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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

COMPOZITIA CALITATIVA sr LANTITATIVA o

Flecare gram contine: g s

Substantﬁ activi:

’Florfenicol‘ 200:0 mg
Excipient(ti): ‘
Butilhidroxitoluen (E321) ) 10mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Granule pentru ddmlmstrare in apa de baut.
Granule cerate albe spre crem.

PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Pofci

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul bolii respiratorii porcine asociate cu Pasteurella multocida susceptibila la
florfenicol.

Contraindicatii

Nu se utilizeazi la vierii destinati reproductiei.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la florfenicol sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi la purceii mai mici ‘e 6.saptaméni. ‘

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Dacd nu se inregistreazd nicio imbundtatire notabild dupa 3 zile de tratament, diagnosticul
trebuie revizuit si-daci este necesar, tratamentul trebuie schimbat. '

Precautii speciale pentru utilizare
i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul medicinal veterinar trebuie folosit in contextul testarii susceptibilitétir. Polmc11e
antimicrobiene, nationale si regionale oficiale, trebuie luate in considerare atunci-cand
este folosit produsul.

Folosirea necorespunzitoare a produsului medicinal veterinar poate creste preva]enta
bacteriilor rezistente la florfenicol.

Tratamentul nu trebuie sa depaseasca 5 zile.



4.6

4.7

4.8

4.9

i) Precautii speciale care trebme luate de persOana care admmlstreaza produsul ‘medicinal
veterinar la animale

Evitati contactul produsului cu pielea‘si ochii.
Nu mancati, beti sau fumati cand manipulati produsul sau cand il amestecatl cu apd

A nu se folost in caz de hipersensibilitate cunoscuta la pohetllcn g11c0]1
In caz de virsare accidentala pe plele clatiti cu apa.’

Reactii adverse (frecventi si gravitate)

La animalele tratate a fost raportata frecvent diareea (pand la 30% din animale) si inflamatia
zonei perianale (pani la 5% din animale) . Aceste efecte sunt trecitoare si in mod normal, se
rezolva in termen de 5 zile. Prolapsul rectal a fost raportat rar.

O ugoara reducere a consumului de hrana poate fi observati in timpul tratamentului.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei. Prin
urmare, nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
Cantititi de administrat si calea de administrare

Cale de administrare orala in apa de baut.
10 mg florfenicol/ kg greutate corporala pe zi in apa de biut pertru 5 zile consecutive.

~Cantitatea zilnicd de produs ce va fi amestecatd cu apa de baut poate fi calculata pornind de la

Greutatea Corporald Totala (GCT) a turmei ce urmeazi a fi tratata folosind urmatoarea formula:

Cantitatea de produs Greutatea corporali a turmei (GCT) in kg

(in grame)/zn ‘ T 20
* a se amesteca Cli‘conSumul estimativ total de apd al turmei in 24 de ore

Exemplele de apd medicamentata din tabelul de mai Jjos sunt calculate prin aplicarea formulex si
prin presupunerea ca porcii beau 8% sau 10% din greutatea lor corporala. :

GCT a Produs (g) Consumu! zilnic Grame de produs
B turmei (Kg) estimat de apa (L) | pentru 10 litri apa
Porcice beau | 500 kg 25¢g 40 L
8% din 1000ke | 50g 80 L 6.25 g/10L
greutatea lor 5000 kg 250 g 200 L
corporald ;
Porci ce beau 500 kg 25g S0L
10 % din 1000 kg 50g 100 L Sg/l0L
greutatea lor 5000 Kg - 250 g 500 L
corporala

PENTRU REZERVORUL DE APA: Pentru a trata porcii ce beau 10% din greutatea lor
corporala, la doza de 10 mg/kg: adaugati 5 grame produs la 10 litri apa de baut i in rezervor si
amestecati energic pana se dizolva vizual. :



= Pentru-poreii. ce beau 8% dim g3 1otea, ]or corporala lao doza ‘de 10mg/kg: adauﬁatl 6.25;;
grame produs la fiecare 10 litri apa de baut m rezervor $1 am >stecat1 energic pand se drzolva
vizual. : : e ‘ CaTs e s T
Orice so]utle ce trebuie f01031ta in rezervonul colector de apa. trebuxe limitata la mai putm de 5 5 B R
g/L. Dizolvarea poate dura pana la 30 de minute $i solutiile trebuxe controlate vizual pentru
dlzolvarea completa. :

PENTRU® DOZATOR: _ Setirile - convenabilé ale picuritorului pentru - folosirea
florfenicolului in apa de biut sunt de 20%. . : o

Pemru a trata. 5 000 kg de porci, ce beau 10% din greutatea lor corporala, la 0 doza de 10 . S
mg/kg: ' T
1. Umplet1 dozatorul cu 100 litri. apa de baut
2. Adaugati 250 grame de produs in dozator
3. Amestecati energic pana se dizolva vizual.
4. Programatl dozatorul la 20% '
5. Porniti dozatorul.

Pentru a asigura dizolvarea raplda solutnle trebme pregitite 11 conformitate cu exemplele de
mai sus. In caz contrar, solutiile trebuie inspectate v1zual pentru a asigura cd dlzolvarea este " -

completa fnainte ca produsul sa fie administrat.

Pentru a asigura dozarea corectd si pentru a preveni subdozarea, greutatea corporala a turmei
trebuie calculatd cu cat mai multd acuratete si consumul de apa trebuie monitorizat. Cantitatea
necesara de granule trebuie misuratad prin calibrarea corespunzatoare a echlpamentulm de

cantarit.

Aportul de apa depinde de cativa factori ce includ: vérsta, starea clinicd a animalelor si
‘conditiile locale, cum ar fi: temperatura ambientald si umiditatea. Consumul zilnic de apa poate
fi subestimat (de exemplu: redus la 6% din greutatea corporald) pentru a asigura consumul total
al apei medicamentate pe parcursul zilei (apa de bdut proaspatd poate fi facutd disponibild
consecutiv consumdrii apei medicamentate). Daca nu este posibila obtinerea aportului suficient
de apa medicamentats, animalele trebuie tratate parenteral. Solutilitatea maxima a granulelor

produsului este de Sg/l la 20°C i 2,5g/1 1a 9° C
Apa de baut medicamentata trebni= inlncuita la fiecare 24 de ore.
4.10 Supradozare (simptome, proceduri de u_rgen;ﬁ, antidoturi), dupa caz

Dupa administrarea a de 3 ori doza recomandata, au fost observate o rcducare a consumulul de
hrand si apd, impreuna cu o scadere a greutatii corporale Dupa administrarea a de 3 ori doza
recomandati sau mai mult, a fost observata depresm la unele animale.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: 20 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: amfenicoli
Codul veterinar ATC: QJO1BA90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic sintetic, cu spectru larg din grupa fenicolilor, activ.impotriva
majoritatii organismelor Gram — pozitive si Gram — negative izolate la animalele domestice.
Flerfenicolut actioneaza prin inhibarea smtezex proteinelor la nivel ribozomal si poate fi considerat

bacteriostatic.



- Cui:toate acestea, activitatea bactermda a fost demonstrata in-vitro 1mpomva lulpmllor de
Pasteurella multocida izolate de la porci si 1mphcate in boala respiratorie..

. Printre izolatele clinice colectate din lracturi_le rcsp1rator11 ale suinelor intre- anii 2008 — 2010 in
 UE, concentratiile minime inhibitorii CMIsy si CMlyg observate ale florfenicolului au fost de 0,25
=1 pg/ml Pentru P. multocida,urmatoarele clase au fost determinate pentru ﬂorfemcol in boala
| respiratorie suina: susceptibil: < 2ug/ma, mtermedlar 4 ng/ml si re21stent > 8 ug/ml (CLSI M31-

A3, 2008).

Rezistenta dobandita la florfenicol este asociatd cu cateva gene, incluzdnd FloR care codifica o
pompa de: eflux. Genele responsabile de rezistentd sunt transferabile prin elemente. genetice

mobile.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Consecutiv administrarii de florfenicol in apa de baut pentru 5 zile consecutiv, concentratia

plasmatica maximad de 3,92 pg/ml s-a produs la o medie de 4 ore.
Concentratia- plasmaticd medie s-a situat deasupra valorii de 0,5 pg/ml pentru perioada de
-administrare de 5 zile. Perioada medie de injumaititire a fost de 5,6 ore si media ASC.,4 (aria de

'sub’ curba variatiei in timp a concentratiei) a fost de 44,7 pg-h/ml. Principalul mecanism de

eliminare este excretia prin urind.
5.3 Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor

- Florfenicolul se dezintegreazd in balegarul porcilor si in sol, iar in aceastd forma nu persistd in

mediu.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen (E321)

Edetat disodic

Macrogoli (4000 si 400)

Maltodextrina
Polisorbat 80

6.2 Incompatibilitati

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 asa cum este ambalat pentru vinzare: 4
ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
- Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.



6.5

6.6

10.

A se pastia in ambalajul original. -

Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi de poliester/aluminiu/polietilkené continand 0,5 kg, 1 kg sau 5 kg de granule. -
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

Orice produs medicinal vetennar ncutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Marea Britanic

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

[o)]



ANEXA I

ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



[INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ PRIMAR

PUNGA 0,5 kg
PUNGA 1 kg

PUNGA 5 kg

1. DEN UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Colfen 200 SP, 200 mg/g, granule penlru ddmmlslrdre in apa de baut pentru porcx

Florfenicol

1 gram de granule contine:
Substanta activa:
Florfenicol 200 mg -

Excipienti:
Butil hidroxitoluen (E321)

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

[3.  FORMA FARMACEUTICA

Granule pentru administrare in apa de b3ut

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

0,5 kg
1kg
Skg

|5, SPECHTINTA

IR |

Porci

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare orald in apa de baut. Cititi prospectul inainte de utilizare.

|8, TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Carne si organe: 20 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare. :-



10. DATA EXPIRARNI .. . . Tl

<EXP ‘luna/dn} 4
Peripada de valabilitate dupa prima ueschidere a. ambalajulw prlmar 3 lum TP R B
Dupa deschldere, se va utlhza pana la:. : : : v o

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pdstra in ambalajul orlgmal

112 . PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE *
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ : , :

Cititi eticheta pliabila inainte de utilizare.

13.‘ MENTIUNEA »NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITH SAU RFSTRICTII o
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE dupa caz : ‘

Numai pemru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de releta veterinara.

(14, MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA INDEMANA COPIILOR” . [

A nu se lasa la vedera §i indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ’

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Marea Britanie

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE e

|17 NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS o B

10
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B.PROSPECT
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. PROSPECT ‘
“COLFEN 200 SP, 200 mg/g, granule pentru admmlstrare in apa de baut pentru pOl‘Cl

1. ’\JUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE R
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL .
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Marea Britanie

Producétorul responsabil pentru eliberar.a seriei:
Laboratoria Smeets NV v
Neerlandweg 24

2610 Wilrijik

Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLFEN 200 SP, 200 mg/g, granule pentru administrare in apa de baut pentru porci
Florfenicol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR:
INGREDIENTE (INGREDIENTT) o

1gram de granule contine:

Substanta activa:

Florfenicol 200 tag
Excipienti: ‘
Butilhidroxitoluen (E321) 1 mg

Granule cerate albe spre crem.

4 INDICATIE (INDICATII)

“Pentru tratamentul bolii respiratorii suine asociate cu Pasteurella multocida susceptlblla la -

florfenicol.
5. CONTRAINDICATH

Nu se utilizeaza la vierii folositi pentru reproductie.
Nu se utilizeaz in caz de hipersensibilitate la florfenicol sau la oricare dmtre exc;plentl

Nu se utilizeaza la purceii mai mici de 6 saptamani. -

6. REACTII ADVERSE

La animalele tratate a fost raportata frecvent diareca (pana la 30% din animale) si inflamatia zonei
perianale (pana la 5% din animale) . Aceste efecte sunt trecdtoare si, in mod normal, se rezolvd-in -

termen de 5 zile. Prolapsul rectal a fost rar raportat.
O reducere usoara a consumului de hrani poate fi observata in timpul tratamentului.



Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentlonate in acest prospect informati
medicul veterinar. '

7. SPECII TINTA
'Powi

8. " 'POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE S
MOD DE ADMINISTRARE

10 mg florfenicol/kg greutate corpbralé‘pe zi in apa de baut pentru 5 zile consecutive.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

- Cantitatea zilnicd de produs ce va fi amestecatd cu apa de baut poate fi calculata pornind de la
* Greutatea Corporald Totala (GCT) a turmei ce urmeazi a fi tratatd folosind urmétoarea formula:

Greutatea Corporali Totala a turmei (GCT) in kg

) Cantitatea de produs (in grame) pe zi* = .

* a se amesteca cu consumul estimativ total de apa al turmei in 24 de ore

Exemplele ‘de apd de baut medicamentatd din tabelul de mai jos sunt calculate prin aplicarea
- formulei i prin presupunerea cé porcii beau 8% sau 10% din greutatea lor corporala.

GCT a Produs (g) Consumul zilnic Grame de produs
‘ P turmei (Kg) : estimat de apa (L) | pentru 10 litri apa
Porcice beau | 500 kg 25¢g 40 L
8% din’ 1000 kg 50g 80 L 6.25 g/10L
greutatea lor | 5000 kg 250 g 400 L
corporald
Porci ce beau 500 kg 25g S0L
10 % din 1000 kg 50g 100 L 5g/10L
greutatea lor | 5000 Kg 250 g ~ S500L
corporala

~ “Pentru a asigura dozarea corectd si pentru a preveni subdozarea, greutatea corporali a turmei trebuie
“calculatd cu cit mai multd acuratete §i consumul de api trebuie monitorizat. Cantitatea necesari de
*granule trebuie masurata prin calibrarea corespunzitoare a echipamentului de cantirit. Aportul de
- apa depinde de cativa factori ce includ: vérsta, starea clinicd a animalelor si conditiile locale, cum ar
- fi: temperatura ambientala si umiditatea. Consumul zilnic de apa poate fi subestimat (de exemplu:
redus la 6% din greutatea corporald) pentru a asigura consumul total al apei medicamentate pe
parcursul  zilei (apa de baut proaspatdi poate fi disponibili consecutiv consumarii apei
medicamentate).. Dacd nu este posibild obtinerea aportului suficient de apd medicamentata,
animalele trebuic tratate parenteral. Solubilitatea maxima a granulelor produsului este de 5g/l. Apa
de baut medicamentata trebuie inlocuita la fiecare 24 de ore.

'PENTRU REZERVORUL DE APA: Pentru a trata porcii ce beau 10% din greutatea lor
~corporald; la doza de 10 mg/kg: addugati 5 grame produs la 10 litri apa de baut in rezervor si
amestecati energic pana se dizolva vizual. :

Pentru porcii ce beau 8% din greutatea lor corporala, la o doza de 10mg/kg: adaugatl 6,25 grame
produs la fiecare 10 litri apa de baut in cezervor si amestecati energic pina se dizolva vizual.

Orice solutie ce trebuie folositd in rezervorul colector de apa trebuie limitatd la mai putin de 2,5
g/L. Dizolvarea poate- dura pana la 30 de minute si solutiile trebuie controlate vizual pentru

dizolvarea completa.



PENTRU DOZATOR: Setarile convenablle ale plcuratorulm pentru fOlosuea ﬂerfemcolulm
in apa de baut sunt de 20%. ~

Pcntru a lrata 5 000 kg de porci, ce beau 10% din greutatea lor corpora]a lao doza de ]0 mg/ko
Umpleu dozatorul cu 100 litri apa de baut. ‘
Adalgati 250grame de produs in dozator
Amestecati energic pana se dizolva wzual
Programati dozatorul la 20%. ‘
Porniti dozatorul.

DN

Solubilitatea- maxima a granulelor produsului este de 5g/l la 20°C si. 2,5g/1 in apd’la femperatura
camerei. Pentru a asigura dizolvarea rapiad, solutiile trebuie pregdtite in-.conformitate cu exermplele
de mai sus. In caz contrar, solutiile trebuie inspectate vizual pentru a asigura ca dizolvarea este
completa inainte ca produsul sa f‘e admmlstrat

Folosirea produsulm medicinal veterinar trebme bazati pe testarea susceptxblhtatu 51 trebuie Iuate in
cons1derare polmcﬂc antimicrobicnc oficiale si locale. : Lo

10. TIMP DE ASTEPTARE
Timp de asteptare: Carne §i organe: 20 zile
11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 3 luni. S
Perioada de valabilitate dupa dilvare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore. - )

A nu se utiliza dupd data expirdrii marcata pe etichetd dupa EXP.
12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale

- Produsul medlcmal veterinar trebuie folosit in contextul testdrii susceptlblhtatu Poﬁti’cile
antimicrobiene, nationale si regionale oficiale, trebme luate in considerare atunci cand este folosit

produsul.
- Folosirea necorespunzitoare a produsului medicinal vetermar poate creste prevalenta bacterulor :

rezistente la florfenicol. :

Tratamentul nu trebuie sa depageascd 5 zile.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei. Prin
urmare, nu este recomandata utxllzarea in perioada de gestatie si de lactatie.

ln absenta studiilor de compatibilitate, a sest produs med1c1nal Vetermar nu trebuie amestecat cu allc
produse medicinale veterinare. : : L

Atentioniri pentru utilizator:

Evitati contactul produsului cu pielea si ochii.
Nu mancati, beti sau fumati cdnd manipulati produsul sau cand il amestecati cu apa

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate cunoscuta la polieteilen glicoli.

In caz de varsare accidentald pe piele, clatiti cu apa.

14



13. . PRECAUTII SPECIALE VENTIZJ ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ - o : :

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provemt din utilizarea unor astfel de produse
trebu1e eliminate in conformitate cu cerintele locale. ' s :

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

15. ALTE INFORMATII

Acest produs este disponibil in pungi de 0,5 ke, I'kgsiSkg. -
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comefcializale.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medlcma] vetermar va rugam sa contactan
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de'comercializare. : -

Zoetis Romania SRL

Sos. Bucuresti- Ploiesti, nr. 172-176,

Willbrook Platinum Business and Convention Center,
Cladirea B, etajul 5, sector 1, cod 013686

Bucuresti, Roméania

Tel: +4 021 207 17 70

Fax: +4 021 207 17 71
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