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PROSPECT
{Premix, 10% florfenicol, premix pentru furaje medicamentate pentru porci
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UMI:;LE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE §I

Detmatorul autorizatiei de comercializare )
CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA, Str. Chindiei, Nr 5, Sector 4, Bucuresti 040185, ROMANIA

Producitor pentru eliberarea seriei:
PHARMATEKA Bt., 20 Kossuth Str.Pusztaberki, 2658, UNGARIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FENIMED 10% Premix, 10% florfenicol, premix pentru furaje medicamentate pentru porci

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

1 g de produs contine 100 mg florfenicol
Pulbere de culoare bej, fara miros

4. INDICATII

La suine: se recomandd pentru tratamentul pneumoniilor si enteritelor produse de Actinobacillus
pleuropneumoniae, E. coli, Pasteurella spp., Salmonella choleresuis, Streptococcus suis §i alti germeni

anaerobi sensibili la florfenicol.

5. CONTRAINDICATII

A nu se administra animalelor care au prezentat reactii alergice sau toxice la florfenicol.

6. REACTII ADVERSE

La suine, pe perioada tratamentului se pot observa urmatoarele reactii: o reducere tranzitorie a
consumului de furaj cu diaree tranzitorie, o ugoara reducere a consumului de apa, fecale de culoare maron

inchis si constipatie.
Aceste reactii sunt tranzitorii.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugam informati
medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Suine

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

Pe cale orala prin administrare in furaj.

Dozajul este de 10 mg/kg greutate vie timp de 5 zile consecutive.
Pentru tratamentul pneumoniei enzootice: FENIMED 10% Premix trebuie ame aj pentru a
avea un dozaj de 10 mg/ kg greutate vie §i pe zi.

Dozajul este de 200-400 mg florfenicol / kg de furaj, echivalent cu 2 pani la 4
pe tona de furaj, administrat timp de 5 zile consecutive




9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu sunt.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Suine: camne §i organe: 15 zile
11. PRECAUTII SPECIALE PENRU DEPOZITARE

A nu se utiliza dupd data expirdrii marcata pe eticheta.
A se pastra In locuri uscate si ricoroase, la o temperaturd sub 25°C, ferit de inghet si de lumina directa

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 siptimani
Perioada de valabilitate dupa incorporarea in furaj: 7 zile
A nu se lasa la indeméana copiilor.

12.  ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu utilizati produsul la alte animale decét cele mentionate ca specii tint3.

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

la animale.
A nu se fuma, bea sau ménca in timpul mampulam 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 spilati zona cu apa si sdpun. Indepartatl
hainele contaminate. In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati

medicului prospectul produsului sau eticheta.

13.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
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.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
06.06.2008

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 ci are §i 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 f1 Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida si Mycoplasma hyopneumoniae.

Mairimea ambalajului:
Cutie x 1 kg

Sac x 10 kg
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.
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FENIMED 10% Premix, 10% florfenicol, premix pentru furaje medicamentate pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Compozitia pentru 1 g de produs
Florfenicol ........c.coiiiniiiiiiii e 100 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA !

Premix pentru furaje medicamentate
Pulbere de culoare bej, fara miros.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintd

Suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

La suine: se recomandd pentru tratamentul pneumoniilor i enteritelor produse de Actinobacillus
pleuropneumoniae, E. coli, Pasteurella spp., Salmonella choleresuis, Streptococcus suis si alti germeni

anaerobi sensibili la florfenicol.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra animalelor care au prezentat reactii alergice sau toxice la florfenicol.
4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Animalele tratate nu trebuie si fie sacrificate pentru consum uman pe perioada tratamentului.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal vetrerinar
la animale.

A nu se fuma, bea sau méanca in timpul manipulirii produsului.

Evitati contactul direct cu pielea, ochii §i hainele. In cazul contactului accidental cu ochii
timp de 15 minute. In cazul contactului accidental cu pielea spalati zona cu apa si si
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hainele contaminate. In caz de ingestie accidentals solicitati imediat sfatul medicului
medicului prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La suine, pe perioada tratamentului se pot observa urmitoarele reactii: o reducere tr:
consumului de furaj cu diaree tranzitorie, o ugoara reducere a consumului de ap3, fecale de culoare

inchis i constipatie.
Aceste reactii sunt tranzitorii.

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

Nu este relevanta.
Totusi efectul produsului asupra performantelor reproductive, a gestatiei si a lactatiei nu a fost stabilita.

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 ii 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, fenitoini, codeina,

AINS, cumarinice, nu sunt utilizate la suine.

In ceea ce priveste cloramfenicolul, in combinatie cu anumite sulfonamide, poate cauza afectiuni
hepatice. Cloramfenicolul de asemenea intirzie actiunea fierului, a acidului folic si vitaminei B12 in
anemii. Interfereazd cu actiunea mai multor antibiotice cum ar fi penicilinele, cefalosporinele si

aminoglicozidele, aceste combinatii nu trebuie utilizate.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare
Pe cale orald prin administrare in furaj.

Dozajul este de 10 mg/kg greutate vie timp de 5 zile consecutive.
Pentru tratamentul pneumoniei enzootice: FENIMED 10% Premix trebuie amestecat in furaj pentru a

avea un dozaj de 10 mg/ kg greutate vie si pe zi.
Dozajul este de 200-400 mg florfenicol / kg de furaj, echivalent cu 2 pani la 4 kg FENIMED 10% Premix
pe tona de furaj, administrat timp de 5 zile consecutive.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti)

In caz de supradozare pot apirea urmitoarele manifestiri: reducerea consumului de furaj, de apd si a
sporului in greutate §i uneori aparitia vomei.

4.11 Timp de asteptare

Suine: camne §i organe: 15 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grup farmacoterapeutic: antibacteriene pentru uz sistemic (amfenicoli)
Cod veterinar ATC: QJO1BA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice




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 actionand prin

mhlbarca su;tqzel proteice bacteriene, la nivel ribozomal.
s-a demonstrat ci are §i actiune bactericida asupra unor bacterii patogene izolate in mod normal

laﬂé’c«f nilor respiratorii :
_i;y/ philus somni, Mannheimia haemolytzca si Pasteurella multocida izolate de la bovine
; {¢finobacillus pleuropneumonia si Pasteurella multocida izolate de la suine.
> Arcanobacterium pyogenes izolate de la bovine §i suine
irea rezistentei la florfenicol este mediaté de reistenta pompei de eflux asociata cu gena floR.
Aceasta rezistentd nu a fost incd identificatd la germenii tintd, cu exceptia Pasteurella multocida. Poate
apdrea rezistenta incrucigatd cu cloramfenicolul. Resitenta la florfenicol si alte antimicrobiene a fost
identificata la Sallmonella typhimurium.
Pentru Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni, urmétoarele 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
La porci dupd administrarea orald a dozei terapeutice, florfeniclul este absorbit rapid din tractul gastro-

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

administrare, mentinidndu-se timp de 4 ore.
Florfenicolul se distribuie uniform in tesuturi si organe ( rinichi, ficat, pulmon), stribatind §i bariera

hemato-encefalic3, concentratia din LCR atingénd 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

Sipernat 22 SiO2, faina de gru.

6.2 Incompatibillitati

Florfenicol este compatibil cu majoritatea aditivilor furajeri §i ingredientelor folositi.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 1 an.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 siptimani
Perioada de valabilitate dupa incoporare in hrana sau furaj granulat: 7 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in locuri uscate §i rdcoroase, la o temperatura sub 25°C, ferit de inghet si de lumina directa.
6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului:

- cutie din polietilen x 1 kg
- sac multistrat x 10 kg




Mairimea ambalajului:
1 kgsilOkg.

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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate In conformitate cu legislatia in vigoare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CEVA SANTE ANIMALE ROMANIA SRL
Str Chindiei, Nr 5, SectorA 4
Bucuresti 040185, ROMANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
080043

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
06.006.2008

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Februarie 2010

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SUSAU UTILIZARE
Trebuie luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor

medicamentate in furajele finite.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.






