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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLLORDOFEN 100 mg/ml solugie pentru ‘utili.zare in apa de baut pentrti porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine:

Substanta activa:
Florfenicol 100 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru utilizare in apa de baut.
Solutie limpede, incolora pani la galbena.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

La porcine:

Tratamentul si prevenirea la nivel de grup in cazul in care sunt prezente semne clinice de boala
respiratorie porcina asociatd cu Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella multocida
susceptibile la florfenicol. Prezena bolii trebuie confirmata la nivelul turmei inainte de inifierea

tratamentului preventiv.
4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la vieri destinai reproductiei.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substan{a activa sau la excipient.

4.4  Atenfioniri speciale pentru fiecare specie finta

Porcinele tratate trebuie {inute sub observatie speciald. In fiecare dintre cele cinei zile de tratament. nu
trebuic sa se administreze api de baut nemedicamentata pana cand cantitatea zilnica totala de apa de
biut medicamentata nu a fost ingerata de porcine.

Daca nu exista semne de ameliorare dupa trei zile de tratament. diagnosticul trebuie revizuit gi. daca
esle necesar, tratamentul trebuic schimbalt.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul medicinal velerinar trebuie utilizat in colaborare cu testarca susceptibilitatii.

Utilizarca produsului care se abate de la instructiunile turnizate in RCP poate spori prevalenta
~bacteriilor rezistente la tlorfenicol.

Politicile antimicrobicne oficiale si locale trebuie luate in considerare atunci cénd se utilizeaza

produsul.
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Tratamentul nu trebuig sd depaseascd 5 zile.

e care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau polietilenglicoli trebuie sa evite contactul

cu produsui medicinal velerinar.
in cazul varsarii accidentale pe piele. clatiti cu apa [n cazul contactului cu ochii, clatifi imediat cu apa

din abundenta.
* La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personald

constand din ochelari de protectie.

Alte precautii .

Pentru a preveni orice efecte adverse asupra algelor si posibila contaminare a panzei de apd freatice,
gunoiul de grajd de la porcinele tratate nu trebuie imprastiat pe sol fara a se amesteca cu gunoiul de
grajd de la porcine netratate. Gunoiul de grajd de la porcinele tratate trebuie diluat de cel putin 5 ori
greutatea gunoiului de grajd de la porcine netratate inainte de a putea fi imprastiat pe teren arabil.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In timpul tratamentului se pot observa .o usoara reducere a consumului de apa la animale, fecale de

culoare maro inchis si constipatie.

Reactiile adverse observate in general sunt diareea gi/sau eritemul/edemul perianal gi rectal, care pot
afccta aproximativ 40% din animale. Aceste cfecte sunt tranzitorii. La cateva dintre animalele afectate,
se poate observa prolaps rectal, care se remite fara tratament.

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

Studiile la animale de laborator nu au relevat semne de potentiale efecte embriotoxice sau fetotoxice

ale florfenicolului.
Siguranta produsului medicinal veterinar la scroafe nu a fost stabilitd pe perioada de gestatie si

lactatie.
Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu exista date disponibile.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

A se administra in apa de baut.

10 mg lorfenicol per kg greutate corporala pe 21 in apa de baut timp de 5 zile conscecutive,

Pe baza dozei recomandate si a numarului si greutatii animalelor care vor fi tratate. cantitatea zilnica
exactd de produs veterinar trebuie calculata conform urmatoarei formule:

X ml produs Greutatea corporala X ml produs

velerinar/kg greutate medic (kg) a veterinar per litru

corporala/zi x animalclor care vor fi _ de apa de baut
tralate ~

Consumul zilnic de apa mediu (in litri) per animal

Cantitatea adecvatd de apa medicamentata trebuie preparata in functie de consumul zilnic de apa.
Pentru a asigura o dozare corecta. greutatea corporala trebuie determinata cat mai precis posibil.
Pentru a evita sub- i supradozarea. animalele tratate trebuie impartite in grupuri cu greutate corporala
similard. iar doza trebuie calculata pentru fiecare grup in parte.



Pentru rezervorul de apa:
Pentru tratarea porcinelor care consumd apa reprezentand 10% din greutatea lor corporala, Ja go,w de

10 mg/kg: adaugati solutia de florfenicol in apa de baut din rezervor. Utilizati un flacon (500 mf) Jff
solutie de florfenicol pentru fiecare 500 L de apa, un flacon (1 L) de solutie de florfenicol pentru
fiecare 1000 L de apa sau utilizati un bidon (5 L) de solutie de florfenicol pentru fiecare DOOO L.de apa

si amestecati bine.

Pentru dispozitivul de dozare:
Pentru tratarea a 5000 kg de porcine care consuma apa reprezentand 10% din greutatea lor corporala,

la o rata de doza de 10 mg/kg:
Golifi confinutul unui flacon/bidon de solutie de florfenicol in dispozitivul de dozare si diluati cu

apa de baut dupa cum urmeaza:

Flacon/bidon Cantitate de apa de baut
500 ml 50L

1L 100 L

SL 500 L

2. Amestecati bine.
3. Setati dispozitivul de dozare la 10%
4. Porniti dispozitivul de dozarc.

Avertisment: Solutiile cu concentratii mai mari de 1,2 g de {lorfenicol per litru pot precipita.

Consumul apei medicamentate depinde de mai mulfi factori, inclusiv de starea clinicd a animalelor gi
conditiile locale, precum temperatura ambianta si umiditatea. Pentru a obtine doza corecti, consumul
de api trebuie monitorizat si concentratia de florfenicol trebuie ajustata corespunzator. Daci totusi nu
este posibil sa se obfind un consum suficient de apa medicamentata, animalele trebuic tratate

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

In cazul supradozarii, se pot observa o scadere a sporului in greutate, a consumului de apa si furaj,
eritem si edem perianal si modificarea anumitor parametri hematologici si biochimici care indica

deshidratarca.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 20 zile

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antimicrobicene pentru utilizare sistemica, amlenicol
Codul veterinar ATC: QJO1BAY0O

5.1 Proprietiati farmacodinamice

Florfenicol este un antibiotic sintetic cu spectru larg din grupa fenicolilor care este activ impotriva
majoritatii bacteriilor Gram-pozitive si Gram-negative izolate de la animalcle domestice. Florfenicol
actioneaza prin inhibarea sintezei proteinelor la nivel ribozomal si este bacteriostatic. Cu toate acestea.
activitatea bactericida a fost demonstrata in vitro impotriva Actinobacillus pleuropneumoniae si
Pasteurella multocida, cand florfenicol este prezent in concentratii mai mari decat CMI timp de pana
la 12 orc.

Testele in vitro au demonstrat ¢d florfenicol este activ impotriva agentilor patogeni bacterieni izolati
cel mai freevent in bolile respiratorii la poreine. incluzand Actinobacillus pleuropnewmoniae si

Pasteuretla multocida.



Valorile CMIy, ale:florfenicolului impotriva tulpinilor de Actinobacillus pleuropneumoniae izolate in

Germ_zmia(ZOOO—Z@Ol), in Spania (1997-2004) si in Republica Ceha (2007-2009) au fost determinate
la nivglul de.0)5 Wg/ml. S-a constatat ¢ valorile CMly pentru Pasteurella multocida izolata in

Gegmania (200032001) sunt de 0,5 ug/ml. Pentru A. pleuropneumoniae si P. multocida, pragul de

reziétéhtét(?ﬁ‘g’i"pentru boala respiratorie porcina este de 8 pug/ml..

Rezistenta dobandita la florfenicol este asociata cu mai multe gene, inclusiv FloR care codeaza o

pompa de eflux.
5.2  Particularitati farmacocinetice

‘Dupa administrarea prin gavaj la porcine in doze de 15 mg/kg in conditii experimentale, absorbfia
florfenicolului a fost variabild, dar concentratiile serice maxime de aproximativ 5 ug/ml au fost atinse
la aproximativ 2 ore dupd dozare. Timpul terminal de injumatafire plasmatica s-a situat intre 2 §i 3 ore.
Cind s-a asigurat acces liber pentru porcine, timp de 5 zile la apa medicamentata cu produsul
medicinal veterinar intr-o concentratie de 100 mg florfenicol per litru de apa, concentraiile serice de
florfenicol au depisit 1 ug/mi pentru intreaga perioada de tratament de 5 zile, cu exceptia catorva

scurte abateri mai mici de 1 pg/ml.

Dupa absorbtie si distribugie, florfenicol este metabolizat in mare parte de porcine lsi eliminat rapid, in

principal prin urind.
Dupa dozarea parenterald de florfenicol la porcine, s-a demonstrat ca, in plamani, concentratiile atinse

sunt similare concentratiilor serice.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Macrogol 300

6.2 Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale velerinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 18 luni
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

A nu sc pastra la temperaturda mai mare de 25 °C.

6.5  Natura si compozitia ambalajuiui primar

Dimensiunile ambalajului: Flacoane de 500 mlsi T L si bidoane de 5L.

Flacoane si bidoane din polietilena de naltd densitate (HDPE) de
culoare alba

Sisteme de inchidere: Capac cu filet din HDPE si sigiliu.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot {i comercializate.

Recipiente:

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
irebuic eliminate in conformitate cu cerinfele locale.
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Produsul nu trebuie s fie deversat in cursuri de apa, deoarece are efecte nocive asupra‘o

acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23
08028 BARCELONA
SPANIA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar,
Se elibereazd numai pe baza de refetd veterinard
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR $I AMBALAJUL

PRIMAR

Flacoane de 500 mlsi 1 L, bidoane de S L

)

1. DEN UMIREA VP,‘RODUSULUI' MEDICINAL VETERINAR

FLORDOFEN 100 mg/ml solugie pentru utilizare in apa de baut pentru porcine

Florfcnicol

f 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

I ml contine:

Substanti activi:
Florfenicol 100 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru utilizare in apa de baut.
Solutie limpede. incolord pana la galbena.

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flacon de 500 ml
Flacondc I L
Bidonde 5 L

5.  SPECII TINTA

Porcine

6. INDICATIE (INDICATII)

La porcine:

Tratamentul $i prevenirea a nivel de grup in cazul in care sunt prezente semne clinice de boala
respiratoric porcind asociatd cu Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella multocida
susceptibile la florfenicol. Prezenta bolii trebuie confirmata la nivelul turmei inainte de initierea

tratamentului preventiv,

1 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se administra in apa de baut.

10 mg florfenicol per kg greutate corporala pe zi in apa de baut timp de 5 zilc consecutive.

Pe baza dozei recomandate si a numarului si greutatii animalelor care vor fi tratate. cantitatea zilnica

exacta de produs veterinar trebuie calculati conform urmatoarei formule:



X ml produs Greutatea corporald X ml produs - ¥ '
LR\

veterinar/kg greutate medie (kg) a . veterinar per litru + " ==
corporala/zi x animalelor care.vor fi- = de apa de baut :
tratate ' ‘

Consumul zilnic de apd mediu (in litri) per animal

Cantitatea adecvata de apa medicamentata trebuie preparata in functie de consumul zilnic de apa.
Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinata cat mai precis posibil.
Pentru a evita sub- si supradozarea, animaléle tratate trebuie impartite in grupuri cu greutate corporala
similara, iar doza trebuie calculata pentru fiecare grup in parte.

Pentru rezervorul de apa:
Pentru tratarea porcinelor care consuma apa reprezentand 10% din greutatea lor corporala la doza de

10 mg/kg: addugati solutia de florfenicol in apa de baut din rezervor. Utilizati un flacon (500 ml) de
solutie de florfenicol pentru fiecare 500 L de apa, un flacon (1L) de solutie de florfenicol pentru
fiecare 1000 L de apa sau utilizati un bidon (5 L) de solutie de florfenicol pentru fi fecare 50()0 L de apa

si amestecati bine.

Pentru dispozitivul de dozare:
Pentru tratarea a 5000 kg de porcine care consuma apa reprezentand 10% dm greutatea 101 corporala

la o rata de dozd de 10 mb/kg
1. Goliti continutul unui flacon/bidon de solutie de florfenicol in dispozitivul de dozam si diluati cu

apa de baut dupa cum urmeazi:

Flacon/bidon Cantitate de apd de baut
500 ml S0L

1L 100 L

5L 500 L

2. Amestecati bine.
3. Setati dispozitivul de dozare la 10%
4. Porniti dispozitivul de dozare.

Avertisment: Soluiile cu concentratii mai mari de 1,2 g de florfenicol per litru pot precipita.

Consumul apei medicamentate depinde de mai multi factori, inclusiv de starea clinica a animalelor si
conditiile locale, precum temperatura ambiant si umiditatea. Pentru a obtine doza corecta, consumul
de apa trebuie monitorizat si concentratia de florfenicol trebuie ajustata corespunzitor. Daca totusi nu
este posibil sd sé ob{ind un consum suficient de apa medicamentata, animalele trebuic ratate

parcnteral.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE | B

Timp de agteptare: Carne si organe: 20 zile.

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

Atentionari speciale pentru fiecare specie {inta
Porcinele tratate trebuie {inute sub observatie speciala. In fiecare dmtre cele cinci zile de tratament, nu

trebuie sa se administreze apa de baut nemedicamentata pani cand cantitatea zilnica totala de apa de
baut medicamentata nu a fost ingerata de porcine.




. Daca nu exista semne de ,amehoraxe dupa trei zile de tratament, diagnosticul trebuie revizuit si, daca
* esle necesar, tratamentil {rebuie schimbat. ‘

Precautii sbé“c‘i’a’l‘e ﬁéntru utilizare la animale

Produsul medicinal veterinar trebuie utilizat in colaborare cu testarea susceptibilitalii.
Utilizarea produsului care se abate de la mstrucpumle furnizate in RCP poate spori prevalenta

bacteriilor rezistente la florfenicol.
Politicile antimicrobiene oficiale si locale trebuie luate in considerare atunci cand se utlhzeaza

produsul.
Tratamentul nu trebuie sa depaseasca 5 zile.

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

animale
-Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau polietilenglicoli trebuie s evite contactul

cu produsul medicinal velerinar.
In cazul varsarii accidentale pe piele, clatiti cu apa. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa

din abundenta.
La-manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personala

constand din ochelari de protectie.

Alte precautii

Pentru a preveni orice efecte adverse asupra algelor si posibila contaminare a panzei de api freatice,
-gunoiul-de grajd de la porcinele tratate nu trebuie imprastiat pe sol fard a se amesteca cu gunoiul dc
grajd de la porcine netratate. Gunoiul de grajd de la porcinele tratate trebuie diluat de cel pugin 5 ori
greutatea gunoiului de grajd de la porcine netratate inainte de a putea fi imprastiat pe teren arabil.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Studiile la animalc de laborator nu au relevat semne de potentiale efecte embriotoxice sau fetotoxice

ale florfenicolului.
Siguranta produsului medicinal veterinar la scroafe nu a fost stabilita in perioada de gestatie si lactatie.

Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu existd date disponibile.

Supradozare

‘In cazul supradozirii, se pot observa o scidere a sporului in greutate, a consumului de apa si furaj,
eritem si edem perianal si modificarea anumitor parametri hematologici si biochimici care indica

deshidratareca.

in absen(a studiilor de compatibilitate. acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

L 10.  DATA EXPIRARII

EXP v
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni
Dupa desigilare/deschidere. se va utiliza panila ......

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 23 °C.



| 12.

| SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ R ’

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitagi medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care

nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

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

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

14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Detinatorul autorizatiei de comercializare
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 BARCELONA

SPANIA

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
SPANIA

| 16, NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie

18. ALTE INFORMATII

Contraindicatii
Nu se utilizeaza la vieri destinati reproductici.
Nu sc utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substan{a activa sau la excipient.

Reactii adverse
In timpul tratamentului se pot observa o usoara reducere a consumului de apa la animale. fecale de

culoare maro inchis §i constipatie.



ate 1n general sunt diareea si/sau eritemul/edemul perianal si rectal, care pot
> afecta dproxlmatlv 4@% din animale. Aceste efecte sunt tranzitorii. La citeva dintre animalele afectate,

se poate observa‘ pfolaps rectal, care se remite fara tratament.
Daca observap reactii grave sau alte efecte care nu sunt: mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.
Date in baza cirora a fost aprobat ultima data prospectul: -

Dimensiunile ambalajului: Flacoane de 500 ml si 1 L si bidoane de 5 L
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi.comercializate. :

~)





