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PROSPECT pentru 100 ml
\ FENIMED 10% Liquid, solutie orald pentu porci i pasari

1. NUE Z\ E SI ADRESA DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $§I
A§ ,INATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
o n» 'w RAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE
iy ;,bw}f‘ﬁ“\\\&
~Petinatorul autorizatiei de comercializare si Producator pentru eliberarea seriei
FAIR-VET PHARMA LTD., 27 Ady Endre Str., Monor 2200, Ungaria

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FENIMED 10% Liquid, solutie orala pentu porci si pasari
Florfenicol

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

1 ml contine 100 mg florfenicol

4.  INDICATII

La porci se recomandi in tratamentul bolilor respiratorii produse de Actinobacillus pleuropneumoniae,
Salmonella choleraesuis, Pasteurella spp., Steptococus suis.

isari se recomandd in tratamentul chlamidiozei, micoplasmozelor, CRD, entritelor necrotice,

La p
colibacilozelor, pasteurelozelor, infectiilor ce sunt cauzate de microorganisme sensibile la florfenicol :

Chlamydia spp, E coli, Pasteurella spp., Mycoplasma spp.

5. CONTRAINDICATII

A nu se administra animalelor care au prezentat reactii alergice sau toxice la florfenicol.
A nu se administra la pasarile care produc oua pentru consum uman.

6. REACTII ADVERSE

La suine, pe perioada tratamentului se pot observa urmitoarele reactii: eritem/edem peri-anal si rectal i
/sau cutanat, o reducere tranzitorie a consumului de furaj cu diaree tranzitorie, o ugoard reducere a
consumului de apd, fecale de culoare maron inchis §i constipatie.

Aceste reactii sunt tranzitorii.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm informati

medicul veterinar.
7.  SPECII TINTA
Porci §i pasari.

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

Se administreaza pe cale orald, in apa de baut.




La pasdri: dozajul zilnic de florfenicol este de 20 mg/kg greutate vie, timp de 5 zile consecutive

Dozajul aproximativ pentru pasarile cu varsta de pana la 4 siptiméni este de 150 ml FENIMED 10%
Liquid / 100 litri apa de baut - dar acest dozaj depinde de consumul mediu de apa

Pentru pasdrile peste 4 saptamani dozajul va fi de 200 ml FENIMED 10% Liquid / 100 litri apa

La suine: 10 mg/kg greutate vie/zi timp de 7 zile consecutive.
Dozajul mediu este de 100 ml FENIMED 10% Liquid / 100 litri apa de baut

9.  RECOMANDARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA

Nu sunt.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Porci: came §i organe: 15 zile
Pésdri : carne §i orane : 3 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indemana copiilor.
A se pdstra In locuri uscate si racoroase, la o temperatura sub 25°C, ferit inghet si de lumina directd

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe ambalajul secundar si flacon, dupd EXP.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 sdptdmani

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizarea la animale
Nu utilizati produsul la alte animale decat cele mentionate ca specii tinta.

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

la animale.
A nu se fuma, bea sau ménca in timpul manipularii produsului.
Evitati contactul direct cu pielea, ochii si hainele. In cazul contactului accidental cu ochii clatiti cu apa

timp de 15 minute. In cazul contactului accidental cu pielea spdlati zona cu apa §i sapun. Indeparat1
hainele contaminate. In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati

medicului prospectul produsului sau eticheta.

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintd
Anumalele tratate nu trebuie si fie sacrificate pentru consum uman pe perioada tratamentului.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
A nu se administra la pasdrile care produc oud pentru consum uman.
Efectul produsului asupra preformantelor reproductive, a gestatiei si a lactatiei nu a fost stabilit.

Interactiuni
Antibioticele din familia cloramfenicolului sunt inhibitori non-competitivi ai enzimelor ribozomale, fapt

ce 1i face capabili de o prelungire substantiald a duratei de actiune a unor medicamente co-administrate.
Efectele toxice sunt probabile in cazul administririlor repetate. Asemenea interactiuni nu prea apar la
speciile tintd deoarece medicamentele care pot interactiona cum ar fi fenobarbital, fenitoind, codein,

AINS, cumarinice, nu sunt utilizate la suine.

Supradozaj
In caz de supradozare pot aparea urmatoarele manifestari: reducerea consumului de fur

sporului in greutate.




Incompatibilititi
Nu se cunosc.

RECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
SEURILOR DUPA CAZ

dus medicinal neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
in conformitate cu cerintele nationale.

11.11.2006

15. ALTE INFORMATII

Florfenicolul este un antibiotic de sinteza cu spectru larg, activ asupra unui numar mare de bacterii Gram-
pozitive si Gram-negative izolate de la animale domestice. Florfenicolul este bacteriostatic actionind prin
inhibarea sintezei proteice bacteriene. In-vitro s-a demonstrat cd are si actiune bactericidd asupra
Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella multocida. Testele efectuate in-vitro au aratat activitatea
antibacteriana a florfenicolului asupra unor bacterii patogene izolate de la porci cu afectiuni respiratorii,
cum ar fi Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si Mycoplasma hyopneumoniae.

Mairimea ambalajului:
Flacoanede 100ml, 1 L,5L

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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- REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
(RCP)

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.
3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.
Lichid uleios, clar gi fara miros.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci i pasari

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintd

La porci se recomand3 in tratamentul bolilor respiratorii produse de Actinobacillus pleuropneumoniae,
Salmonella choleraesuis, Pasteurella spp., Steptococus suis.

La pasdri se recomandd in tratamentul chlamidiozei, micoplasmozelor, CRD, entritelor necrotice,
colibacilozelor, pasteurelozelor, infectiilor ce sunt cauzate de microorganisme sensibile la florfenicol :

Chlamydia spp, E coli, Pasteurella spp., Mycoplasma spp.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra animalelor care au prezentat reactii alergice sau toxice la florfenicol.
A nu se administra la pasarile care produc oud pentru consum uman.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Animalele tratate nu trebuie si fie sacrificate pentru consum uman pe perioada tratamentului.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare lIa animale
Nu utilizati produsul la alte animale decét cele mentionate ca specii tinta.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul m

la animale.
A nu se fuma, bea sau manca in timpul manipularii produsului.



Evitati contactul direct cu pielea, ochii si hainele. In cazul contactului accidental cu ochij clétiti cu apa
timp de 15 minute. In cazul contactului accidental cu pielea spélati zona cu ap3 si safin, Indepartatl
hainele contaminate. In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medlculpi 3 iSprezentati
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medicului prospectul produsului sau eticheta. {13

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

\‘2}’

La suine, pe perioada tratamentului se pot observa urmatoarele reactii: eritem/edem perl-anaf‘s 1’ ‘P“
/sau cutanat, o reducere tranzitorie a consumului de furaj cu diaree tranzitorie, o ugoard reducere a
consumului de ap3, fecale de culoare maron Inchis §i constipatie.

Aceste reactii sunt tranzitorii.

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

A nu se administra la pasdrile care produc oud pentru consum uman.
Efectul produsului asupra performantelor reproductive, a gestatiei si a lactatiei nu a fost stabilit.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Antibioticele din familia cloramfenicolului sunt inhibitori non-competitivi ai enzimelor ribozomale, fapt
ce 1i face capabili de o prelungire substantiald a duratei de actiune a unor medicamente co-administrate.
Efectele toxice sunt probabile in cazul administrarilor repetate. Asemenea interactiuni nu prea apar la
speciile tintd deoarece medicamentele care pot interactiona cum ar fi fenobarbital, fenitoind, codeini,

AINS, cumarinice, nu sunt utilizate la suine.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Se administreaza pe cale oral, in apa de baut.

La paséri: dozajul zilnic de florfenicol este de 20 mg/kg greutate vie, timp de 5 zile consecutive
Dozajul aproximativ pentru pasirile cu vérsta de pana la 4 siptamani este de 150 ml FENIMED 10%

Liquid / 100 litri apa de baut - dar acest dozaj depinde de consumul mediu de apa
Pentru pésarile peste 4 sdptimani dozajul va fi de 200 ml FENIMED 10% Liquid / 100 litri ap3 de baut.

La suine: 10 mg/kg greutate vie/zi timp de 7 zile consecutive.
Dozajul mediu este de 100 ml FENIMED 10% Liquid / 100 litri apa de baut

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta)

in caz de supradozare pot apirea urmitoarele manifestiri: reducerea consumului de furaj, de api si a
sporului in greutate.

4.11 Timp de asteptare

Suine: carne §i organe: 15 zile

Pésdri ; camne §i organe : 3 zile

A nu se administra la paséarile care produc oud pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: antibacteriene pentru uz sistemic (amfenicoli)
Cod veterinar ATC: QJ01BA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice
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Florfenicolul este un antibiotic de sinteza cu spectru larg, activ asupra unui numar mare de bacterii Gram-

pozitive sj gam-negative izolate de la animale domestice. Florfenicolul este bacteriostatic actionand prin
inhibareaz;gig_ zei proteice bacteriene, la nivel ribozomal.
In-vitro $-Fdétonstrat ci are §i actiune bactericida asupra unor bacterii patogene izolate in mod normal

- 3= . ..
in cazul afectiniilor respiratorii :
S é@g}‘ hilus somni, Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida izolate de la bovine

v X &

obacillus pleuropneumonia si Pasteurella multocida izolate de la suine.

“Zanobacterium pyogenes izolate de la bovine si suine
4 rezistentei la florfenicol este mediata de reistenta pompei de eflux asociata cu gena floR.

Aceasti rezistentd nu a fost inca identificata la germenii tintd, cu exceptia Pasteurella multocida. Poate
apirea rezistenta incrucisatd cu cloramfenicolul. Resitenta la florfenicol si alte antimicrobiene a fost

identificati la Sallmonella typhimurium.
Pentru Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni, urmitoarele niveluri au fost

determinate pentru florfenicol in afectiuni respiratorii: susceptibil: < 2 pg/ml, intermediar: 4 pg/ml,
rezistent: > 8 pg/ml.

5.2 Particularititi farmacocinetice
Dup3 administrarea orald a unei doze unice de 30 mg/kg greutate vie la pasiri, Cmax este de 3,20 pg/ml,
fiind atins in aproximativ o ori de la administrare; dupa administrarea intramusculara a aceleasi doze

Cmax a fost de 3,20 pg/ml la 1.5 ore de la admistrare.
Biodisponibilitatea produsului a fost de 55% dupd administrarea orald si 96% dupa administrarea

intramusculard. Dupi 5 zile de administrare orala si i.m. a dozei de 30 mg/kg, florfenicolul se distribuie
in tot organismul, concentratiile cele mai mari fiind intlnite in rinichi (4.1 — 4,7 pg/g) si pulmon (2,8 -

2,9 pg/g).
La porci dupi administrarea orald a dozei terapeutice, florfeniclul este absorbit rapid din tractul gastro-

intestinal. Dupi administrarea 5 pg/kg biodisponibilitatea este de 88%, Cmax fiind atins la o ora de la

administrare, mentindndu-se timp de 4 ore.
Florfenicolul se distribuie uniform in tesuturi si organe ( rinichi, ficat, pulmon), strabatind si bariera

hemato-encefalicd, concentratia din LCR atingand 25-50% din nivelul concentratiei plasmatice.
In proportie de 50%, florfenicolul este eliminat din organism nemodificat, restul fiind eliminat sub forma

de metaboliti.
Timpul de eliminare prin injumatatire este de 3.45 — 5 ore.

Florfenicolul este excretat rapid, in principal prin urina.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Polietilen glicol 400.

6.2 Incompatibillititi

Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 sdptdméni

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra in locuri uscate §i racoroase, la o temperatura sub 25°C, ferit de inghet si de |

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar




Natura ambalajului:
Flacon din polietilend de mare densitate

Mairimea ambalajului:
100ml,1L,5L

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

FAIR-VET PHARMA LTD.
27 Ady Endre Str.,
Monor 2200, Ungaria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
060747

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEL
11.11.2006

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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FENIMED 10% Liquid, solutie orald pentu porci si pasari
Florfenicol

D. . DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine 100 mg florfenicol

[3.  FORMA FARMACEUTICA

[ 4. DIMENSIUNE AMBALAJULUI

100 ml

|5. SPECHTINTA

6. INDICATI

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orald, in apa de baut.
La pisiri: dozajul zilnic de florfenicol este de 20 mg/kg greutate vie, timp de 5 zile consecutive

La suine: 10 mg/kg greutate vie/zi timp de 7 zile consecutive.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Suine: camne §i organe: 15 zile
Pasdri : carne §i organe : 3 zile
A nu se administra la pasérile care produc oud pentru consum uman.

9.  ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII A




EXP: {lund/an}

Dupa deschidere se va utiliza pand la 3 sdptaméni. /%§ N .
| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE EEEN
LR
C2 2\

A se pistra in locuri uscate §i racoroase, la o temperatura sub 25°C, ferit inghet si de lumma'@ta

\<{(’ St

12. PRECAUTI SPECIALE PENTUR ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAGA
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

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

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

| 14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la indemana copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE I

FAIR-VET PHARMA LTD.
27 Ady Endre Str.,
Monor 2200, Ungaria

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

060747

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS i}

Lot: {numar}
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INF ORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

MmEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

D
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FENIMED 10% Liquid, solutie orald pentu porci §i pasari
Florfenicol

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

1 ml contine 100 mg florfenicol

[3.  FORMA FARMACEUTICA |

| 4. DIMENSIUNE AMBALAJULUI | |

1L
5L

| 5. SPECIITINTA

6. INDICATI

.La porci se recomandi in tratamentul bolilor respiratorii produse de Actinobacillus pleuropneumoniae,
Salmonella choleraesuis, Pasteurella spp., Steptococus suis.

La pasdri se recomandd in tratamentul chlamidiozei, micoplasmozelor, CRD, entritelor necrotice,
colibacilozelor, pasteurelozelor, infectiilor ce sunt cauzate de microorganisme sensibile la florfenicol :

Chlamydia spp, E coli, Pasteurella spp., Mycoplasma spp.

7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala, in apa de baut.

La pésari: dozajul zilnic de florfenicol este de 20 mg/kg greutate vie, timp de S zile consecutive

Dozajul aproximativ pentru pasarile cu varsta de pand la 4 siptiméni este de 150 ml FENIMED 10%
Liquid / 100 litri apa de baut - dar acest dozaj depinde de consumul mediu de apa

Pentru pasarile peste 4 saptdmani dozajul va fi de 200 ml FENIMED 10% Liquid / 100 litri ap3 de baut.

La suine: 10 mg/kg greutate vie/zi timp de 7 zile consecutive.
Dozajul mediu este de 100 ml FENIMED 10% Liquid / 100 litri ap de baut

8. TIMP DE ASTEPTARE

Suine: carne §i organe: 15 zile




Pésdr : came §i orane : 3 zile
A nu se administra la pasarile care produc oud pentru consum uman.

B ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Precautii speciale pentru utilizarea la animale
Nu utilizati produsul ]a alte animale decét cele mentionate ca specii tinta.

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

la animale.
A nu se fuma, bea sau manca in timpul manipulérii produsului.
Evitati contactul direct cu pielea, ochii si hainele. In cazul contactului accidental cu ochii clatiti cu api

timp de 15 minute. In cazul contactului accidental cu pielea spélati zona cu apd §i sdpun. Indeparatl
hainele contaminate. In caz de ingestie accidentald solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati

medicului prospectul produsului sau eticheta.

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Anumalele tratate nu trebuie s3 fie sacrificate pentru consum uman pe perioada tratamentului.

Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
A nu se administra la pasarile care produc oud pentru consum uman.
Efectul produsului asupra preformantelor reproductive, a gestatiei §i a lactatiei nu a fost stabilit.

r

Interactiuni
Antibioticele din familia cloramfenicolului sunt inhibitori non- compet1t1v1 ai enzimelor ribozomale, fapt

ce {i face capabili de o prelungire substantiald a duratei de actiune a unor medicamente co-administrate.
Efectele toxice sunt probabile in cazul administririlor repetate. Asemenea interactiuni nu prea apar la
speciile tintd deoarece medicamentele care pot interactiona cum ar fi fenobarbital, fenitoind, codeind,

AINS, cumarinice, nu sunt utilizate la suine.

Supradozaj
In caz de supradozare pot apirea urmitoarele manifestiri: reducerea consumului de furaj, de api si a

sporului in greutate.

Incompatibilititi
Nu se cunosc.

Reactii adverse
La suine, pe perioada tratamentului se pot observa urmdtoarele reactii: eritem/edem peri-anal si rectal si

/sau cutanat, o reducere tranzitorie a consumului de furaj cu diaree tranzitorie, o usoard reducere a
consumului de ap3, fecale de culoare maron inchis §i constipatie.

Aceste reactii sunt tranzitorii.
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugdm informati

medicul veterinar.

[ 10. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}
Dupa deschidere se va utiliza pana la 3 saptamani.

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in locuri uscate §i ricoroase, la o temperatura sub 25°C, ferit inghet si de lu




12. PRECA;‘U’f‘ SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEUREOR, DUPA CAZ

-“e
. -.a.

dicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
are trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”SI CONDITH SAU RESTRICTIL

13.
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

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

| 14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la indemaéna copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE |

FAIR-VET PHARMA LTD.
27 Ady Endre Str.,
Monor 2200, Ungaria

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

060747

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot: {numadr}

Producitor pentru eliberarea seriei
FAIR-VET PHARMA LTD., 27 Ady Endre Str., Monor 2200, Ungaria






