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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
o (RCP)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FENIMED 10% Liquid, 100 mg/ml, solutie orala pentu suine si gdini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

I ml produs contine:

Substanta activa:

Florfenicol ................................ 100 mg

Pentru lista completa a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala, vascoasa, transparenta, galbuie

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Suine si gaini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul se recomanda la suine sj gaini in tratamentul afectiunilor determinate de microorganisme
sensibile la actiunea florfenicolului: '
La_suine : tratamentul bolilor respiratorii produse de Actinobacillus pleuropneumoniae, Salmonella

choleraesuis, Pasteurella Spp., Streptococus suis.

La gaini: tratamentul chlamidiozei, micoplasmozelor, CRD, entritelor necrotice, colibacilozelor,
pasteurelozelor, afectiunilor determinate de - Chlamydia spp, E coli, Pasteurella spp., Mycoplasma spp.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare din
excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale




Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testul de susceptibilitate a bacteriilor: .izozlate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe datele epidemiologirée:.;l»dca'le (regiune sau
ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor {inta §i trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene
nationale oficiale. Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori prevalenta

bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene
datorita potentialului de rezistentad incrucisata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la florfenicol sau la excipientii produsului trebuie sa evite
contactul cu acesta. Poate apirea hipersensibilizare cutanata. Evitati contactul cu pielea.

La manipularea produsului se recomanda purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si maistilor de
protectie pentru praf. Nu se va ménca, bea sau fuma in timpul administrarii produsului. Dupa utilizarea
produsului medicinal veterinar, spalati méinile cu apd si sapun.

in caz de ingestie accidentald sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritatii ale
pielii, adresati-vd imediat medicului si artafi prospectul produsului sau eticheta. Manifestarile severe, de
tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insofite de dificultati ale respiratiei, necesitd asisten{a
medicald de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Se pot observa eritem/edem peri-anal i rectal si /sau cutanat, o 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.

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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei, lactatiei sau perioadei de
ouat.

Nu se va administra produsul medicinal veterinar pe durata gestatiei sau lactafiei.

Ouile provenite de la gainile tratate nu vor fi destinate consumului uman.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt cunoscute.
4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Se administreaza pe cale oral3, in apa de baut, astfel:

La suine: 10 mg florfenicol/kg greutate corporala/zi(100 ml produs / 100 litri apa de baut ), timp de 7 zile
consecutiv.

La gaini: 20 mg florfenicol /kg greutate corporala, timp de 5 zile consecutiv

- pentru pasdrile cu varsta de pana la 4 sdptaméni doza este de 150 m! FENIMED 10% Liquid / 100 litri

api de baut - dar acest dozaj depinde de consumul mediu de apa.

-pentru pasarile cu varsta peste 4 saptamani doza este de 200 ml FENIMED 10% Liquid / 100 litri apa de

baut.

Pe perioada tratamentului la animale se va administra numai apé de baut medicamentata.

Daci acest lucru nu este posibil, doza zilnica se va diviza in dous doze egale, administrate la un interval de 12
ore, una dimineata §i una seara.

Cand creste consumul de apa datoritd temperaturii crescute din adapost, concentratia produsului din-apa
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de baut trebuie redusd cu 25%, sau ajustata la consumul zilnic si la doza pe kg greutate corporata2 220N
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Pentru a se asigura o dozate Corecta, greutatea corporala a animalelor trebuie determinati cat mai precis
posibil, pentru a evita subdpzarea. N

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti)

Pot aparea urmatoarele manifestari: reducerea consumului de furaj, de apa si a sporului in greutate.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:

Suine:: 15 zile

Gaini: 3 zile

Nu este autorizata utilizarea la gainile care produc oui pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica, amfenicoli
Codul veterinar ATC: QJ0IBA90

5.1  Proprietati farmacodinamice

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 ca are si actiune bactericida asupra unor bacterii patogene izolate in
mod normal in cazul afectiunilor respiratorii(Actinobacillus pleuropneumonia si Pasteurella
multocida).

Dobéndirea rezistentei la florfenicol este mediati de rezistenfa pompei de eflux asociati cu gena SloR.
Pentru Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida st Histophilus somni, au fost determinate
urmétoarele niveluri pentru florfenicol in afectiuni respiratorii: susceptibil: < 2 pg/ml, intermediar: 4
ug/ml, rezistent: > 8 pug/ml.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea orala a unei doze unice de 30 mg/kg greutate vie la pasari, Cmax este de 3,20 pg/ml,
fiind atins in aproximativ o ori de la administrare; dupd administrarea intramusculara a aceleasi doze
Cmax a fost de 3,20 pg/ml la 1.5 ore de la admistrare.

Biodisponibilitatea produsului a fost de 55% dupd administrarea orala si 96% dupd administrarea
intramusculard. Dupa § zile de administrare orala si i.m. a dozei de 30 mg/kg, florfenicolul se distribuie
in tot organismul, concentratiile cele mai mari fiind intalnite in rinichi (4.1 — 4,7 pg/g) si pulmon (2,8 -
2,9 ng/g). ‘

La suine dupa administrarea orala a dozei terapeutice, florfeniclul este absorbit rapid din tractusull gastro-
intestinal. Dupi administrarea 5 ng/kg biodisponibilitatea este de 88%, Cmax fiind atins la o ord de la
administrare, mentinindu-se timp de 4 ore.

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

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor




Macrogol 400 (polietilen glicol 400)
- 6.2 Incompatibillitafi

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 saptdmani
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: a se utiliza imeduat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare-

A se pastra in locuri uscate si racoroase, la o temperaturd sub 25°C, ferit de inghet si de lumina directa.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar |

Flacon din polietileni de inalta densitate x 100 ml, 1 1, 5 l.cu dop de HDPE cu capsa de aluminiu

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.

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

FAIR-VET PHARMA LTD,
21 Deak Ferenc Str.
Monor, 2200

Ungaria

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
150159

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
11.11.2006/11.05.2015

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
05.2016

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.
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| INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din HDPE x 100 ml

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ] 1

FENIMED 10% Liquid, 100 mg/ml, soluie orala pentru suine §i gaini
Florfenicol

[& DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

I ml produs contine:
Substanta activa:
Florfenicol ........... 100 mg

3. FORMA FARMACEUTICA ]

(4. DIMENSIUNE AMBALAJULUI B
100 m]
5. SPECH TINTA ]

| 6. INDICATH N
7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE ]

Se administreaza pe cale oral, in apa de baut.

Cititi prospectul inainte de administrare.

8. TIMP DE ASTEPTARE ]
Carne si organe:

Suine:15 zile

Gaini : 3 zile

Nu este autorizata utilizarea la gainile care produc oui pentru consum uman.

|9 ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ ]

Citifi prospectul inainte de utilizare.

[ 10.  DATA EXPIRARII )*\

EXP: {luna/an}
Dupa deschidere se va utiliza pan la 3 sdptamani.




Dupa diluare in apa de baut:a se utiliza imediat.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in locuri uscate si racoroase, la o temperatura sub 25°C, ferit inghet si de lumina directa

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTUR ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina confom cerintelor locale.
Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe baza de refetd veterinara.

[14.  MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPILOR” ]

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE ]

IFAIR-VET PHARMA LTD,
21 Deak Ferenc Str.

Monor, 2200
Ungaria

D6. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
150159 .

ﬁ7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot: {numar}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din HDPE x I L si 5L

| 1. DENUMIREA PRODUSUL UI MEDICINAL VETERINAR ]
FENIMED 10% Liquid, 100 mg/ml, solutie orala pentu suine sigaini
Florfenicol '

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE B

I'ml produs contine:
Substanta activa:
Florfenicol ...... 100 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA ]

(4. DIMENSIUNE AMBALAJULUI ]

1L

5.  SPECII TINTA j
| 6. INDICATII ]

Produsul se recomanda la suine sj gaini in tratamentul afectiunilor determinate de microorganisme
sensibile la actiunea florfenicolului:

La_suine : tratamentul bolilor respiratorii produse de Actinobacillus pleuropneumoniae, Salmonella
choleraesuis, Pasteurella spp., Streptococus suis.

Igaini

La_gaini: tratamentul chlamidiozei, micoplasmozelor, CRD, entritelor necrotice, colibacilozelor,
pasteurelozelor, afectiunilor determinate de - Chlamydia spp, E coli, Pasteurella spp., Mycoplasma spp.

7. __MOD SI CALE DE ADMINISTRARE 1

Cititi prospectul inainte de utilizare.

Se administreazi in apa de baut.

8. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe:




Suine:: 15 zile
Gaini ;3 zile
Nu este autorizata utilizarea la gainile care produc oua pentru consum uman.

(9. ATENTIONARI SPECIALE, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10.  DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}
Dupa deschidere se va utiliza pand la 3 sdptamani.
Dupa diluare in apa de baut: imediat

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra in locuri uscate si rdcoroase, la o temperaturd sub 25°C, ferit inghet si de lumina directa

‘ 12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina confom cerintelor locale.
Eliminare: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”SI CONDITII SAU RESTRICTIX
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

[14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

ES. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATEI DE COMERCIALIZARE J

FAIR-VET PHARMA LTD,
21 Dedak Ferenc Str.
Monor, 2200

Ungaria

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

150159

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot: {numar}
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PROSPECT
FENIMED 10% Liquid, 100 mg/ml, solufie orala pentu suine si gaini

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare
FAIR-VET PHARMA LTD,

21 Deék Ferenc Str.

Monor, 2200

Ungaria

Produciétor pentru eliberarea seriilor de produs :
Pernix Pharma Pharmaceutical Manufacturing Ltd.
8900 Zalaegerszeg, Bird Marton u. 38.

Ungaria

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FENIMED 10% Liquid, 100 mg/nl, solutie orala pentu suine si gaini
Florfenicol

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

I ml produs contine:
Substanta activa:
Florfenicol ...... 100 mg

4. INDICATII
Produsul se recomanda la suine si gaini in tratamentul afectiunilor determinate de microorganisme
sensibile la actiunea florfenicoluluj:

La_suine : tratamentul bolilor respiratorii produse de Actinobacillus pleuropneumoniae, Salmonella
choleraesuis, Pasteurella spp., Streptococus suis.

La gaini: tratamentul chlamidiozei, micoplasmozelor, CRD, entritelor necrotice, colibacilozelor,
pasteurelozelor, afectiunilor determinate de - Chlamydia spp, E coli, Pasteurella spp., Mycoplasma spp.

5. CONTRAINDICATII

A nu se administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare din
excipienti.




0. REACTII ADVERSE

Se pot observa eritem/edem peri-anal si rectal §i /sau cutanat, 0 reducere tranzitorie a consuinului de furaj
cu diaree tranzitorie, o usoara 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 rugadm informati
medicul veterinar.

7. - SPECII TINTA
Suine si gaini

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $1 MOD
DE ADMINISTRARE

Se administreaza pe cale orala, in apa de baut, astfel:

La suine: 10 mg florfenicol/kg greutate corporala/zi(100 ml produs / 100 litri apd de baut ), timp de 7 zile
consecutiv. ,

La gaini: 20 mg florfenicol /kg greutate corporala, timp de 5 zile consecutiv

- pentru pasarile cu vérsta de pand la 4 saptamani doza este de 150 ml FENIMED 10% Liquid / 100 litri
apa de baut

-pentru pasdrile cu varsta peste 4 saptamani doza este de 200 ml FENIMED 10% Liquid / 100 litri apd de
baut.

9. RECOMANDARI PENTRU ADMINISTRAREA CORECTA

Pe perioada tratamentului la animale se va administra numai apa de baut medicamentata.

Daci acest lucru nu este posibil, doza zilnica se va diviza in doua doze egale, administrate la un interval de 12
ore, una dimineata $i una seara.

Cand creste consumul de apd datorita temperaturii crescute din adapost, concentratia produsului din apa

de biut trebuie redusi cu 25%, sau ajustati la consumul zilnic si Ja doza pe kg greutate corporala.

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporala a animalelor trebuie determinatd cit mai precis
posibil, pentru a evita subdozarea. )

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: Suine :15 zile

Gaini: : 3 zile

Nu este autorizata utilizarea la gainile care produc oua pentru consum uman.

11. PRECAUTIU SPECIALE PENTRU DEPOZITARE V

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in locuri uscate si rdcoroase, la o temperatura sub 25°C, ferit inghet si de lumina directa
A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 saptamani

Perioada de valabilitate dupd diluare in apa de baut:a se utiliza imediat.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)Nu exista.
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Precautii speciale pentru utilizare .




Precautii speciale pentru utilizare la animale .
Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testul de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe datele epidemiologlcg lpca]e (‘reglune' sau
fermd) privind susceptibilitatea bacteriilor {inta st trebuie luate in considerare politicile am¥m1croblene
nationale oficiale. Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori prevalgn;a
bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene
datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

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

animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau la excipientii produsului trebuie si evite

contactul cu acesta. Poate apare hipersensibilizare cutanata. Evitati contactul cu pielea.

La manipularea produsului se recomanda purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de
protectie pentru praf. Nu se va manca, bea sau fuma in timpul administrarii produsului. Dupi utilizarea
produsului medicinal veterinar, spalagi mainile cu apa si sapun.

In caz de ingestie accidentald sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritatii ale
pielii, adresati-va imediat medicului s1 ardtafi prospectul produsului sau eticheta. Manifestirile severe, de
tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale respirafiei, necesiti asistenta
medicala de urgenta.

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

Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei, lactatiei sau perioadei de
ouat.

Nu se va administra produsul medicinal veterinar pe durata gestatiei sau lactatiei.

Ouile provenite de la giinile tratate nu vor fi destinate consumului uman.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt cunoscute.
Supradozare (simptome, proceduri de urgent:)

Pot aparea urmatoarele manifestari: reducerea consumului de furaj, de apa si a sporului in greutate
Incompatibillititi

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

13.  PRECAUTII SPECL@LE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului
veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu maij sunt necesare.
Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

14, DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
05.2016

15.  ALTE INFORMATII




Mod de prezentare:
Flacoane din HDPE x 100 ml, 1 L, 5 L cu dop de HDPE cu capsa de aluminiu
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.




