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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

Cadorex 100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut la porci si gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activii:
Florfenicol 100 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Polietilenglicol 200

Solutie limpede, incolord pani la gélbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci, géini.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Porci:

Tratamentul si metafilaxia infectiilor tractului respirator cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol,
cum ar fi: pleuropneumonie (Actinobacillus pleuropneumoniae), rinita atrofica (Pasteurella multocida,
Bordetella bronchiseptica), infectii cu Glasserella parasuis, bronhopneumonie enzootica (Mycoplasma
hyopneumoniae) si infectii cu Streptococcus suis.

Prezenta bolii in cadrul grupului trebuie stabilitd tnainte de utilizarea produsului.

Gaini :

Tratamentul infectiilor cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol, cum ar fi: Staphylococcus spp., E.
coli, Ornithobacterium rhinotracheale, Pasteurella spp.; afectiuni acute ale tractului respirator superior
si alte afectiuni cauzate de agenti patogeni susceptibili la florfenicol.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate {a substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Aportul dupd administrarea orald a produselor medicinale veterinare la animale poate fi modificat ca
urmare a unei boli. In cazul unui aport insuficient de apd, animalele trebuie tratate pe cale parenterala,
utilizand un produs injectabil adecvat prescris de medicul veterinar.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilititii agentilor patogeni
vizati. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe informatii epidemiologice si pe



cunostintele privind susceptibilitatea agentilor patogeni vizafi la nivel de fermd sau la nivel

local/regional. . -
Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind

substantele antimicrobiene.
Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistenei la antimicrobiene (categorie AMEG inferioard)

.....

trebuie utilizat pentru tratamentul de prima linie in cazul in care testarea susceptibilitdtii sugereazd
eficacitatea probabild a acestei abordari.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale:

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatia pielii si ochilor. La manipularea produsului
medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constand din imbricaminte adecvata,
minusi, ochelari de protectie i masca.

fn cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti aceste zone cu apa din abundentd. Daca
simptomele persista, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau

eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate fi nociv in cazul ingestiei, inclusiv prin efecte asupra fertilitatii
masculine. Evitati ingestia oral, inclusiv contactul minilor cu gura, atunci cind amestecati produsul
medicinal veterinar. Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipulrii produsului
medicinal veterinar. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau la excipient trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Daci dupé expunere apar simptome, cum ar fi eruptii cutanate, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a
buzelor sau a ochilor sau dificultatile de respiratie sunt simptome mai grave si necesitd interventie
medicald de urgenta.

Spalati mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Gunoiul de grajd provenit de la animale tratate poate fi daunétor pentru cianobacterii si plantele

terestre.

3.6 Evenimente adverse

Porci:
Cu frecventd nedeterminata Iritatie anald (eritem), edem anal
(care nu poate fi estimatd din datele | Diaree, constipatie, culoare neobisnuitd a fecalelor”
disponibile): Sciderea consumului de lichide

) Fecalele capitd o culoare maro inchis.

Giini: : Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinitorului 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

Studiile de laborator efectuate pe sobolani i soareci au demonstrat existenta efectelor teratogene §i
maternotoxice.



}\
Gestatie si lactatie:
Nu a fost stabiliti siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatlel la séafe. Nu

se recomanda utilizarea in aceste perioade. 3, s

Fertilitate:
Nu se administreaza la vierii destinati pentru reproductie.

Pasari oudtoare:
Nu se utilizeaza la géini in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se utilizeaza simultan cu tiamfenicol.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare in apa de baut.

Porci:
Doza zilnicd este de 10 mg florfenicol/kg greutate corporala (0,1 ml produs medicinal veterinar/kg
greutate corporald). Tratamentul trebuie continuat timp de 5 zile.

Gaini

Doza zilnicd este de 20 mg florfenicol/kg greutate corporald (0,2 ml produs medicinal veterinar/kg
greutate corporald).

Tratamentul trebuie continuat timp de 3-5 zile.

In functie de doza recomandatd si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate, trebuie
calculata concentratia zilnica exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

ml produs medicinal veterinar / Greutatea corporald medie ml produs medicinal veterinar pe
kg greutate corporald / zi X (kg) a animalelor ce urmeaza litru de apa de baut
53 fie tratate

Consumul mediu zilnic de apa (l/animal)

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd ct mai precis greutatea corporala.

Ingerarea de apd medicamentata depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,
poate fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei de florfenicol.

Cantitatea adecvata de apd medicamentata sau apd medicamentata pre-diluata trebuie preparati in
functie de consumul zilnic de apa.

Produsul trebuie mai intdi diluat in apa pentru a obtine o solutie stoc care s& fie diluata in rezervorul cu
api de baut sau introdusi cu ajutorul unei pompe de dozare a apei.

Cand utilizati un dozator, reglati debitul pompei de dozare in functie de concentratia solutiei stoc si de
consumul de apa al animalelor care urmeaz4 sa fie tratate.

Solutia cu o concentratie a produsului medicinal veterinar egald sau mai mare de 12 ml/litru poate

precipita.
Apa de baut medicamentata trebuie reimprospatata sau inlocuitd o data la 24 de ore.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

In caz de supradozaj se poate observa o scadere a cresterii in greutate, a consumului de hrana si apa,
eritem perianal si edem. Din cauza deshidratarii, unii parametri hematologici si biochimici pot fi
modificati.



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
Porci: Carne si organe: 20 zile.

Giini: Carne si organe: 3 zile.
Nu se utilizeaza la giini care produc oud sau sunt destinate sa producd oud pentru consum uman.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4,1 Codul ATCvet:
QJO1BAS0

4.2 Farmacodinamie

Florfenicolul este un antibiotic bacteriostatic sintetic cu spectru larg. Este activ impotriva majoritafii
bacteriilor Gram-pozitive si Gram-negative, inhiband sinteza proteinelor in celula bacteriand. In
protoplasmi se leagd de subunitatea ribozomald 70S, unde inhibi activitatea enzimei peptidiltransferaza.
Ca urmare, sinteza proteinelor ribozomale este inhibatd in cazul bacteriilor susceptibile.

Florfenicolul este un derivat al tiamfenicolului. Gruparea hidroxil din molecula de florfenicol este
inlocuitd cu un atom de fluor. Ca urmare, florfenicolul este eficient impotriva bacteriilor producdtoare
de acetiltransferaz si a celor rezistente la cloramfenicol.

Testele de laborator au demonstrat ca florfenicolul este activ impotriva numerosilor agenti patogeni,
precum: Staphylococcus spp., Streptococcus Spp., Bordetella  bronchiseptica, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Escherichia coli, Haemophilus spp., Pasteurella multocida, Ornithobacterium
rhinotracheale, Mycoplasma hyopneumoniae.

Valori epidemiologice limitad (ECOFF) (EUCAST 2024): Staphylococcus aureus <8 pg/ml
Streptococcus suis <4 pg/ml

Bordetella bronchiseptica <8 pg/ml

Actinobacillus pleuropneumoniae <1 pg/ml

Escherichia coli <16 pg/ml

Pasteurella multocida <1 ug/ml

Nu sunt disponibile date ECOFF pentru Haemophilus ( Glassarella) parasuis, Ornithobacterium
rhinotracheale and Mycoplasma hyopneumoniae.

A fost identificati o gend principala de rezistenta (floR) care determina rezistenta la florfenicol. Au fost
identificate si alte gene, dar acestea joacd un rol minor in mecanismul de rezistentd. Genele de rezistentd
se gisesc cel mai adesea pe elemente genetice mobile, precum plasmide sau transpozoni.

4.3 Farmacocinetica

Porci:

Coeficientul de distributie la porci dupa administrarea intravenoasi a fost de 863 ml/kg, iar timpul de
injumatitire biologicd a fost de 2,2 ore. Dupa prima administrare intramusculard a produsului medicinal
veterinar, concentratia maxim3 de florfenicol in ser a variat intre 3,8 si 13,6 pg/ml, iar timpul de
injumatitire biologic a fost de 2,5 ore. Dupd a doua injectie intramusculard, concentratia maxima de
florfenicol in serul sanguin a variat intre 3,7 si 3,8 pg/ml. Dupd administrarea orali a florfenicolului in
dozd de 5 mg/kg greutate corporald, s-a observat o concentratie maxima in plasma de 3 ng/ml dupa 1
ord, iar biodisponibilitatea a fost de 88%. Niveluri ridicate de florfenicol se gisesc in rinichi, ficat, vezica
urinard, plaméni si intestine. Aproximativ jumatate din doza administrata este eliminatd din organism
fard modificiri, iar restul este eliminat sub forma de metaboliti, in principal amine.
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mtramusculara a aceleiasi doze, concentra';la sericd maxima de 3,28 pg/ml se atmge dupa 106 %a lpute,
iar biodisponibilitatea este de 96,6%. Dup3 administrarea orala si intramusculara de ﬂorfemcéﬁn%ﬁza
de 30 mg/kg greutate corporald timp de 5 zile, cea mai mare concentratie a fost observat in. rlmchl 4,1
si 4,7 pg/g), plaméani (2,8 si 2,9 ug/g), muschi (2,0 si 2,4 pg/g), bila (1,6 si 2,75 pg[g), mtestmew
(aproximativ 2,0 pg/g), miocard (1,7 si 2,1 ug/g), ficat (1 5si 1,8 ug/g) si splind (1,3 si 1,54uglg): -

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

Sunt disponibile date si informatii care arata ci acest produs medicinal veterinar poate fi utilizat simultan
si/sau dizolvat in apd de baut cu clor activ sau peroxid de hidrogen.

Acest produs medicinal veterinar poate fi administrat utilizind apa de baut care contine clor activ la o
concentratie maxima de 1 ppm si peroxid de hidrogen la o concentratie maxima de 35 ppm.

5.2 Termen de valabilitate

Ter‘menul de valabilitate al produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vinzare: 24
1Tuc?rlr;nenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.

Termenul de valabilitate dupd diluare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai micé de 30°C.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Recipiente din polietilena de inalta densitate (HDPE) cu folie de etansare din hartie/Alu/PET/PE si capac
cu filet din HDPE.

Dimensiunile de ambalaj:
Flaconde 11
Flaconde 51

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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 sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de api, deoarece florfenicolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricérui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului

medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.



7. NUMARULAUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

250155
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizri:
11.11.2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

07/2026
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 (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR — ETICI:iE ! A S
PROSPECT COMBINATE "o

Recipient din HDPE de 11si51

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR o e S

Cadorex 100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut la porci si giini

2. COMPOZITIE

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Florfenicol 100 mg

Solutie limpede, incolord pana la gilbuie.

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

Il
51

| 4. SPECII TINTA ]

Porci, géini.

| 5. INDICATI DE UTILIZARE |

Porci:

Tratamentul si metafilaxia infectiilor tractului respirator cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol,
cum ar fi: pleuropneumonie (Actinobacillus pleuropneumoniae), rinita atrofica (Pasteurella multocida,
Bordetella bronchiseptica), infectii cu Glasserella parasuis, bronhopneumonie enzootica (Mycoplasma
hyopneumoniae) si infectii cu Streptococcus suis.

Prezenta bolii 1n cadrul grupului trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului.

Gdini:
Tratamentul infectiilor cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol, cum ar fi: Staphylococcus spp.,

E. coli, Ornithobacterium rhinotracheale, Pasteurella spp.; afectiuni acute ale tractului respirator
superior si alte afectiuni cauzate de agenti patogeni susceptibili la florfenicol.

| 6. CONTRAINDICATII |

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

| 7. ATENTIONARI SPECIALE |

Atentiondri speciale:

Aportul dupd administrarea orald a produselor medicinale veterinare la animale poate fi modificat ca
urmare a unei boli. In cazul unui aport insuficient de ap, animalele trebuie tratate pe cale parenterala,
utilizdnd un produs injectabil adecvat prescris de medicul veterinar.




Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii agentilor patogeni

_ vizati. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatii epidemiologice §i pe
cunostintele privind susceptibilitatea agentilor patogeni vizafi la nivel de fermi sau la nivel

local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sé fie in conformitate cu politicile oficiale, nationale si regionale privind

substantele antimicrobiene.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei la antimicrobiene (categorie AMEG inferioard)

trebuie utilizat pentru tratamentul de prima linie in cazul in care testarea susceptibilitatii sugereazi

eficacitatea probabild a acestei aborddri.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatia pielii i ochilor. La manipularea produsului
medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal constAnd din imbrécaminte adecvata,
manusi, ochelari de protectie si masca.

fn cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti aceste zone cu apd din abundenfd. Daca
simptomele persist, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate fi nociv in cazul ingestiei, inclusiv prin efecte asupra fertilitatii
masculine. Evitati ingestia orala, inclusiv contactul mainilor cu gura, atunci cand amestecati produsul
medicinal veterinar. Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipularii produsului
medicinal veterinar. in caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la florfenicol sau la excipient trebuie si evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Dacd dupa expunere apar simptome, cum ar fi eruptii cutanate, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a
buzelor sau a ochilor sau dificultitile de respiratie sunt simptome mai grave si necesitd interventie
medicala de urgenta.

Spilati mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Gunoiul de grajd provenit de la animale tratate poate fi daunitor pentru cianobacterii st plantele
terestre. '

Gestatie si lactatie:
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci au demonstrat existenta efectelor teratogene si

maternotoxice.
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei la scroafe. Nu

se recomandi utilizarea in aceste perioade.

Fertilitate:
Nu se administreazi la vierii destinati pentru reproductie.

Paséri oudtoare:
Nu se utilizeazi la gdini in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se utilizeaza simultan cu tiamfenicol.

Supradozaj:
In caz de supradozaj, se poate observa o scadere a cregterii in greutate, a consumului de hrana si apa,

eritem perianal si edem. Din cauza deshidratarii, unii parametri hematologici si biochimici pot fi
modificati.



Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare: ; (3
Nu este cazul. S

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestec
produse medicinale veterinare.
Sunt disponibile date si informatii care arat ca acest produs medicinal veterinar poate fi utilizat
simultan si/sau dizolvat in apa de baut cu clor activ sau peroxid de hidrogen.

Acest produs medicinal veterinar poate fi administrat utilizind apa de baut care contine clor activ la o
concentratie maxima de 1 ppm si peroxid de hidrogen la o concentratie maxima de 35 ppm.

8. EVENIMENTE ADVERSE

Porci:
Cu frecventd nedeterminatd Iritatie anala (eritem), edem anal
care nu poate fi estimata din datele . L .
fiisponibﬁe)' Diaree, constipatie, culoare neobignuiti a fecalelor?
' Scdderea consumului de lichide

b Fecalele capétd o culoare maro nchis.
Gaini: Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasti
etichetd, sau credeti ci produsul medicinal veterinar nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intai
medicul dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul
autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al detintorului autorizatiei de comercializare
utilizind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI SI METODE DE ADMINISTRARE

Administrare in_apa de baut.

Poreci:
Doza zilnicd este de 10 mg florfenicol/kg greutate corporala (0,1 ml produs medicinal veterinar/kg
greutate corporald). Tratamentul trebuie continuat timp de 5 zile.

Géini:

Doza zilnicd este de 20 mg florfenicol/kg greutate corporali (0,2 ml produs medicinal veterinar/kg
greutate corporald).

Tratamentul trebuie continuat timp de 3-5 zile.

in functie de doza recomandata si de numairul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate, trebuie
calculatd concentratia zilnicé exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

ml produs medicinal Greutatea corporald ml produs medicinal veterinar pe
veterinar / kg greutate x  medie (kg) a animalelor  _ litru de apa de baut
corporald / zi ce urmeaza si fie tratate

Consumul mediu zilnic de apa (l/animal)

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandari privind administrarea corecta.



Pentru a asigura o dozi corecti, trebuie stabilitd cAt mai precis greutatea corporala.

. -

. Ingerarea de apd medicaﬁ\l\éhtaté depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corecta,

poate fi necesara ajustarea torespunzitoare a concentratiei de florfenicol.

- P " . . o o . <A
Cantitatea adecvata de apd medicamentata sau apa medicamentata pre-diluati trebuie preparata in

functie de consumul zjlni¢ de apa.

XA . -
Produsul trebuien_;;afﬁi{téi diluat in apa pentru a obtine o solutie stoc care sa fie diluatd in rezervorul cu
api de baut sau introdusa cu ajutorul unei pompe de dozare a apei.

Cand utilizati un dozator, reglati debitul pompei de dozare in functie de concentratia solutiei stoc side
consumul de apa al animalelor care urmeazd si fie tratate.
Solutia cu o concentratie a produsului medicinal veterinar egali sau mai mare de 12 mU/litru poate

precipita.

Apa de baut medicamentatd trebuie relmprospatata sau inlocuita o dat3 la 24 de ore.

[11.  PERIOADE DE ASTEPTARE B

Porci: Carne si organe: 20 zile.

Giini: Carne si organe: 3 zile.
Nu se utilizeazi la giini care produc oud sau sunt destinate sa producd oud pentru consum uman.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
A se pistra la temperaturd mai mica de 30°C.

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE J

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

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie s ajungd in cursurile de apa, deoarece florfenicolul poate
fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

‘T4. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE 4]
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.




15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR Lo

1

250155

Dimensiunile ambalajelor
Flaconde 11

Flacon de 51

\'@f"u e
kN
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Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s3 fie comercializate.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI

Data ultimeli revizuiri a etichetei:

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

17. DATE DE CONTACT

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.

Via Affarosa 4, 42010

Rio Saliceto (RE) - Italia

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell - Germania

aniMedica GmbH
Im Stidfeld 9
48308 Senden-Bosensell - Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S.C. Bistri-Vet S.R.L.

str. Libertatii, nr. 13

420155, Bistrita,

Bistrita-Nasaud

Romaénia

Tel.: +(40) 363 401 304

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

| 18. ALTE INFORMATII

Alte informatii

l 19. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.



N ‘fTermenul de Valablhtate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

[21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

A. ETICHETAREA



L
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR e

Recipient din HDPE de 11si 51 REE S

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 3,

Cadorex 100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine: Florfenicol 100 mg

‘ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI T

11
51

| 4. SPECII TINTA

Porci, gaini.

| 5. INDICATH

Porci:

Tratamentul si metafilaxia infectiilor tractului respirator cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol,
cum ar fi: pleuropneumonie (4ctinobacillus pleuropneumoniae), rinita atrofica (Pasteurella multocida,
Bordetella bronchiseptica), infectii cu Glasserella parasuis, bronhopneumonie enzootica (Mycoplasma
hyopneumoniae) si infectii cu Streptococcus suis.

Prezenta bolii in cadrul grupului trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului.

Géini:

Tratamentul infectiilor cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol, cum ar fi: Staphylococcus spp.,
E. coli, Ornithobacterium rhinotracheale, Pasteurella spp.; afectiuni acute ale tractului respirator
superior si alte afectiuni cauzate de agenti patogenti susceptibili la florfenicol.

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare in apa de baut.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Porci: Carne si organe: 20 zile.

Gdéini: Carne si organe: 3 zile.

Nu se utilizeaza la giini care produc oud sau sunt destinate s produca oud pentru consum uman.

| 8.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Termenul de valabilitate dupd diluare conform indicatiilor: 24 ore.



B. PBECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
FEOLI
: A!,; ?astra la temperatura mai mici de 30°C.

AR
' W utxllzatl acest produs medicinal veterinar dupi data expirarii marcata pe etichetd dupd Exp.

Data de explrare se referd la ultima zi a lunii respective.

HO. 'MENIIUNEA ,, A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZA

A se citi prospectul inainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA $1 INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Industrial Veterinaria, S.A.

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

250155

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numiér}



B. PROSPECTUL




PROSPECTUL

RS

. Denumirea produsului medicinal veterinar

c// \

Cadorex 100 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut la porci si géini

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Florfenicol 100 mg

Solutie limpede, incolora pani la gélbuie.

3. Specii tinta

Porci, géini.

4. Indicatii de utilizare

Poreci:

Tratamentul si metafilaxia infectiilor tractului respirator cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol,
cum ar fi: pleuropneumonie (4ctinobacillus pleuropneumoniae), rinita atrofica (Pasteurella multocida,
Bordetella bronchiseptica), infectii cu Glasserella parasuis, bronhopneumonie enzootica (Mycoplasma

hyopneumoniae) si infectii cu Streptococcus suis.
Prezenta bolii in cadrul grupului trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului.

Giini:
Tratamentul infectiilor cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol, cum ar fi: Staphylococcus spp.,

E. coli, Ornithobacterium rhinotracheale, Pasteurella spp., afectiuni acute ale tractului respirator
superior si alte afectiuni cauzate de agenti patogeni susceptibili la florfenicol.

5. Contraindicatii

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

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:

Aportul dupa administrarea orald a produselor medicinale veterinare la animale poate fi modificat ca

urmare a unei boli. In cazul unui aport insuficient de apa, animalele trebuie tratate pe cale parenterala,
utilizand un produs injectabil adecvat prescris de medicul veterinar.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilititii agentilor patogeni
vizati. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice si pe
cunostintele privind susceptibilitatea agentilor patogeni vizati la nivel de fermd sau la nivel
local/regional.

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

substantele antimicrobiene.
Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei la antimicrobiene (categorie AMEG inferioard)

.....

trebuie utilizat pentru tratamentul de prim linie in cazul in care testarea susceptibilitatii sugereaza
eficacitatea probabila a acestei abordari.

11
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal vetermar la
animale: 3N

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatia pielii si ochilor. La mampularea produsulul
medicinal veterinar trebuie punat echipament de protectie personal constand din imbriciminte adecvatax '
manusi, ochelari de protectie si masca. i
in cazul contactului accidental cu pielea sau ochii, clatiti aceste zone cu apa din abundenta Daca o
simptomele persista, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate fi nociv in cazul ingestiei, inclusiv prin efecte asupra fertilititii
masculine. Evitati ingestia orald, inclusiv contactul mainilor cu gura, atunci cAnd amestecati produsul
medicinal veterinar. Nu fumati $i nu consumati alimente sau bauturi in timpul manipuldrii produsului
medicinal veterinar. In caz de ingestie accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau la excipient trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. Daci dupd expunere apar simptome, cum ar fi eruptii cutanate, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Umflarea fetei, a
buzelor sau a ochilor sau dificultdtile de respiratie sunt simptome mai grave si necesita interventie
medicald de urgenta.

Spalati mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Gunoiul de grajd provenit de la animale tratate poate fi ddundtor pentru cianobacterii si plantele
terestre.

Gestatie si lactatie:
Studiile de laborator efectuate pe sobolani si soareci au demonstrat existenta efectelor teratogene si

maternotoxice.
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei la scroafe. Nu

se recomanda utilizarea in aceste perioade.

Fertilitate:
Nu se administreaza la vierii destinati pentru reproductie.

Paséri oudtoare:
Nu se utilizeaza la gaini in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune;
Nu se utilizeaza simultan cu tiamfenicol.

Supradozaj:
In caz de supradozaj, se poate observa o scédere a cresterii in greutate, a consumului de hrani si ap3,

eritem perianal si edem. Din cauza deshidratdrii, unii parametri hematologici si biochimici pot fi
modificati.

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.

Sunt disponibile date si informatii care arata ci acest produs medicinal veterinar poate fi utilizat
simultan si/sau dizolvat in apd de baut cu clor activ sau peroxid de hidrogen.



Acest prdd\&s'";‘medicinal veterinar poate fi administrat utilizind apa de baut care contine clor activ la o
concentratie‘maxima de 1 ppm si peroxid de hidrogen la o concentratie maxima de 35 ppm.

sy L
¢ Evenimente adverse

Cu frecventd nedeterminata Iritatie anali (eritem), edem anal

fi(?are n.iplo;l fe fi estimata din datele Diaree, constipatie, culoare neobignuitd a fecalelor”
isponibile):

Sciderea consumului de lichide

D Fecalele capati o culoare maro Inchis.
Gaini: Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar i cele care nu sunt deja enumerate in aceastd
etichetd, sau credeti ci produsul medicinal veterinar nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai inti
medicul dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul
autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al detinatorului autorizatiei de comercializare
utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Administrare In apa de baut.

Porci:
Doza zilnicd este de 10 mg florfenicol/kg greutate corporald (0,1 ml produs medicinal veterinar/kg
greutate corporali). Tratamentul trebuie continuat timp de 5 zile.

Gaini:

Doza zilnici este de 20 mg florfenicol/kg greutate corporald (0,2 ml produs medicinal veterinar/kg
greutate corporald).

Tratamentul trebuie continuat timp de 3-5 zile.

fn functie de doza recomandata si de numirul si greutatea animalelor care urmeaz3 si fie tratate, trebuie
calculatd concentratia zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai jos:

ml produs medicinal Greutatea corporald ml produs medicinal veterinar pe
veterinar / kg greutate x  medie (kg) a animalelor  _ litru de apa de baut
corporala / zi ce urmeaza si fie tratate

Consumul mediu zilnic de apé (l/animal)

9.  Recomandiri privind administrarea corecta
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporala.

Ingerarea de apa medicamentatd depinde de starea clinicd a animalelor. Pentru a obtine doza corect,
poate fi necesara ajustarea corespunzitoare a concentratiei de florfenicol.

Cantitatea adecvatd de apa medicamentata sau api medicamentatd pre-diluata trebuie preparaté in
functie de consumul zilnic de apa.



Produsul trebuie mai intdi diluat in apa pentru a obtine o solutie stoc care si fie dlluaté m rezervorul cu
apd de biut sau introdusa cu ajutorul unei pompe de dozare a apei. SR h

Cénd utilizati un dozator, reglati debitul pompei de dozare in functie de concentratia‘X
consumul de apd al animalelor care urmeaza sa fie tratate. %) .
Solutia cu o concentratie a produsului medicinal veterinar egala sau mai mare de 12 kaﬁgoafé

Mo, e ——

precipita. s eurn

Apa de baut medicamentata trebuie reimprospatata sau inlocuitd o dati la 24 de ore.
10. Perioade de asteptare
Porci: Carne si organe: 20 zile.

Gdini: Carne si organe: 3 zile.
Nu se utilizeaza la gdini care produc oua sau sunt destinate sa producd oud pentru consum uman.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si iIndeména copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mici de 30°C.

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

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

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

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sd ajunga in cursurile de apa, deoarece florfenicolul poate
fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa 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 elibereazé cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
250155

Flaconde 11
Flaconde 51

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

07/2026
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Infogmafii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

. [mxﬁml pr‘ivinﬁ Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

| A

N 16, Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.

Via Affarosa 4, 42010

Rio Saliceto (RE) — Italia

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bésensell — Germania

aniMedica GmbH
Im Stiidfeld 9
48308 Senden-Bosensell — Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
S.C. Bistri-Vet S.R.L.

str. Libertdtii, nr. 13

420155, Bistrita,

Bistrita-Nasaud

Roménia

Tel.: +(40) 363 401 304

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm s contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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