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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FENIMED 100 mg/g Premix, premix pentru furaj medicamentat pentru porci CCdin,

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activi:
Fiecare g contine:
Substanta activa:

Florfenicol 100 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daca aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

Sipernat 22 SiO2

Fiina de grau

Premix pentru furaj medicamentat, pulbere de culoare bej.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finta

Produsul medicinal veterinar este indicat la porci in tratamentul enteritelor $i pneumoniilor produse de
Actinobacillus pleuropneumoniae, Escherichia coli, Pasteurella spp, Salmonella choleresuis,
Streptococcus suis si alti germeni anaerobi susceptibili la florfenicol.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor
izolate de la animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe datele
epidemiologice locale (regiune sau ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor tinta si trebuie luate in
considerare politicile antimicrobiene nationale oficiale. Utilizarea produsului medicinal veterinar in
afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol si poate
scadea eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene, datorita potentialului de rezistentd incrucisata.



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

animale:

* Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau la excipientii produsului medicinal
veterinar trebuie si evite:contactul cu acesta. Poate aparea hipersensibilizare cutanata. Evitati contactul

cu pielea.

La manipularea produsului medicinal veterinar se recomanda purtarea méanusilor, a ochelarilor de
protectie i mastilor de protectie pentru praf. Nu se va mAnca, bea sau fuma In timpul administrari
produsului. Dupa utilizarea produsului medicinal veterinar, spilati mainile cu apa si sapun.

fn caz de ingestie accidentala sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritatii ale
pielii, adresati-va imediat medicului si aratati prospectul produsului sau eticheta. Manifestérile severe,
de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale respiratiei, necesit asistenta

medicald de urgenta.

Trebuic luate in considerare recomandarile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor

medicamentate in furajele finite.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

Frecventa necunoscutd
(care nu poate fi estimatd din datele
disponibile)

Reducere tranzitorie a consumului de furaj cu diaree
tranzitorie, o usoara reducere a consumului de apa, fecale de
culoare maron inchis si constipatie’

! Aceste reactii sunt tranzitorii.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detintorului autorizatiei de comercializare, fie autoritafii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar pe durata gestatiei si lactatiei.

Nu se recomanda administrarea la vierii pentru reproductie.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Caide administrare si doze

Produsul medicinal veterinar se administreaza pe cale orald prin incorporare in furaj.
Doza este de 10 mg florfenicol /kg greutate corporala (200-400 mg florfenicol / kg furaj), timp de 5 zile
consecutiv. Doza este echivalentd cu o cantitate de 2 - 4 kg produs/tona de furaj, timp de 5 zile

consecutiv.



Produsul medicinal veterinar trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat, pentru a a51gu1;a0 dispersare
uniforma in toatd masa acestuia. Se recomand ca pe durata tratamentului si se admlmstré & exclusiv
hrana medicamentatd proaspat preparata. L
Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cdt mai precis greutatea corporala

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)'

In caz de supradozare pot aparea voma, reducerea consumului de furaj, de api i reducerea sporului in
greutate.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 15 zile

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01BA90

4.2 Farmacodinamie
Florfenicolul este un antibiotic de sinteza cu spectru larg, activ asupra unui numar mare de bacterii
Gram-pozitive si Gram-negative. Florfenicolul este bacteriostatic actiondnd prin inhibarea sintezei
proteice bacteriene, la nivel ribozomal.
In-vitro s-a demonstrat c# are si actiune bactericidd asupra unor bacterii patogene izolate in mod normal
in cazul afectiunilor respiratorii

- (Actinobacillus pleuropneumonia si Pasteurella multocida)
Dobandirea rezistentei la florfenicol este mediata de rezistenta pompei de eflux asociata cu gena floR.
Pentru Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni, au fost determinate
urmatoarele niveluri pentru florfenicol in afectiuni respiratorii: susceptibil: <2 pg/ml, intermediar: 4
pg/ml, rezistent: > 8 ug/ml.

4.3  Farmacocinetica

La porci, dupd administrarea orald a dozei terapeutice, florfenicolul este absorbit rapid din tractusul
gastro-intestinal. Dupa administrarea 5 pg/kg biodisponibilitatea este de 88%, Cmax fiind atins la o ora
de la administrare, mentinandu-se timp de 4 ore.

Florfenicolul se distribuie uniform in tesuturi si organe (rinichi, ficat, pulmon), strabatind si bariera
hemato-encefalic, 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 urind.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuna
cu alte produse medicinale veterinare.



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru véanzare: 1 an.
. Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 saptaméni
Termenul de valabilitate dup incorporare in furaj : 7 zile

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se pistra in loc uscat.

A se pistra la o temperaturd mai mica de 25°C.
A se feri de inghet .

A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din polietilena de joasa densitate (LDPE) x 1 kg
Sac din hartie multistrat x 10 kg

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

5.5 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.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece substanta activé poate fi
periculoasd pentru pesti si alte organisme acvatice.

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.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toati durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea
se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
FORTEVIT Kft.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
250052

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

06.06.2008

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

05.2026



10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie. o o
PR AN

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



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



PR h 3

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR ETI{J{ETA SI
PROSPECT COMBINATE .43{,{\,
Cutie din LDPE x 1 kg Y -
Sac din hértie multistrat x 10 kg B e

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FENIMED 100 mg/g Premix, premix pentru furaj medicamentat pentru porci

| 2. COMPOZITIE

Fiecare g contine:
Substanta activi:
Florfenicol 100 mg

[ 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie din LDPE x | kg
Sac din hértie multistrat x 10 kg

| 4. SPECII TINTA |

Poreci.

| 5. INDICATI DE UTILIZARE ]

Indicatii de utilizare

Produsul medicinal veterinar se administreaza la porci in tratamentul enteritelor si pneumoniilor
produse de Actinobacillus pleuropneumoniae, Escherichia coli, Pasteurella spp, Salmonella
choleresuis, Streptococcus suis si alti germeni anaerobi susceptibili la florfenicol.

6. CONTRAINDICATII

Contraindicatii
Nu se utilizeazd In cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

[ 7. ATENTIONARI SPECIALE

Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe testul de susceptibilitate a bacteriilor
izolate de la animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe datele
epidemiologice locale (regiune sau fermd) privind susceptibilitatea bacteriilor tinta si trebuie luate in
considerare politicile antimicrobiene nationale oficiale. Utilizarea produsului medicinal veterinar in
afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol si poate
scidea eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene, datoritd potentialului de rezistentd Incrucisata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau la excipientii produsului medicinal veterinar
trebuie si evite contactul cu acesta. Poate apare hipersensibilizare cutanatd. Evitati contactul cu pielea.




La manipularea produsului medicinal veterinar se recomanda purtarea manusilor, a ochelarlilor d_ff
protectie si mistilor de protectie pentru praf. Nu se va mAnca, bea sau fuma in timpul administrarii
produsului medicinal veterinar. Dupd utilizarea produsului medicinal veterinar, spilati méinile cu apa §1

sapun.

fn caz de ingestie accidentald sau dacd apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritatii ale
pielii, adresati-vd imediat medicului si aritati prospectul produsului sau eticheta. Manifestérile severe,
de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultiti ale respiratiei, necesita asistenta

medicald de urgenta.

Gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.
Nu se recomandi utilizarea produsului medicinal veterinar pe durata gestatiei si lactatiei.
Nu se recomandd administrarea la vierii pentru reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu sunt cunoscute.

Supradozaj
in caz de supradozare pot apare voma, reducerea consumului de furaj, de apd si reducerea sporului in

greutate.

Incompatibilitdti majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuna

cu alte produse medicinale veterinare.

8. EVENIMENTE ADVERSE J

Evenimente adverse

Porci:
Frecventd necunoscuta Reducere tranzitoriec a consumului de furaj cu diaree
(care nu poate fi estimatd din datele tranzitorie, o ugoara reducere a consumului de apa, fecale de
disponibile) culoare maron inchis si constipatie'

! Aceste reactii sunt tranzitorii.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in aceasta eticheta,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm si contactati mai intdi medicul dumneavoastrd
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinitorul autorizatiei de
comercializare utilizand 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 ST METODE DE ADMINISTRARE |

Doze pentru fiecare specie, ciii si metode de administrare

Produsul medicinal veterinar se administreazi pe cale orald prin incorporare in furaj.

Doza este de 10 mg florfenicol /kg greutate corporala(200-400 mg florfenicol/kg furaj) timp de 5 zile
consecutiv. Doza este echivalenta cu o cantitate de 2 - 4 kg produs/tona de furaj, timp de 5 zile

consecutiv.

Produsul medicinal veterinar trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat, pentru a asigura o
dispersare uniforma in toatd masa acestuia. Se recomanda ca pe durata tratamentului sd se administreze

exclusiv hrana medicamentatd proaspat preparata.



10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Recomandiri privind administrarea corecta _
Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald. -

11. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare
Carne si organe: 15 zile

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se péstra n loc uscat.

A se pastra la o temperaturd mai mica de 25°C
A se feri de inghet .

A se feri de lumina

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcaté pe eticheta.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 saptimani
Termenul de valabilitate dupa incorporarea in furaj: 7 zile

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINARE

Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sd ajunga in cursurile de apd, deoarece substanta activa
poate fi periculoasa pentru pesti si alte organisme acvatice.

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

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

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea
se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE $I DIMENSIUNILE DE
AMBALAJ

250052

Dimensiunile de ambalaj
Cutie din LDPE x 1 kg

Sac din hartie multistrat x 10 kg

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



[16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI ]

Data ultimei revizuiri a etichetei

05.2026

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

[17. DATE DE CONTACT |

Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse
suspectate:

FORTEVIT Kft.,

Rakoczi utca 142-146, H-7100 Szekszard, Ungaria

Tel.: +36-74/528-528

pharmacovigilance@tolnagro.hu

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

18. ALTE INFORMATU |

Alte informatii
Trebuie luate in considerare recomandirile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor

medicamentate in furajele finite.

F9. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” J

Numai pentru uz veterinar.

[20. DATA EXPIRARIL |

Exp {ll/aaaa}

[21. NUMARUL SERIEI B

Lot {numiér}

11






