duce la rezistenta la florfenicol. Au fost
identificate si gene suplimentare, dar joaci un rol minor in mecanismul de rezistenta. Genele de
rezistentd sunt cel mai adesea localizate pe elemente genetice mobile, cum ar fi plasmidele sau
transpozonii.



Pentru izolatele colectate de la porci cu afectiuni respiratorii au fost stabilite urmitoarele puncte de
intrerupere CLSI pentru Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella multocida: sensibil <2
pg/ml, intermediar 4 pg/ml si rezistent > 8 pg/ml.

Nu a fost stabilit niciun punct de intrerupere CLSI pentru Glaesserella parasuis.

Pentru izolatele colectate de la gainile cu infectii cu E. coli, nu au fost stabilite puncte de intrerupere

CLSI pentru E. coli.

4.3 Farmacocinetica

Florfenicolul are o buna distributie in tesuturi. Atinge concentratia maxima in rinichi, ficat, vezica
urinard, plamani si tractul intestinal.

Aproximativ 50% din florfenicol este excretat din organism intr-o formi nemodificati, restul fiind
excretat sub forma de metaboliti (mai ales florfenicol amina).

Proprietiti de mediu

Gunoiul de grajd provenit de la animalele tratate poate fi diunitor cianobacteriilor si plantelor terestre.
S. INFORMATI FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

in lipsa 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: 2 ani
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din polietilend de 1000 ml cu capac cu filet sau canistrd din polietilend de 5000 ml cu capac cu
filet.

Este posibil ca nu toatc dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

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.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sd ajungd in cursurile de apa, deoarece florfenicolul poate fi
periculos pentru organismele acvatice.

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 AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Bela-Pharm GmbH & Co.KG



7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele.



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR/PRIMAR
Solicitantul nu intentioneaza si aiba un sablon separat si texte reduse pentru eticheta ambalajului
primar.

{Recipient}

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Belaflor 200 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml de solutie contine:

Substanti activa:
Florfenicol 200 mg

l 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1000 ml

| 4. SPECH TINTA

Gaini (broileri, puicute), porci

| 5. INDICATH

| 6.  CAIDE ADMINISTRARE

Sohsfie pentru utilizare in apa de baut

a2

| 7. PERIOADE DFE. ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Gaini
Carne si organe: 8 zile
Nu se utilizeazi la pasiri care produc oud sau destinate s3 produca oui pentru consum uman.

Porci
Carne si organe: 23 zile

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {l/aaaa}

Dupa deschidere a se utiliza pana la...

I 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE




‘ { 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

(11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $I iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

bela-pharm GmbH & Co.KG

[ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Belaflor 200 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut la gdini i porci
2.  Compozitie
Fiecare ml de solutie contine:

Substanti activa:
Florfenicol 200 mg

Solutie limpede, ugor gélbuie.
3.  Specii tinta

Gdini (broileri, puicute), porci
4.  Indicatii de utilizare

Géini:
Pentru tratamentul infectiilor cauzate de E. coli.

Porci:

Pentru tratamentul pleuropneumoniei cauzati de Actinobacillus pleuropneumoniae, rinitei atrofice
cauzati de Pasteurella multocida, bolii Glisser cauzata de Glaesserella parasuisi.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Ingestia medicamentului de citre animale poate fi modificatd ca o consecintd a bolii. In caz de ingestie

insuficient a apei, animalele trebuie tratate parenteral, folosind un produs injectabil adecvat, prescris
de medicul veterinar.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe identificarea i testarea susceptibilitatii agentului

(agentilor) patogen(i) tinta. Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui s se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinti la nivel de ferma sau
la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie si fie in conformitate cu politicile antimicrobienc oficiale, nationale si
regionale.

Pentru tratamentul de prima linie ar trebui utilizat un antibiotic cu un risc mai scizut de selectie a

rezistentei la antimicrobiene (categorie AMEG inferioard), in cazul in care testarca susceptibilitatit
sugereazi o eficacitate probabild a acestei abordari.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la florfenicol. Pe langa medicatie, este important sa se asigure conditii adecvate
de crestere, inclusiv o bund igiend, o ventilatie adecvata si evitarea conditiilor de aglomeratie.



A nu se utiliza pentru profilaxie.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la florfenicol sau oricare dintre excipienti trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul direct cu
produsul. Purtati méanusi si ochelari de protectie in timpul utilizérii produsului.

Acest produs medicinal veterinar contine dimetilacetamida si glicerol formal, care s-a dovedit a avea
potentialul de a afecta dezvoltarea copiilor nenascuti. Femeile insarcinate si femeile aflate la varsta
fertila ar trebui sd evite sa lucreze cu acest produs medicinal veterinar.

Daca apare un contact accidental, clatiti zona afectata cu cantitati mari de apé curati. Dacé apar
simptome In urma expunerii cutanate, oculare sau orale, solicitati sfatul medicului si prezentati-i
medicului aceasta avertizare.

Nu méncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii.
Spalati-va pe mdini cu apa si sdpun dupa utilizare.

Gestatie, lactatie si ouat:

Produsul medicinal veterinar contine dimetilacetamida, care este considerati a fi toxica pentru
reproducere.

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului.
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie, lactatie si ouat.

Nu se utilizeaza la animale de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se utiliza concomitent cu antibiotice bactericide.

Supradozare:
In caz de supradozare, se pot observa scaderea in greutate si sciderea consumului de api, eritem

perianal si hidropizie si modificéri ale anumitor parametri hematologici si biochimici care indica
deshidratare.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Nu este cazul

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

7. Evenimente adverse

Gaini:
Nu se cunosc efecte secundare la giini.



Porci:
Frecventi nedeterminati Iritatie perianala'
Fecale moi!

(Frecventa nu poate fi estimata din
datele disponibile): Scaderea aportului hidric?

Constipatie®
Culoare neobisnuiti a scaunului’

! Dupi administrarea acestui produs medicinal veterinar pot aparea adesea inrosirea in jurul anusului si
fecale moi. Aceste modificiri sunt tranzitorii, au o duratd scurtd si nu afecteaza starea generald a
animalelor.

2 In timpul tratamentului se poate observa o usoara reducere a consumului de apa.
3 {n timpul tratamentului pot fi observate fecale maro inchis sau poate apirea constipatia.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dac observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sd contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Pentru utilizare in apa de baut.

Géini:
Doza recomandati este de 20 mg florfenicol pe kg greutate corporala pe zi (ceea ce corespunde unei
doze de 0,1 ml produs medicinal veterinar/ kg g.c./ zi). Durata tratamentului este de 5 zile.

Porci:

Doza recomandati este de 10 mg florfenicol pe kg greutate corporald pe zi (ceea ce corespunde unei
doze de 0, 05 ml produs medicinal veterinar/ kg g.c./ zi) de exemplu doza zilnica pentru un porc cu
greutatea de 100 kg este de 5 ml produs medicinal veterinar. Durata tratamentului este de 5 zile.

Pentru a asigura consumul de api medicamentatd, animalele nu ar trebui sd aibd acces la alte surse de
apa pe durata tratamentului. Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea
corporala.

Ingerarea de api medicamentata depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corectd,
poate fi necesard ajustarea corespunzitoare a concentratiei de florfenicol. Consuinul zilnic de apa si
doza pe kilogram greutate corporala trebuie utilizate pentru a calcula concentratia necesard in apa
medicamentatd, conform formulei de mai jos:

ml  produs  medicinal greutatea corporald medie (kg) a m| produs medicinal
veterinar/ kg  greutate x animalelor ce urmeaza a fi = veterinar pe litru de apa
corporald/ zi tratate de baut

aportul mediu zilnic de apa
(V/animal)



Dacid nu existd o imbunatitire semnificativa dupa 3 zile de tratament, diagnosticul trebuie revizuit §i,‘
daci este necesar, tratamentul trebuie schimbat.

9. Recomandairi privind administrarea corecti

Toate animalele care urmeazi si fie tratate trebuie si aiba acces suficient la sistemul de alimentare cu
apa pentru a asigura un consum adecvat de apa de biut medicamentati.

Pentru utilizarea in apa de baut, trebuie pregitita mai inti o solutie stoc. Pregititi solutia cu apa
potabild proaspata. Dizolvarea completd a produsului medicinal veterinar trebuie s fie asigurata
amestecand ugor produsul pani la dizolvarea completd. Omogenitatea apei de baut medicamentate
trebuie pastratd in timpul administrarii la animale. Apa medicamentati care nu este consumati in
decurs de 24 de ore trebuie aruncatd, iar apa de baut medicamentata trebuie inlocuitd. Dupi terminarea
tratamentului medicamentos, sistemul de adapare trebuie curatat corespunzitor pentru a evita aportul
de cantitéti sub-terapeutice de substanta activa.

Solubilitatea in apd variazi in functie de temperaturi si calitatea apei. In cele mai nefavorabile conditii
(4 °C si apd durd) a fost confirmati o solubilitate maxima de aproximativ 0,8 g/1. In apa moale si la 25
°C se poate dizolva 1,0 g/l.

Pentru solutiile stoc sau atunci cand utilizati un dozator, aveti grija si nu depdsiti solubilitatea care poate
fi atinsd in conditiile date. Ajustati debitul pompei dozatoare in conformitate cu concentratia solutiei
stoc si cu aportul de apa al animalelor care urmeaza si fie tratate.

10. Perioade de asteptare

Gaini
Carne si organe: 8 zile
Nu se utilizeaza la pésiri care produc oua sau destinate si produca oud pentru consum uman.

Porci
Carne si organe: 23 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.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcat3 pe eticheta.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sd ajungd in cursurile de apa, deoarece florfenicolul poate
fi periculos pentru organismele acvatice.

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. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

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

Recipient de 1000 ml
Recipient de 5000 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
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.

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

bela-pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

BIOTUR Romania

Soseaua Turnu Magurele, km 5
Alexandria 140003 —RO

Tel: + 40 766 975 199

razvan ristea@biotur.ro

17.  Alte informatii
Gunoiul de grajd provenit de la animalele tratate poate fi daunator cianobacteriilor si plantelor terestre.



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICHETA SI
PROSPECT COMBINAT

Recipient de 1000 ml,
Recipient de 5000 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Belaflor 200 mg/ml solutie pentru utilizare in apa de baut la giini si porci

2. COMPOZITIE

Fiecare ml de solutie contine:

Substanti activa:
Florfenicol 200 mg

Solutie limpede, usor palbuie.

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1000 ml
5000 m|

| 4. SPECIHI TINTA

tinf (broileri, puicute), porci

‘ S. INDICATII DF. UTILIZARE

Indicatii de utilizare

Gaini:

Pentru tratamentul infectiilor cauzate de E. coli.
Porci:
Pentru tratamentul pleuropneumoniei cauzata de Actinobacillus pleuropneumoniae, rinitei atrofice

cauzatd de Pasteurella multocida, bolii Glisser cauzati de Glaesserella parasuisi.

Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului.

6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii

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



‘[7.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) ]

Atentionari speciale

Ingestia medicamentului de catre animale poate fi modificata ca o consecinta a bolii. In caz de ingestie
insuficienta a apei, animalele trebuie tratate parenteral, folosind un produs injectabil adecvat, prescris
de medicul veterinar.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentului
(agentilor) patogen(i) tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze pe informatii
epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tint la nivel de ferma sau
la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobienc oficiale, nationale si
regionale.

Pentru tratamentul de primi linie ar trebui utilizat un antibiotic cu un risc mai scizut de selectie a
rezistentei la antimicrobiene (categorie AMEG inferioard), in cazul in care testarea susceptibilitatii
sugereazi o eficacitate probabila a acestei abordari.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la florfenicol. Pe langi medicatie, este important si se asigure conditii adecvate
de crestere, inclusiv o bund igiend, o ventilatie adecvata si evitarea conditiilor de aglomeratie.

A nu se utiliza pentru profilaxie.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscut la florfenicol sau oricare dintre excipienti trebuie s& evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul direct cu
produsul. Purtati manusi si ochelari de protectie in timpul utilizarii produsului.

Acest produs medicinal veterinar contine dimetilacetamida si glicerol formal, care s-a dovedit a avea
potentialul de a afecta dezvoltarea copiilor nendscuti. Femeile insircinate si femcile aflate la varsta
fertild ar trebui si evite si lucreze cu acest produs medicinal veterinar.

Daci apare un contact accidental, clatiti zona afectata cu cantititi mari de apa curatd. Daca apar
simptome in urma expunerii cutanate, oculare sau orale, solicitati sfatul medicului §i prezentati-i
medicului aceastd avertizare.

Nu maéncati, nu beti si nu fumati in timpul utilizarii.
Spalati-va pe maini cu apa si sipun dupd utilizare.

Gestatie, lactatie si ouat.

Produsul medicinal veterinar contine dimetilacetamidd, care este considerata a fi toxica pentru
reproducere.

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului.
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie, lactatie si ouat.

Nu se utilizeazi la animale de reproductie.



Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
A nu se utiliza concomitent cu antibiotice bactericide.

Supradozare:
In caz de supradozare, se pot observa sciderea in greutate si sciderea consumului de api, eritem

perianal si hidropizie si modificari ale anumitor parametri hematologici si biochimici care indica
deshidratare.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Nu este cazul

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

8. EVENIMENTE ADVERSE

Evenimente adverse

Gaini:
Nu se cunosc efecte secundare la gaini.

Porci:
Frecventd nedeterminata Iritatie perianala'
Fecale moi!
(Frecventa nu poate fi estimata din
datele disponibile): Scaderea aportului hidric?
Constipatie®

Culoare neobisnuita a scaunului®

' Dupa administrarea acestui produs medicinal veterinar pot aparea adesea inrosirea in jurul anusului si
fecale moi. Aceste modificdri sunt tranzitorii, au o durati scurta si nu afecteaza starea generali a
animalelor.

2 In timpul tratamentului se poate observa o usoara reducere a consumului de apa.
3 Tn timpul tratamentului pot fi observate fecale maro inchis sau poate apdrea constipatia.

Raportarea evenimentclor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. 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 rugdm si contactati mai intii medicul
veterinar. De asemeneu, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SIMETODE
DE ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cii si metode de administrare

Pentru utilizare in apa de baut.



Géini:
Doza recomandati este de 20 mg florfenicol pe kg greutate corporald pe zi (ceea ce corespunde unei
doze de 0,1 ml produs medicinal veterinar/ kg g.c./ zi). Durata tratamentului este de 5 zile.

Porci:

Doza recomandati este de 10 mg florfenicol pe kg greutate corporala pe zi (ceea ce corespunde unei
doze de 0, 05 ml produs medicinal veterinar/ kg g.c./ zi) de exemplu doza zilnici pentru un porc cu
greutatea de 100 kg este de 5 ml produs medicinal veterinar. Durata tratamentului este de 5 zile.

Pentru a asigura consumul de apd medicamentata, animalele nu ar trebui si aiba acces la alte surse de
api pe durata tratamentului. Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea
corporala.

Ingerarea de api medicamentat depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
poate fi necesara ajustarea corespunzatoare a concentratiei de florfenicol. Consumul zilnic de apa si
doza pe kilogram greutate corporald trebuie utilizate pentru a calcula concentratia necesard in apa
medicamentats, conform formulei de mai jos:

ml  produs  medicinal greutatea corporald medie (kg) a mi produs medicinal
veterinar/ kg greutate x animalelor ce urmeazd a fi = veterinar pe litru de apa
corporald/ zi tratate de baut
aportul mediu zilnic de apa
(Vanimal)

Daci nu existd o imbunititire semnificativa dupa 3 zile de tratament, diagnostic ul trebuie revizuit si,
daci este necesar, tratamentul trebuie schimbat.

[10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA B

Recomandiri privind administrarea corecta

Toate animalele care urmeazi si fie tratate trebuie si aiba acces suficient la sistemul de alimentare cu
apa pentru a asigura un consum adecvat de apa de baut medicamentata.

Pentru utilizarea in apa de baut, trebuie pregatitd mai intdi o solutie stoc. Pregatiti solutia cu apa
potabila proaspiti. Dizolvarea completa a produsului medicinal veterinar trebuic sa fie asiguratd
amestecand usor produsul pani la dizolvarea completd. Omogenitatea apei de baut medicamentate
trebuie pastrati in timpul administrarii la animale. Apa medicamentata care nu este consumata in
decurs de 24 de ore trebuie aruncaty, iar apa de baut medicamentata trebuie inlocuitd. Dupd terminarea
tratamentului medicamentos, sistemul de addpare trebuie curitat corespunzitor pentru a evita aportul
de cantitati sub-terapeutice de substanta activa.

Solubilitatea in apa variazi in functie de temperatura si calitatea apei. In cele mai nefavorabile conditii
(4 °C si apa dura) a fost confirmata o solubilitate maxima de aproximativ 0,8 g/l In apa moale si la 25
°C se poate dizolva 1,0 g/1.

Pentru solutiile stoc sau atunci cind utilizati un dozator, aveti grija si nu depasiti ~olubilitatea care poate
fi atinsd in conditiile date. Ajustati debitul pompei dozatoare in conformitate cu concentratia solutiei
stoc si cu aportul de apd al animalelor care urmeaza s fie tratate.



11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare

Gaini
Carne si organe: 8 zile.
Nu se utilizeazi la pésiiri care produc oud sau destinate si produca oud pentru consum uman.

Porci
Carne si organe: 23 zile

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajungi in cursurile de apd, deoarece florfenicolul poate
fi periculos pentru organismele acvatice.

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. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

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

14. CLASIFICARFA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR

Dimensiunile ambalajelor

Recipient de 1000 ml
Recipient de 5000 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.
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. '(16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI J

Data ultimei revizuiri a etichetei
{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.

| 17. DATE DE CONTACT

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

bela-pharm GmbH & Co.KG
Lohner Str. 19

49377 Vechta

Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

BIOTUR Romania

Soseaua Turnu Magurele, km 5
Alexandria 140003 — RO

Tel: + 40 766 975 199

razvan ristea@biotur.ro

Pentru orice
reprezentantul 1o¢al al

18. ALTE INFORMATII ]

Alte informatii

Gunoiul de grajd provenit de la animalele tratate poate fi daunator cianobacteriilor si plantelor terestre.

19. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.

| 20. DATA EXPIRARII

Exp {I//aaaa}

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

[21. NUMARUL SERIEI | |

Lot {numar}






