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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cadorex 300 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, ovine si porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Florfenicol 300 mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, consultati sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie putin vascoasa, limpede, de culoare galben deschis pana la galben pai, fara particule

straine.

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Bovine, ovine si porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Bovine:
Afectiuni cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol: Tratamentul infectiilor tractului respirator

la bovine, cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni.

Ovine:
Tratamentul infectiilor tractului respirator la ovine, cauzate de Mannheimia haemolytica si

Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol.

Porcine:
Tratamentu! episoadelor acute de afectiuni respiratorii la porcine, cauzate de tulpint de

Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol.

4.3 Contraindicatii
A nu se utiliza la taurii si berbecii adulti, care se utilizeaza pentru reproducere.

A nu se administra la vierii care se utilizeaza pentru reproducere.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu depidsin doza de tratiment recomandatd sau durata recomandatd a tratamentulun,



4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Acest produs medicinal nu contine conservanti antimicrobieni.

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu s-a stabilit siguranta produsului la ovine cu vérsta sub 7 siptimani.

Nu utilizati la purcei sub 2 kg.
Produsul trebuie utilizat in conditiile testirii susceptibilitatii si trebuie si se tind seama de

politicile antimicrobiene oficiale si locale.

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

la animale

Acest produs poate cauza hipersensibilitate (alergie).

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau propilenglicol trebuie si evite
contactul cu produsul.

Aveti grija sa evitati auto-injectarea accidentala. in caz de auto-injectare accidentala, solicitati
imediat asistentd medicali si aratati-i medicului prospectul sau eticheta.

Evitati contactul produsului cu pielea sau ochii. In cazul contactului cu pielea sau ochii, clatiti
imediat zona afectati cu apa curatd din abundenta.

Daca in urma expunerii prezentati simptome cum ar fi eczema, solicitati asistentd medicala si luati

cu dumneavoastra prospectul sau eticheta.
Spalati-va pe maini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Bovine:
In timpul perioadei de tratament poate apdrea o scidere a consumului de hrand i inmuierea

temporard a materiilor fecale.. Animalele tratate isi revin rapid §i complet dupd terminarea

tratamentulut.
Administrarea produsului pe cale intramusculard si subcutana poate cauza leziuni inflamatorii,

care persista timp de 14 zile la locul injectiei.
In cazuri foarte rare au fost raportate socuri anafilactice la bovine.

Ovine:
In timpul perioadei de tratament poate aparea o scidere a consumului de hrand. Animalele tratate

isi revin rapid si complet dupa terminarea tratamentului.
Administrarea produsului pe cale intramusculara si subcutana poate cauza leziuni inflamatorii,
care pot persista pani la 28 zile la locul injectiei. In mod obisnuit, acestea sunt usoare i

temporare.

Porcine:
Efectele adverse observate in mod obisnuit sunt diareea temporard si/sau eritemul/edemul

perianal si rectal, care pot afecta 50% din animale. Aceste efecte pot fi observate timp de o
sdptamana.

in conditii de ferma, aproximativ 30% din porcii tratati au prezentat pirexie (40 °C) asociata fie
cu depresie moderata sau dispnee moderata timp de o saptamana sau mai mult. dupa administrarea
celei de a doua doze.

Pa locul injocticn s¢ poate
imtamatorii pot fvazate la Tocul mjecuen pand la 28 7ile.

chaerva un edem temporar care dureaza pand la 3 ziles Lesiunile



4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactafie sau in perioada de onat

Studiile pe animalele de laborator nu au evidentiat potentialul embriotoxic sau fetotoxic pentru
florfenicol.

Bovine si ovine

Nu a fost evaluat efectul florfenicolului asupra performantei reproductive si a gestatiei la bovine
si ovine. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul

veterinar responsabil.

Porcine

Nu s-a demonstrat siguranta produsului la scroafe in timpul gestatiei si lactatiei. Nu utilizati
produsul in timpul gestatiei si lactatiel.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantitifi de administrat si calea de administrare

Pentru tratament

Bovine:
Calea intramusculard: 20 mg florfenicol/kg greutate corporald (echivalent a 1 ml produs/15 kg

greutate corporald) se administreaza de doua ori, la interval de 48 ore intre administrari, utilizand

un ac de calibrul 16.
Calea subcutani: 40 mg florfenicol/kg greutate corporala (echivalent a 2 ml produs/15 kg greutate

corporald) se administreazd o singurd data, utilizand un ac de calibrul 16. Volumul dozei
administrate la fiecare loc de injectie sa nu depdseasca 10 ml.
Injectia se administreaza numai in zona cefei.

Ovine:
20 mg florfenicol/kg greutate corporala (echivalent a I ml produs/15 kg greutate corporala) prin

injectie intramusculara zilnic, timp de trei zile consecutive. Volumul administrat la fiecare loc de
injectie sa nu depaseascd 4 ml.

Studiile de farmacocineticd au aritat ca concentratia plasmatica medie ramane peste CMlgg
(1 pg/ml) timp de péni la 18 ore dupa administrarea produsului la doza de tratament recomandata.
Datele preclinice au confirmat intervalul de tratament recomandat (24 ore) in cazul agentilor

patogeni tinta cu CMI de pana la 1 pg/ml.

Porcine:
15 mg florfenicol/kg greutate corporala (echivalent a I ml produs/20 kg greutate corporala) prin

injectie intramusculard in mugchiul cefei, de doud ori, la distantd de 48 ore intre administrari,
utilizand un ac de calibrul 16.

Volumul administrat la fiecare loc de injectie s nu depaseasca 3 ml.
In cazul injectiei intramusculare, se recomanda tratarea animalelor in stadiile timpurii ale bolii si

evaluarea raspunsului la tratament pe parcursul a 48 ore dupd a doua injectie. Daca semnele
clinice de boala respiratorie persistd 48 ore dupa ultima injectie. tratamentu! trebuie schimbat
utilizand altd compozitic sau alt antibiotic si trebuic continuat pand la disparitia semnelor clinice.

Stergeti dopul inaintea extragerii fiecarer doze. Utilizati un ac st o seringd uscate. sterile.
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Pentru stabgf/'vé’é’a dozei corecte si evitarea subdozirii, greutatea corporala trebuie determinata cét
mai coregfposibil.

Deoa“r:_,‘;;’»:ffglconul nu trebuie intepat de mai mult de 25 or, utilizatorul trebuie si aleagd
dimefisiunea cea mai potriviti a flaconului, in concordanta cu specia {inta care se trateaza. Cand
se trateazi grupuri de animale in acelasi timp, utilizati un ac de scurgere care a fost plasat in dopul
flaconului, pentru a evita inteparea excesiva a acestuia . Acul de scurgere trebuie indepartat dupa

tratament.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

La bovine, in timpul perioadéi de tratament poate apirea o scidere a consumului de hrana si
inmuierea temporara a materiilor fecale. Animalele tratate isi revin rapid si complet dupd

terminarea tratamentului.
La ovine, dupa administrarea unei cantititi egale cu de 3 ori doza recomandata sau mai mult, s-a

observat o reducere temporara a consumului de hrana i apa. Alte efecte secundare observate au
inclus o frecventa crescuti a letargiei, emaciere si inmuierea materiilor fecale.

S-a observat inclinarea capului dupa administrarea unei cantititi egale cu de 5 ori doza
recomandata si s-a considerat ca fiind foarte probabil un rezultat al iritatiei de la locul injectiel.
La porcine, dupa administrarea unei cantititi egale cu de 3 ori doza recomandatd sau mai mult,
s-a observat o reducere a consumului de hrani, a hidratarii §i a sporului ponderal.

Dupa administrarea unei cantitati egale cu de 5 ori doza recomandati sau mai mult s-a observat

st voma.

4.11 Perioada (perioadele) de asteptare

Bovine:
Carne si organe: pe cale IM: 30 zile
pe cale SC: 44 zile

Lapte: Nu este permis utilizarea la animalele in lactatie si produc lapte pentru consumul uman
si nici la animalele gestante care vor produce lapte pentru consumul uman.

Ovine:
Carne si organe: pe cale IM: 39 zile

Lapte: Nu este permisa utilizarea la animalele in lactatie §i produc lapte pentru consumul uman
si nici la animalele gestante care vor produce lapte pentru consumul uman.

Porcine:

Carne si organe: pe cale IM: 18 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Substante antibacteriene de uz sistemic (amfenicoli)
Codul veterinar ATC: QJOIBA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic sintetic cu spectru larg, cu eficientd impotriva majoritétii
germenilor Gram-pozitivi si Gram-negativi izolati de la animalele domestice. Florfenicolul
actioneaz prin inhibarea sintezei proteice la nivel ribozomal si este bacteriostatic. Testele de
ihorator au aritat ¢d florfenicolul este activ impotriva agentilor patogeni bacterieni izolati in
majoritatea casurilor implicati in afectiunile respiratori ovine st hovine, incluzand Mamheinia

hacmolyvtica. Pastewrella mudiocida. si pentru bovine Histophilus somni.



Florfenicolul este considerat a fi un agent bacteriostatic, dar studiile in vitro pe flo enicol
demonstreazi o activitate bactericida impotriva speciilor Mannheimia haemolytica, Pasteurella\‘\\\/
e TR

multocida si sttophzlus somm

Mecanismele de rezistenti la florfenicol includ transportori de medicament specifici si nespecifici
si metiltransferaze de ARN. in general, proteinele de eflux specifice confera niveluri de rezistenta
mai mari decét cele ale proteinelor de eflux polimedicamentos. Un numiar de gene (inclusiv gena
floR) mediaza rezistenta combinata la florfenicol. Rezistenta la florfenicol si la alte substante
antimicrobiene a fost descoperitd pentru prima oara la o plasmida din Photobacterium damselae
subsp. Piscida, apoi ca parte a unui cluster de gene cromozomiale de multirezistentd din
Salmonella enterica, serovar Typhimurium i serovar Agona, dar si in plasmidele de
multirezistentd ale E. coli. Corezistenta cu a treia generatie de cefalosporine s-a observat la E. coli

respirator si digestiv.

La bovine, 99% din probele de P. multocida (n=156) si 98% din probele de M. haemolytica
(n=109) au fost sensibile la florfenicol (tulpini izolate in Franta in 2012).

La ovine, 99% din probele de M. haemolytica (n=71) au fost sensibile la florfenicol (tulpini izolate
in Franta in 2012).
La porcine, 99% din probele de 4. pleuropneumoniae (n=159) si 99% din probele de P. multocida
(n=150) au fost sensibile la florfenicol (tulpini izolate in Franta in 2012).

Valorile CMlyq ale florfenicolului impotriva agentilor patogeni respiratori la bovine si

porcine

Microorganism ’ CMIgo (png/ml)
Bovine

Mannheimia haemolytica 2
Pasteurella multocida
Porcine
Actinobacillus pleuropneumoniae | 0,5

Organismele au fost izolate din cazurile clinice de afectiuni respiratorii la bovine si porcine din
Republica Cehia si Germania in perioada dintre 2007 §i 2011.

Concentratiile eficace dupa CLSI: S <2 pg/ml, I =4 pg/ml si R > 8 pg/ml.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Bovine:
Administrarea intramusculara la doza recomandata de 20 mg/kg mentine nivele sanguine eficace
la bovine timp de 48 ore. Concentratia sericd medie maxima (Cmax) de 3,37 pg/ml apare la 3,3

ore (Tmax) dupi dozare. Concentratia sericd medie la 24 ore dupa dozare a fost de 0,77 pg/ml.

Administrarea produsului pe cale subcutanata la doza recomandata de 40 mg/kg mentine nivele
sanguine eficace la bovine (adicd peste valorile CMly ale principalilor agentilor patogeni
respiratori) timp de 63 ore. Concentratia serica maximé (Cmax) de aproximativ 5 pg/ml apare la
aproximativ 5,3 ore (Tmax) dupé dozare. Concentratia sericd medie la 24 ore dupd dozare este de

aproximativ 2 pg/ml.
Timpul de injumatdtire prin eliminare mediu armonic a fost de 18.3 ore.

Ovine:



Dupa admj_h-i\s\Q’g’éa intramusculari initiala de florfenicol (20 mg/kg), concentratia serici medie
maxima- de {100 pg/ml este atinsad dupd o ord. Dupd a treia administrare intramusculara,
concentrafia Sericd maximi de 11,3 pg/ml se atinge dupa 1,5 ore. Timpul de injumatatire prin
eliminare a fost estimat la 13,76 + 6,42 h. Disponibilitatea biologica este de circa 90%.

Porcine:
Dupi administrarea intramusculara initiala de florfenicol, concentratiile serice maxime intre 3,8

si 13,6 pg/ml sunt atinse dupd 1,4 ore si concentratiile scad cu un timp de injumatatire mediu
terminal de 3,6 ore. Dupi a doua administrare intramusculara, concentratiile serice maxime intre
3,7 si 3,8 ug/ml sunt atinse dup 1,8 ore. Concentratiile serice scad sub I pg/ml, iar CMlIgo pentru
agentii patogeni porcini tinta se obtin la 12 pana la 24 ore dupa administrarea IM. Concentratiile
florfenicolului obtinute in tesutul pulmonar reflectd concentratiile plasmatice, cu un raport al

concentratiei pulmonare: plasmatice de aproximativ 1.

Dupa administrare la porcine pe cale intramusculard, florfenicolul este excretat rapid, in primul
rand prin urina. Florfenicolul este metabolizat in mod considerabil.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

N-metilpirolidona
Propilenglicol
Macrogol 300

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vénzare:

2 ani
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C.
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de polipropileni de 100 ml, inchis cu dop de cauciuc bromobutilic st sigilat cu un capac
detasabil din aluminiu sau un capac detasabil din aluminiu/plastic.
Flacon de polipropilend de 250 ml, inchis cu dop de cauciuc bromobutilic si sigilat cu un capac

detasabil din aluminiu/plastic.

Marimi de ambalaj:

Cutie de carton continand 1 flacon de 100 ml

Cutic de carton continand 1 flacon de 250 ml

N toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate-sad a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse ) 3

. \‘.\
G

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés
Barcelona (Spania)

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

(ZZ/LLIAAAA}
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE



ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE



R
CUTIE DE-CARTON de 100 ml si de 250 ml

H DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cadorex 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, ovine §i porcine

Florfenicol

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Florfenicol... 300 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 mi
250 ml

| 5. SPECH TINTA

Bovine, ovine si porcine.

| 6.  INDICATIE (INDICATI)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: Administrare intramusculard sau subcutana
Ovine: Administrare intramusculara

Porcine: Administrare intramusculard

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare

Bovine:

Carne si organe: pe cale IM: 30 zile
pe cale SC: 44 zile

Lapte: Nu este permisa utilizarea la animalele in lactatie si produc lapte pentru consumul uman
si nici la animalele gestante care vor produce lapte pentru consumul uman.

Ovine:
Carne sboreany pecale IV SOl



Lapte: Nu este permisa utilizarea la animalele in lactatie §i produc lapte pentru consumul s

si nici la animalele gestante care vor produce lapte pentru consumul uman. *io“%;
Porcine:
Carne si organe: pe cale IM: 18 zile

[9.  ATENTIONARE SPECIALA (ATENTIONARI SPECIALE), DUPA CAZ B

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

Dupi deschidere, se va utiliza panid la ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se piastra la temperaturd mai mica de 30 °C.
A nu se congela.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

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

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

A nu se lasa la vederea si la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autbnoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
Barcelona (Spania)

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

ot
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INF ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA 100 m! si 250 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cadorex 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, ovine §i porcine
Florfenicol

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine:
Substanti activa:
Florfenicol...... 300 mg

| 3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

[ 5.  SPECII TINTA

Bovine, ovine §i porcine.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: Administrare intramusculard sau subcutana
Ovine: Administrare intramusculara

Porcine: Administrare intramusculara

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare

Bovine:

Carne i organe: pe cale IM: 30 zile
pe cale SC: 44 zile

Lapte: Nu este permisa utilizarea la animalele in lactatie si produc lapte pentru consumul uman
si nici la animalele gestante care vor produce lapte pentru consumul uman.

(v ine:

Carne s1organc: pocale INVE RRVAIN



Lapte: Nu este permisa utilizarea la animalele in lactatie i produc lapte pentru consumul uman
%‘\

si nici la animalele gestante care vor produce lapte pentru consumul uman. - A
S e

- Porcine:
Carne si organe: pe cale IM: 18 zile

| 9.  ATENTIONARE SPECIALA (ATENTIONARI SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

Dupa deschidere, se va utiliza pani la ...

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai micé de 30 °C.
A nu se congela.

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

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SILA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si la indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Valles
Barcelona (Spania)

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

r17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

.ot
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B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU: :
Cadorex 300 mg/m! solutie injectabilid pentru bovine, ovine si porcine

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

Detinétorul autorizatiei de comercializare:
LIVISTO Int’], S.L.

Av. Universitat Autdnoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles

Barcelona (Spania)

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cadorex 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, ovine si porcine
Florfenicol

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

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Florfenicol...... 300 mg

Excipienti, q.s.

Solutie putin véscoasd, limpede, de culoare galben deschis pana la galben pai, fira particule
straine.

4.  INDICATIE (INDICATII)

Bovine:

Afectiuni cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol: Tratamentul infectiilor tractului
respirator la bovine, cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus
somni.

Ovine:
Tratamentul infectiilor tractului respirator la ovine, cauzate de Mannheimia haemolytica si
Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol.

Porcine:
Tratamentul episoadelor acute de afectiuni respiratorii la porcine, cauzate de tulpini de
Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol.



5. CONTRAINDICATII
R
A nu se utiliza la talurii si berbecii adulti, care se utilizeaza pentru reproductie.
A'nu se admml)stra la vierii care se utilizeaza pentru reproductie.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti.
6. REACTII ADVERSE

Bovine:
In timpul perioadei de tratament poate apdrea o scidere a consumului de hrand si Inmuierea

temporard a materiilor fecale. Animalele tratate isi revin rapid si complet dupa terminarea
tratamentului.

Administrarea produsului pe cale intramusculara si subcutanati poate cauza leziuni inflamatorii,
care persista timp de 14 zile la locul injectiei.

In cazuri foarte rare au fost raportate socuri anafilactice la bovine.

Ovine:

In timpul perioadei de tratament poate apirea o scidere a consumului de hrani. Animalele
tratate isi revin rapid si complet dupa terminarea tratamentului.

Administrarea produsului pe cale intramusculara si subcutanata poate cauza leziuni inflamatorii,
care pot persista pind la 28 zile la locul injectiei. In mod obisnuit, acestea sunt ugoare si
temporare.

Porcine:

Efectele adverse observate in mod obisnuit sunt diareea temporara si/sau eritemul/edemul
perianal si rectal, care pot afecta 50% din animale. Aceste efecte pot fi observate timp de o
sdptamana.

In conditii de ferma, aproximativ 30% din porcii tratati au prezentat pirexie (40 °C) asociati fie
cu depresic moderati sau dispnee moderatd timp de o sdptiménd sau mai mult, dupd
administrarea celei de a doua doze.

La locul injectiei se poate observa un edem temporar care dureaza pand la 5 zile. Leziunile
inflamatorii pot fi vazute la locul injectiei pana la 28 zile.

Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugdm
sd informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Bovine, ovine si porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S$I
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru tratament

Bovine:

Calea intramusculard: 20 mg florfenicol/kg greutate corporald {echivalent a 1 ml produs/15 kg
greutate corporali) se administreazd de doud ori, la distantd de 48 ore intre administréri,
utilizédnd un ac de calibrul 16.

Calea subcutanati: 40 mg florfenicol/kg greutate corporald (echivalent a 2 ml produs/15 kg
greutate corporald) se administreaza o singurd datd, utilizénd un ac de calibrul 16. Volumul
dozei administrate la fiecare loc de injectie s nu depéseasca 10 ml.

Injectia se administreaza numai in zona cefei.



n

W/

Ovine:

20 mg florfenicol/kg greutate corporali (echivalent a 1 ml produs/15 kg greutate corporald) pnn“

injectie intramusculara zilnic, timp de trei zile consecutive. Volumul administrat la fiecare loc
de injectie sa nu depédseascad 4 ml.

Studiile de farmacocinetica au aratat ¢ concentratiile plasmatice medii rimén peste CMIso
(1 pg/ml) timp de pana la 18 ore dupid administrarea produsului la doza de tratament
recomandatd. Datele preclinice au confirmat intervalul de tratament recomandat (24 ore) in
cazul agentilor patogeni tintd cu CMI de panid la 1 pug/ml.

Porcine:

15 mg florfenicol/kg greutate corporald (echivalent a 1 ml produs/20 kg greutate corporald) prin
injectie intramusculara in muschiul cefei, de doua ori, la distantd de 48 ore, utilizand un ac de
calibrul 16.

Volumul administrat la fiecare loc de injectie s& nu depaseasca 3 ml.

In cazul injectiei intramusculare, se recomands tratarea animalelor in stadiile timpurii ale bolii si
evaluarea rdspunsuluj la tratament pe parcursul a 48 ore dupid a doua injectie. Daci semnele
clinice de boald respiratorie persistd 48 ore dupa ultima injectie, tratamentul trebuie schimbat
folosind altd compozitie sau alt antibiotic si trebuie continuat pani la disparitia semnelor clinice.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Stergeti dopul Tnaintea extragerii fiecarei doze. Utilizati un ac si o seringa uscate, sterile.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinati cit mai exact posibil
pentru a evita subdozarea.

Deoarece flaconul nu trebuie intepat de mai mult de 25 ori, utilizatorul trebuie si aleagd
dimensiunea cea mai potrivitd a flaconului, in concordanta cu specia tintd care se trateazi. Cand
se trateazi grupuri de animale in acelasi timp, utilizati un ac de scurgere care a fost plasat in
dopul flaconului, pentru a evita inteparea excesivd a septului. Acul de scurgere trebuie
indepirtat dupd tratament.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine:
Carne si organe: pe cale IM: 30 zile

pe cale SC: 44 zile

Lapte: Nu este permisd utilizarea la animalele in lactatie si care produc lapte pentru consumul
uman si nici la animalele gestante care vor produce lapte pentru consumul uman.

Ovine:
Carne si organe: pe cale IM: 39 zile

Lapte: Nu este permisa utilizarea la animalele in lactatie si care produc lapte pentru consumul
uman si nici la animalele gestante care vor produce lapte pentru consumul uman.

Porcine:
Carne si organe: pe cale IM: 18 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si la indeméana copiilor.



A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C.
A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupi data expirdrii marcata pe etichetd dupa CAD.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile
12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu depisiti doza de tratament recomandata sau durata recomandata a tratamentului.

Precautii speciale pentru utilizare:
Acest produs medicinal nu contine conservanti antimicrobieni.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Nu s-a stabilit siguranta produsului la ovine cu vérsta sub 7 sdptdméni.

Nu utilizati la purcei sub 2 kg.
Produsul trebuie utilizat in conditiile testdrii susceptibilitatii si trebuie sd se tind seama de
politicile antimicrobiene oficiale si locale.

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

Acest produs poate cauza hipersensibilitate (alergie).

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la florfenicol sau propilenglicol trebuie sd evite
contactul cu produsul.

Aveti grijd sa evitati auto-injectarea accidentald. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati
imediat asistentd medicald si aratati-i medicului prospectul sau eticheta.

Evitati contactul produsului cu pielea sau ochii. In cazul contactului cu pielea sau ochii, clatiti
imediat zona afectatd cu apd curatd din abundenta.

Daci in urma expunerii prezentati simptome cum ar fi eczema, solicitati asistentd medicala si
luati cu dumneavoastra prospectul sau eticheta.

Spilati-vd pe méini dupa utilizare.

Gestatia, lactatia si ouatul:

Studiile pe animalele de laborator nu au evidentiat potentialul embriotoxic sau fetotoxic pentru
florfenicol.

Bovine si ovine

Efectul florfenicolului asupra performantei reproductive si a gestatiei la bovine si ovine nu a
fost evaluat. Se utilizeazd numai In conformitate cu evaluarea beneficiwrisc efectuatd de citre
medicul veterinar responsabil.

Porcine

Nu s-a demonstrat siguranta produsului la scroafe in timpul gestatiei si lactatiei.

Nu utilizati produsul in timpul gestatiei si lactatiei.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidot):

La bovine, in timpul perioadei de tratament poate apirea o scidere a consumului de hrana si
inmuierea temporard a materiilor fecale. Animalele tratate isi revin rapid si complet dupa
terminarea tratamentului.




La ovine, dupd administrarea unei cantitéti egale cu de 3 ori doza recomandati sau mai mult, s-a
observat o reducere temporaré a consumului de hrand si apd. Alte efecte secundare observate au
inclus o frecventa crescuta a letargiei, emaciere si inmuierea materiilor fecale.

S-a observat inclinarea capului dupa administrarea unei cantititi egale cu de 5 ori doza
recomandatd si s-a considerat ca fiind foarte probabil un rezultat al iritatiei de la locul injectiei.
La porcine, dupd administrarea unei cantitati egale cu de 3 ori doza recomandati sau mai mult,
s-a observat o reducere a consumului de hrana, a hidratirii si a sporului ponderal.

Dupi administrarea unei cantititi egale cu de 5 ori doza recomandati sau mai mult s-a observat
si voma.

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

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare
a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Februarie 2021

15. ALTE INFORMATII

Marimi de ambalaj:

Cutie de carton contindnd 1 flacon de 100 ml

Cutie de carton contindnd 1 flacon de 250 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

Distribuit de:

S.C. BISTRI-VET S.R.L.
Libertatii 13
420155-Bistrita
Bistrita-NédsaudRomania





