1. ‘DENUMI]RE& DUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Flumechind 500 mg

Excipienti:

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

ﬁolu‘gie pentru administrare in apa de baut pentru giini (broileri)

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor constituenti

Hidroxid de sodiu

Apa purificatd

Solutie limpede de culoare galben deschis.
3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Gaini (broileri).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

it -

Tratamentul colibacilozelor cauzate de Escherichia coli, salmonelozelor cauzate de Salmonella typhimurium,

pasteurelozelor cauzate de Pasteurella multocida.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la flumechini sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

S-a inregistrat la speciile tinta o rezistentd Incrucisaté intre flumechina si alte quinolone.

Utilizarea flumechinei trebuie luata in considerare cu atentie atunci cAnd testele de sensibilitate au aratat rezistentd la

quinolone, deoarece eficacitatea acesteia poate fi redusa.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n sigurantd la speciile tinta;

Utilizarea produsului trebuie sa respecte politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea sensibilitafii agentilor patogeni tintd. Daca acest
lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunostinte privind sensibilitatea

agentilor patogeni tintd la nivel de ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor rezistc-ante la
quinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte (fluoro)quinolone datoritd potentialului de rezistenia

incrucisata.
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Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AM& 'ﬁfe;loara) trebuie utilizat

pentru tratamentul de prima linie atunci cand testele de sensibilitate sugereaz eficacitatea, %&am@acestel abordari.

Nu se utilizeazi pentru profilaxie/ metafilaxie. ’ .
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal Veterlﬁar la anlmmﬁ,

Evitati contactul direct in timp ce manipulati produsul. =
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la flumechind trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
In cazul contactului accidental cu pielea, spalati-va imediat cu multa apa. In cazul contactului accidental cu ochit,
clétiti imediat ochii cu multd api si solicitati sfatul medicului. Daci apar simptome, solicitati imediat sfatul
medicului §i prezentati eticheta produsului.

Precautii speciale pentru protectia medijului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini (broileri):
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei produsului medicinal
veterinar. Rapoartele se trimit de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului autorizatiei de comercializare sau
reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati
eticheta/prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Paséri ouatoare:

Nu se utilizeaza la pésari in perioada de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Administrarea flumechinei nu este compatibild cu cea a sulfonamidelor sistemice si a trimetoprimului.

3.9 Caii de administrare si doze

Se administreaza in apa de baut 2,4 ml produs/100 kg g.c. (echivalent cu 12 mg substantd activi/kg g.c.), timp de 3-5
zile.

Pentru a asigura o dozare adecvatd, determinati greutatea corporala cdt mai precis posibil.
Se recomanda utilizarea unor echipamente de méasurare calibrate corespunzitor.

Pentru a calcula corect cantitatea de produs medicinal veterinar care trebuie adiugati, utilizati urmaitoarea
formula:

ml produs/kg g.c. X  Media greutdtii animalelor
per zi care trebuie tratate (kg)

=ml produs per litru de apa
Media consumului de apa (l/animal)

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Se va respecta doza recomandata.



si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind utilizarea
; ntimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita riscul de dezvoltare a

£

Nu este cazul.
3.12 Perioade de QSiEI;{are

Carne §i organe:
Gaini (broileri): 2 zile.

I?Izc; utilizeaza la pasari care produc oud sau sunt destinate si producd oud pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:

QJOIMBO7.

4.2 Farmacodinamie

Flumechina este o quinolona sintetici activd impotriva microorganismelor Gram-negative. Microorganismele
susceptibile sunt Aeromonas, E. coli, Klebsiella, Enterobacter, Yersinia, Salmonella, Pasteurella, Proteus. Actiunea

sa bactericidi este inhibarea ADN-ului bacterian. Flumechina este activi in prezenta fluidelor organice,
plasmoproteinelor si serului.

Microorganism MIC (pg/L)
Escherichia coli 0,5 2
Pasteurella multocida 0,125 0,5
Salmonella typhimurium 8 >64

4.3  Farmacocinetici

Flumechina este rapid si complet absorbita de tractul digestiv atingdnd maximum de concentratie dupd 2-4 ore.
Cantitatea absorbiti este doar partial metabolizatd. Este eliminata pe calea renald ca si nemodificatd i inactiva
glucurono-conjugata ca si componenta hidroxilatd, cu activitate antibacteriana.

Principalii parametri farmacocinetici dupi administrarea flumechinei la speciile {intd sunt:

Pasari | Cpgc 2,6 pg/ml | Tmax: 1,5 ore Tin: 3,240,15 ore AUC: 22,7+1,50 pg/ml/h

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore
In absenta studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse
medicinale veterinare.



Nu administrati in ape excesiv de acide.
Nu sunt disponibile informatii despre potentialele interactiuni sau incompatibilit{i’;
veterinar administrat oral prin amestecare in api de baut care contine produse biocide,“‘g
utilizate in apa de baut.

rodus medicinal
u alte substante

5.2 Termen de valabilitate \\%I;;”V' N wﬂ"f}/z),
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Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare : 24 funi. "~
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 12 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C, in ambalajul original. A se pistra la loc uscat.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena de Tnalta densitate de 1 L si bidoane din polietilend de inalta densitate de L, inchise cu
capac de siguranta din polietilena de inalti densitate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

3.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din acesta, in
conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului medicinal veterinar
respectiv.
6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Chemifarma S.p.A.
7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
130049
8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI
13/09/2006
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
06/2026
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii privind
Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR - ETICHETA $I PROSPECT

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

COLIFARM 500 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut pentru gdini (broileri).

2.  COMPOZITIE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Flumechind 500 mg

Solutie limpede de culoare galben deschis.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1L
5L

4. SPECII TINTA

Géini (broileri).

|5. INDICATII DE UTILIZARE

|

Tratamentul colibacilozelor cauzate de Escherichia coli, salmonelozelor cauzate de Salmonella typhimurium,

pasteurelozelor cauzate de Pasteurella multocida.

l6. CONTRAINDICATII

Il

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la flumechind sau la oricare dintre excipienti.

7. ATENTIONARI SPECIALE

S-a inregistrat la speciile tinta o rezistentd incrucisata intre flumechina si alte quinolone.



Utilizarea flumechinei trebuie luata in considerare cu atentie atunci cind testele de sensibilita{;’t,a\u aratat rezistentd la
quinolone, deoarece eficacitatea acesteia poate fi redusa. g’: FAR
L ¥

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti: LA %
Utilizarea produsului trebuie s respecte politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale:, ‘;.& 5 e
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea sensibilitatii agentilor pé\o ém ﬁntﬁ%é acest
lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunostinte-priving, sensihilitagea
agentilor patogeni tintd la nivel de ferm sau la nivel local/regional. R, ‘\.,\“V 7
Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in eticheta poate spori prevalenta bacteriilor rézistente
la quinolone si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte (fluoro)quinolone datorita potentialului de rezistentd
incrucigata.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG inferioara) trebuie utilizat
pentru tratamentul de prima linie atunci cand testele de sensibilitate sugereazi eficacitatea probabila a acestei abordari.
Nu se utilizeazd pentru profilaxie/ metafilaxie.

Thaws

Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la animale:

Evitati contactul direct in timp ce manipulati produsul.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la flumechind trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
In cazul contactului accidental cu pielea, spalati-va imediat cu multa apa. In cazul contactului accidental cu ochii,
clatiti imediat ochii cu multd apa si solicitati sfatul medicului. Daca apar simptome, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati eticheta produsului.

Pasari oudtoare:
Nu se utilizeaza la pasiri in perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Administrarea flumechinei nu este compatibila cu cea a sulfonamidelor sistemice si a trimetoprimului.

Supradozaj:
Se va respecta doza recomandata.

RO

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

Nu administrati in ape excesiv de acide.

veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide, aditivi furajeri sau alte substante
utilizate in apa de baut.

|8. EVENIMENTE ADVERSE

Gaini (broileri):

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui produs. Daca
observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta etichetd sau credeti cd medicamentul
nu a avut efect, va rugadm sd contactati mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse
citre detinitorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare
folosind datele de contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro; icbmv@icbmv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAI DE ADMINISTRARE SI METODE DE
ADMINISTRARE




Se administreaza in apa de baut 2,4 ml produs/100 kg g.c. (echivalent cu 12 mg substanta activa/kg g.c.), timp de 3-5
zile. \f'a
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Pentru a asigura o dqz,a{re decvatd, determinati greutatea corporald cat mai precis posibil.
e
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Pentru a calcula g,;é‘rgc

formula: WY
v\p‘a:t, "
ml pfbdhs/kg g.c. X Media greutitii animalelor
per zi care trebuie tratate (kg)

= ml produs per litru de apd
Media consumului de apa (I/animal)

(10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA |

Se recomanda utilizarea unor echipamente de masurare calibrate corespunzator.

1. PERIOADE DE ASTEPTARE l

Carne §i organe:
Gaini (broileri): 2 zile.

Qua:
Nu se utilizeazd la pasiri care produc oud sau sunt destinate s& producd oud pentru consum umarn.

[12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B

A nu se ldsa la vederea st indeméana copiilor.
A se pastra la temperatura mai micd de 25 °C, in ambalajul original. A se pdstra la loc uscat.

|13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite din acesta, in
conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd contribuie
la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor
care nu mai sunt necesare.

l14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE ]

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

’15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE SI DIMENSIUNILE AMBALAJELOR

130049

Dimensiunile ambalajelor:

Flacoane din polietilena de inalta densitate de 1 L si bidoane din polietilena de inalta densitate de 5 L, inchise cu
capac de sigurantd din polietilend de inaltd densitate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



[16.  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI |

06/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii privind
Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

[17.  DATE DE CONTACT ]

Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Chemifarma S.p.A

Via Don E. Servadei 16

47122 Forli - Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
SC Servicii Publice SA

Str. Albiei, Nr. 4, cod 400633 Cluj-Napoca, Roménia

Tel: +40 /264 /418676

e-mail: international@servicii-publice.ro

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

[18. ALTE INFORMATII |

!T9. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” |

Numai pentru uz veterinar.

20. DATA EXPIRARII

Exp {ll/aaaa}

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 12 ore.

[21. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



