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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
COLFEN 200 SP, 200 mg/g granule pentru administrarca in apa de baut pentru porci. =¥,

(Danemarca: Colfen SP)
(Spania: Colfen 200, 200 mg/g granule pentru folosirea in apa de baut pentru porci)

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanti activa: :
Florfenicol 200.0 mg

Excipient(ti):
Butilhidroxi toluen (E321) 1.0 mg

Pentru lista completd a excipien{ilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

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

PARTICULARITATI CLINICE

Specii finta

Porci

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru tratamentul bolii respiratorii porcine asociate cu Pastenrella multocida susceptibild la
florfenicol.

Contraindicatii

Nu se utilizeazd la vierii destinati reproductict.

Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate Ta florfenicol sau la oricare dintre excipien(i.
Nu se utilizeaza la purceii mai mici de 6 saptamani.

Afentinndri snecinle pentrn fiecars snecie tinti

Dacd nu se mregistreaza nicio imbunatagire notabila dupd 5 zile de tratament. diagnosticui

trebuic revizuit sic daca este necesar. tratamentul trebuie schimbat.
Precautii speciale pentru utilizare
) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul medicinal veterinar trebuic Tolosit in contextul testarii susceptibilitagii. Politicile
antimicrobiene. nationale si regionale oficiale. trebuic luate in considerare atunci cand
este folosit produsul.

Folosirea necorespunzatoare a produsului medicinal veterinar poate creste prevalenta
hacteriilor rezistente la florfenicol.

Tratamentul nu trebuie sa depaseased 3 zile.




i) ~ Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
vetgrinar la animale

- “'Evitati contactul produsului cu pielea si ochii.
" Nu'mancati, beti sau fumafi cdnd manipulati produsul sau cand il amestecati cu apa.
A nu se folosi in caz de hipersensibilitate cunoscuta la polietilen glicoli.
in caz de varsare accidentala pe piele, clatifi cu apa.

4,6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
La animalele tratate a fost raportata frecvent diareea (pana la 30% din animale) si inflamatia
zonei perianale (pana la 5% din animale). Aceste efecte sunt trecatoare si in mod normal. se
rezolvi in termen de 5 zile. Prolapsul rectal a fost raportat rar.
O usoari reducere a consumului de hrand poate fi observatd in timpul tratamentului.

4.7  Utilizare in perioada de gestafie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguran{a produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatici si lactafiei. Prin
urmare. nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si de lactatic.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Nu se cunosc.
4,9  Cantitifi de administrat $i calea de administrare

Cale de administrare orala in apa de baut.
10 me florfenicol/ kg greutate corporala pe zi in apa de baut pentru 5 zile consccutive.

Cantitatea zilnica de produs ce va {i amestecatd cu apa de biut poate fi calculata pornind de la
Greutatea Corporala Totala (GCT) a turmei ce urmeazd a fi tratatd folosind urmatoarca formula:

Cantitatea de produs (in grame) N sreutatea corporali a turmei (GCT) in kg

pe zi* - 20
# 5 se amesteca cu consumul estimativ total de apd al turmei in 24 de ore

Exemplele de apd medicamentata din tabelul de mai jos sunt calculate prin aplicarca formulei yi
prin presupunerca ca porcii beau 8% sau 10% din greutatea lor corporala.

r i GCTa Produs () l Consumil zitnic Grame de produs |
L turmei(Ry) | | estimatde apd (k)| pentru 10 Fitr apa_
Porcice beau | 500 kg 2>¢ 40 L ;
Ree din 1000 kg S0g S0 L | 6.25 ¢/ 10L
greutatea lor 5000 kg 250 ¢ 400 L
corporald B
Porci ce beau 500 kg 25 ¢ . 50 L
10 % din 1000 kg 50 ¢ 100 L 5 ¢/10L
greutatea lor 5000 Kg 250 g 500 L
corporala

PENTRU REZERVORUL DE APA: Pentru a trata porcii ce beau 10% din greutatea lor
corporali. la doza de 10 mg/ke: adaugati 5 grame produs la 10 hiui apa de baut in rezervor $i

amestecati encraic pana sc dizolva vizual.

()
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Pentru porcii ce beau 8% din greutatea lor corporald, la o doza de 10mg/kg adéﬁgati 6,25
grame produs la fiecare 10 litri apa de baut in rezervor si amestecati energic pana & dizolva
vizual. S

Orice solutie ce trebuie folosita in rezervorul colector de apé_trebuie limitata la mai putin de 2,5
o/L. Dizolvarea poate dura pana la 30 de minute si solutiile trebuie controlate vizual pentru

dizolvarea completa.

PENTRU DOZATOR: Setiirile convenabile ale picuritorului pentru folosirea
florfenicolului in apa de baut sunt de 20%.

Pentru a trata 5 000 kg de porci, ce beau 10% din greutatea lor corporald, la o dozd de 10

mg/kg:

1. Umpleti dozatorul cu 100 litri apa de baut.

2. Adaugati 250 grame de produs in dozator
3. Amestecafi energic pana se dizolva vizual.
4. Programati dozatorul la 20%.

5. Porniti dozatorul.

Pentru a asigura dizolvarea rapida, solutiile trebuic pregatite in conformitate cu exemplele de
mai sus. In caz contrar, solutiile trebuie inspectate vizual pentru a asigura ci dizolvarea este
completd Tnainte ca produsul s fie administrat.

Pentru a asigura dozarea corectd si pentru a preveni subdozarea, greutatea corporala a turmei
trebuic calculatd cu c¢it mai multd acuratete si consumul de apa trebuie monitorizat. Cantitatea
necesard de granule trebuic masuratd prin calibrarca corespunzitoare a echipamentului de

cantarit.

Aportul de apa depinde de cativa factori ce includ: varsta, starea clinicd a animalelor i
conditiife locale, cum ar fi: temperatura ambientala si umiditatea. Consumul zilnic de apa poate
(i subestimat (de exemplu: redus la 6% din greutatea corporald) pentru a asigura consumul total
al apei medicamentate pe parcursul zilei (apa de baut proaspald poate f1 facutd disponibila
consceutiv consumirii apei medicamentate). Dacd nu este posibila obfinerea aportului suficient
de apda medicamentatd, animalele trebuie tratate parenteral. Solubilitatea maximi a granulelor
produsului este de 5g/11a 20°C 1 2.5g/1 1a 9°C.

Apa de baut medicamentata trebuie inlocuita la ficcare 24 de ore.

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

Dupa administrarca a de 3 ori doza recomandata au fost observate, o reducere a consumului de
hrand $i apd. impreuni cu o scidere a greutatii corporale. Dupad administrarca a de
recomandata sau mai mult. a fost observata depresia la uncle animalce.

~

3 ori doza

411 Timn de astentare

Carne si organe: 20 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: amlenicoli
Codul veterinar ATC: QJO1BA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic sintetic. cu spectru larg din grupa fenicolilor. activ impotriva
majorititii orcanismelor Gram - pozitive si Gram - negative izolate la animalele domestice.
Tlorfenicolul actioneaza prin inhibarea sintezei proteinelor fa nivel ribozomal si poate 11 considerat

hacteriostuatic.

In




Cu toate acestea, activitatea bactericida a fost demonstratd in-vitro impotriva tulpinilor de

_“Pasteurella multocida izolate de la porei §i implicate in boala respiratorie.

Printre izolatele clinice colectate din tracturile respiratorii ale suinelor intre anii 2008 — 2010 in
UE, concentratiile minime inhibitorii CMIs si CMlIyg observate ale florfenicolului au fost de 0,25
— 1 pg/ml. Pentru P. multocida,urmitoarele clase au fost determinate pentru florfenicol in boala
respiratorie suina: susceptibil: < 2pg/ml, intermediar: 4 pg/ml si rezistent: > 8 pg/ml (CLSI M31-

A3, 2008).

Rezistenta dobéndita la florfenicol este asociata cu cateva gene, incluzand FloR care codificd o
pompa de eflux. Genele responsabile de rezistenfa sunt transferabile prin elemente genetice

mobile.

5.2 Particularititi farmacocinetice

5.3

6.1

6.3

6.4

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

plasmaticd maxima de 3,92 pg/ml s-a produs la o mediana de 4 ore.

Concentrafia plasmatici medie s-a situat deasupra valorii de 0,5 pg/ml pentru perioada de
administrare de 5 zile. Perioada medic de injumatifire a fost de 5,6 ore si media ASCyy (aria de
sul curba variatici in timp a concentratici) a fost de 44,7 pg h/ml. Principalul mecanism de

eliminare este excrefia prin urind.
Proprietiti referitoare la mediul inconjurator

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

mediu.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE
Lista excipientilor

Butilhidroxitoluen (E321)
Edetat disodic

Macrogoli (4000 si 400)
Maltodextrind

Polisorbat 80

Incompatibilitati

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

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 4

ant.
Perivada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Perioada de valabilitate dupia diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A se pastra in ambalajul original.




6.6

8.

9.

10.

Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi de poliester/aluminiu/polietilend 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 veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium SA,
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,
Belgia

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

09.10.2013

DATA REVIZUIRILI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se clibereaza numai pe baza de prescripgic velerinard.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE DE AMBALAJ PRIMAR

PUNGA 0,5 kg
PUNGA 1 kg
PUNGA 5 kg

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

1 gram de granule confine:
Substanta activa:
Florfenicol 200 mg

Excipienti:
Butil hidroxi totuen (E321)

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Granule pentru administrare in apa de baut

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

0,5 kg
1kg
5kg

| 5. SPECII TINTA

Porci

6. INDICATIE (INDICATH)

{ o v e ittt Ao
L7, _M’}“ 51 ”{f{‘x‘[,lz DE ADMINISTRAKE

| S

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

8. TIMP DE ASTEPTARE

i
e

L

Timp de asteptare: Carne si organe: 20 zile

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

Cititi prospectul nainte de utilizare.

9



| 10. DATA EXPIRARII

<EXP {lun&/an}>

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajulux primar: 3 luni
Dupa deschidere, se va utiliza pana la:

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ' ' ]

A se pastra in ambalajul original.

12.

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

Cititi eticheta pliabila inainte de utilizare.

13.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz ; ,

Numai pentru uz veterinar.
Sc elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

| 14,

MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lasa la vedera si indeména copiilor.

| 15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Zoctis Belgium SA,
Rue Laid Burniat 1,
1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia
[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE - |
[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B ]




B.PROSPECT
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PROSPECT Fa
COLFEN 200 SP, 200 mg/g, granule pentru administrare in apa de baut penti-u porci

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Zoetis Belgium SA,

Rue Laid Burniat 1,

1348 Louvain-la-Neuve,

Belgia

Producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratoria Smeets NV

Neerlandweg 24

2610 Wilrijik

Belgia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

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

lgram de granule contine:

Substanta activa:

Florfcnicol 200 mg
Excipienti:
Butil hidroxi toluen (E321) lg

Granule cerate albe spre crem.

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul bolii respiratorii suine asociate cu Pasteurella multocida susceptibila la
fTorlenicol.

5. CONTRAINDICATIH

Nu se utilizeazd la vierii folositi pentru reproductic.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la florfenicol sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazd la purceii mai mici de 6 saptamani.

6. REACTII ADVERSE

La animalele tratate a fost raportata {recvent diareca (pana la 30% din animale) si inflamatia zonei
perianale (pana la 3% din animale). Aceste efecte sunt trecatoare i in mod normal. se rezolva n

termen de S zile. Prolapsul rectal a fost raportat rar.

O usoard reducere a consumului de hrana poate 1 observatd i timpul tratamentului.

S



Daca observali reactii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7. sp

Porci

ECII TINTA

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

10 mg florfenicol/kg greutate corporala 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 calculatd pornind de la
Greutatea Corporala Totala (GCT) a turmei ce urmeazi a fi tratata folosind urmétoarea formula:

Cantitatea de produs (in grame) pe zi* = Greutatea Corporali Totali a turmei (GCT) in kg
20

* a4 se amesteca cu consumul estimativ total de apd al turmei in 24 dc ore

Exemplele de apa de baut medicamentatd din tabelul de mai jos sunt calculate prin aplicarca

formulei si prin presupunerea ¢ poreii beau 8% sau 10% din greutatea lor corporala.

GCT a Produs (g) Consumul zilnic Grame de produs
A turmei (Kg) estimat de api (L) pentru 10 litri apa
Porci ce beau 500 kg 25¢ 40 L
8% din 1000 kg 50g S0 L 6.25 g/10L
greutatea lor 5000 kg 250 ¢ 400 L
corporali
Porci ce beau 500 kg 25 ¢ 50L
10 % din 1000 kg 50g 100 L 5 ¢/10L
greutatea lor 5000 Kg 250 g 500 L
corporala

Pentru a asigura dozarca corectd si pentru a preveni subdozarea, greutatea corporald a turmei trebuic
calculatd cu cat mai multd acuratele si consumul de apa trebuie monitorizat. Cantitatea necesard de
granule trebuie misurata prin calibrarea corespunzatoare a echipamentului de cantarit. Aportul de

and depinde de
i lemperatura anbicntali yi umiditatea. Consumul zilnic de apd poate {1 subestimat (de excinpli
redus la 070 din greutatea corporald) pentru a asigura consumul total al apei medicamentate pe
parcursul - zilei (apa de o baut proaspatd poate 11 disponibild  consecutiv consumdrii - apei
medicamentate). Dacd nu este posibila obtinerea aportului suficient de apd medicamentata.
animalele trebuie tratate parenteral. Solubilitatea maxima a granulelor produsulut este de Sg/i Apa

de baut medicamentatd trebuie inlocuita la ficcare 24 de ore.

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

Pentru poreii ce beau 8% din greutatea lor corporald. la o dozd de 10mg/Kke: addugati 6.25 grame
produs la ficcare 10 litri apa de baut in rezervor si amestecati energic pand se dizohva vizual.

Orice solutic ce trebuie folositd in rezervorul colector de apd trebuie limitatd la mai putin de 2.3
ol Dizolvarca poate dura pand la 30 de minute si solutitle trebuic controlate vizual pentru

dizoharea completd.

13 .,
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PENTRU DOZATOR: Setirile convenabile alc plcuratorulux pentru f01051rea ﬂorf‘emcululul
in apa de baut sunt de 20%. Ty

Pentru a trata 5 000 kg de porci, ce beau 10% din greutatea lor corporala. la o doza de 10 mg/kg:
1. Umpleti dozatorul cu 100 litri apa de baut.

2. Adaugati 250grame de produs in dozator

- 3. Amestecali energic pana se dizolva vizual.
4. Programati dozatorul la 20%.
5. Porniti dozatorul.

Solubilitatea maxima a granulelor produsului este de 5g/l la 20°C si 2,5g/] in apa la temperatura
camerel. Pentru a asigura dizolvarea rapida, solutiile trebuie pregatite in conformitate cu exemplele
de mai‘sus. In caz contrar, solutiile trebuie inspectate vizual pentru a asigura ci dizolvaréa este
completa inainte ca produsul sa fie administrat.

Folosirca produsului medicinal veterinar trebuie bazata pe testarea susceptibilitatii si trebuie luate in
considerare politicile antimicrobicne oficiale i locale. .

10. TIMP DE ASTEPTARE
Timp de agteptare: Carne i organe: 20 zile
11. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemina copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a containerului: 3 luni.

Perioada de valabilitate dupd diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupd EXP.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizare Ia animale

medicinal  veterinar trebuic folosit in contextul testarii- susceptibilitdfii.  Politicile

Produsul
antimicrobienc. nafionale si regionale oficiale, trebuie luate in considerare atunci cand este folosit
produsul.

Folosirea necorespunzitoare a produsului medicinal veterinar poate cregte prevalenia bacteriilor

rezistente la florfenicol.
Tratamentul nu trebuie sa depageascd 5 zile.
Siourana produsiitui miedic nml u-u‘rinar nua fost stabilitd pe durata gostaticn w1 lactatici. Prin

urmare. nu este recomandatd utilizarca in perioada de gestagie i de lactatic.

In absenta studiilor de compatibilitate. acest produs medicinal veterinar nu trebuic amestecat cu alie
produse medicinale veterinare.

Atentiondiri pentru utilizator:

Evitati contactul produsului cu pielea si ochii.

Nu mancati. beti sau fumagi cand manipulati produsul sau cand 1l amestecati cu apa.

A nu se folosi in caz de hipersensibilitate cunoscutd la policteilen glicoli.

In caz de varsare accidentala pe picle. clatiti cu api.




13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DF$FURIL()R DUPA CAZ '

/

- Orice produs»medlcmal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie elm i mfé in conformitate cu cerintele locale.

Y 3

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

15. ALTE INFORMATII

Acest produs este disponibil in pungi de 0,5 kg, 1 kg si 5 kg.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializale.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sd contactati
reprezentantul focal al detinitorului autorizatici 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. Roménia

Tel: +4 021 207 1770

Fax: +4 021 207 17 71
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