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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORDOFEN 300 mg/ml Solutie injectabild pentru bovine si suine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine

Substanta activa:
Florfenicol 300 mg

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild
Solutie limpede, usor galbuie

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine si suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Bovine:
Prevenirea si tratamentul infectiilor cailor respiratorii la bovine, cauzate de Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida si Histophilus somni, susceptibile la florfenicol.

Trebuie si se stabileasca prezenta bolii in cireadd inainte de tratamentul preventiv.

Suine:
Tratamentul focarelor acute de boala respiratorie cauzate de tulpini de Actinobacillus

pleuropneumoniae si Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreazi la tauri si vieri adulti de reproductie.
Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate sau reactii alergice anterioare la florfenicol sau la oricare

dintre excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta
Nu exista

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Acest produs medicinal veterinar nu contine conservant antimicrobian.
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Precautii speciale pe}itrdf'utilizare la animale

. . - 7 . A - « .
Nu se administreaz Jf,'purcel care cantdresc mai putin de 2 kg.

Utilizarea produs”(il‘iii trebuie sa se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale

(regionale, la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinta.
Trebuie s se {ind seama de politicile antimicrobiene oficiale nationale si regionale cénd se utilizeaza

produsul.
Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenfa

bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene
datoritd potentialului de rezistenta incrucigata.

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

animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la florfenicol sau la oricare dintre excipienti, trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.

Aveti grija sa evitati auto-injectarea accidentala. in caz de auto-injectare accidental, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

A se evita contactul produsului cu pielea sau ochii. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundenti. Spilati-va pe miini dupa utilizare.

Nu utilizati acest produs daca sunteti sensibil la propilenglicol sau polietilenglicol.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate):
La bovine, poate avea loc o scadere a consumului de furaj si pot apare temporar fecale moi 1n timpul

perioadei de tratament. Animalele tratate se recupereazi repede §i complet pand la terminarea

tratamentului.

Administrarea produsului pe cale intramusculard i subcutanata poate cauza leziuni inflamatorii la
locul injectarii, care persista 14 zile.

In cazuri foarte rare, s-au raportat reactii anafilactice la bovine.

La suine, reactiile adverse frecvent observate sunt diaree temporard si/sau eritem/edem perianal si
rectal, care pot afecta 50% din animale. Aceste reactii pot fi observate timp de o saptaméana. in conditii
de teren, aproximativ 30% din suinele tratate au prezentat pirexie (40°C), asociata fie cu depresie
moderati, fie cu dispnee moderata la cel putin o siptamand dupa administrarea celei de-a doua doze.

Se poate observa o umflatura trecatoare, care dureazi pana la S zile, la locul injectarii. Se pot observa
leziuni inflamatorii la locul injectérii timp de pana la 28 de zile.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie si lactatie

Studiile de laborator nu au produs evidente ale efectelor teratogene sau fetotoxice.

Bovine:
Siguranta produsului medicinal veterinar in perioada de gestatie nu a fost stabilita.
A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil.

Suine:

Siguranta produsului medicinal veterinar in perioada de gestatie si lactatie nu a fost stabilita.
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Nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar la suine in perioada de gestatie-si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune k

Nu se cunosc.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Bovine: Injectie intramusculara sau subcutanata
Suine: Injectie intramuscularad

Bovine:
Tratament
Calea de administrare IM: 20 mg florfenicol/kg greutate corporald (1 ml de produs/15 kg) administrat

de doui ori, la intervale de 48 de ore utilizdnd un ac de calibru 16.

Calea de administrare SC: 40 mg florfenicol/kg greutate corporala (2 ml de produs/15 kg) administrat
numai o data utilizind un ac de calibru 16.

Profilaxie
Calea de administrare SC: 40 mg florfenicol/kg greutate corporald (2 ml de produs/15 kg) administrat

numai o dati utilizind un ac de calibru 16.

Suine:
15 mg florfenicol/kg greutate corporala (1 ml de produs/20 kg) administrat prin injectie intramusculard

de doua ori, la intervale de 48 de ore utilizadnd un ac de calibru 16.

Volumul dozei administrate intr-un singur loc de injectare nu trebuie si depadseascd 10 ml pentru
ambele cai de administrare (intramusculari si subcutanatd) la bovine si 3 ml la suine. Injectia trebuie

administrata doar in zona gatului la ambele specii tinta.

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporala a animalelor trebuie determinata cat mat
precis posibil, pentru a evita subdozarea.

Se recomandi ca tratamentul animalelor si se efectueze in stadiile incipiente ale bolii si sa se evalueze
raspunsul la tratament in 48 de ore dupd cea de-a doua injectie. Daca semnele clinice ale bolii
respiratorii persista 48 de ore de la administrarea ultimei injectii sau daca apare o recidivi, tratamentul
trebuie schimbat, utilizand o alti formula sau un alt antibiotic §i continuat pana cind semnele clinice

dispar.

Curatati septul flaconului cu un tampon inainte de extragerea fiecdrei doze. Utilizati un ac si 0 seringa
sterila st uscata.

Nu intepati dopul de cauciuc al flaconului mai mult de 25 de ori.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi)

La bovine, poate avea loc o scadere a consumului de furaj si pot apare temporar fecale moi in timpul
perioadei de tratament. Animalele tratate se recupereazd repede si complet pand la terminarea

tratamentului.

La suine, dupi administrarea unei doze de 3 ori mai mari decat doza recomandatd sau mai mult, s-a

observat o reducere a consumului de furaj, a consumului de apa si a greutatii corporale.
Dupa administrarea unei doze de 5 ori mai mari decat doza recomandata sau mai mult, s-a observat de

asemenea voma.
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4.11 Timp de asfepifirg
i

Bovine: L
Carne si organe:”

prin administrare IM (la 20 mg/kg greutate corporald, de doua ori): 30 zile
prin administrare SC (la 40 mg/kg greutate corporald, o data): 44 zile
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la bovine care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in

perioada de lactatie.

Suine:
Carne i organe: 18 zile

5 PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru utilizare sistemica
Codul veterinar ATC: QJOIBA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic sintetic cu spectru larg, eficace impotriva celor mai multe bacterii
Gram-pozitive si Gram-negative izolate de la animale domestice. Florfenicolul actioneazi prin
inhibarea sintezei proteinelor la nivel ribozomal si este bacteriostatic. Testele de laborator au aratat cd

florfenicolul este activ de obicei impotriva celor mai multi ageni patogeni bacterieni izolai, implicati
in bolile respiratorii la bovine, care includ Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni si in bolile respiratorii la suine, care includ Actinobacillus pleuropneumoniae si

Pasteurella multocida.

Se considera ci florfenicolul este un agent bacteriostatic, dar studiile in vitro cu florfenicol
demonstreazi o activitate bactericidd impotriva Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,

Histophilus somni si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Spre deosebire de cloramfenicol, florfenicolul nu prezinta riscul de a induce anemie aplasticd asociata
dozei, la om.

Microorganismele rezistente la cloramfenicol si tiamfenicol prin mecanismele obisnuite de rezisten{d
prin transacetilare, sunt mai putin sensibile la rezistenta la florfenicol. Cu toate acestea, s-a observat
rezistentd incrucisati la cloramfenicol si florfenicol mediatd de o gend (FloR) care codifica o proteind
de eflux si care este purtatd de plasmide, in cazuri izolate de Pasteurellae la bovine si suine. S-a
identificat rezistenta la florfenicol si alte antimicrobiene la agentii patogeni transmisi prin alimente
Salmonella typhimurium si co-rezistentd la florfenicol si alte antimicrobiene (de exemplu, ceftiofur) la

microorganismele din familia Enterobacteriaceae.

5.2. Particularititi farmacocinetice

La bovine, administrarea intramusculara la doza recomandati de 20mg/kg mentine niveluri eficace in
sange timp de 48 de ore. Concentrafia plasmatica maxima (Cnmax) de 3,37pg/ml se inregistreaza la 3,3

ore (Tmax) de la dozare.
Concentratia plasmatici medie dupa 24 de ore de la dozare a fost 0,77pg/ml.

Administrarea produsului, pe cale subcutanatd la doza recomandatd de 40mg/kg mentine niveluri
eficace in sdnge la bovine (respectiv, mai mari decat CIMgo a principalilor agenti patogeni) timp de 63
de ore. Concentratia plasmatici maxima (Cmax) de aproximativ 5 pg/ml se inregistreaza la 5,3 ore
(Tmax) de la dozare. Concentrafia plasmaticd medie dupa 24 de ore de la dozare este de aproximativ 2

ng/ml.

Timpul de injumatatire prin eliminare a fost de 18,3 ore.
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La suine, florfenicolul administrat intravenos a inregistrat o rata a clearance-ului p]aéff)atic‘;mediu de
5.2 ml/min/kg si un volum mediu de distributie la echilibru de 948 ml/kg. Timpul de injumatatire

mediu terminal este de 2.2 ore.

Dupa administrarea intramusculara initiala a florfenicolului, se obtin concentrafii plasmatice maxime
cuprinse intre 3,8 si 13,6 ug/ml dupa 1,4 ore si concentratiile sunt reduse cu un timp de injumatatire
mediu terminal de 3,6 ore. Dupi o a doua administrare intramusculara, se obtin concentratii plasmatice
maxime cuprinse intre 3,7 si 3,8 pg/ml dupa 1,8 ore. Concentratiile plasmatice scad sub 1 pg/mL,
CIMgo pentru agentii patogeni t{intd la porcine, dupd 12 pand la 24 de ore de la administrarea IM.
Concentratiile de florfenicol obtinute in tesutul pulmonar reflectd concentratiile plasmatice, cu un
raport al concentratiei plasmatice la nivelul plamanilor de aproximativ 1.

Dupa administrarea la suine pe cale intramusculard, florfenicolul se excreta rapid, in general in urina.
Florfenicolul este metabolizat considerabil.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

N-metilpirolidona
Propilenglicol
Macrogol 300

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioada de valabilitate

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

- flacon de plastic: 2 ani.
- flacon de sticla: 30 luni.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 de zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturi sub 25 °C.
Pastrati flaconul in ambalajul secundar de carton pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de polipropilend de 250 ml, inchis cu dop de cauciuc brombutilic, cu capsa de aluminiu cu

sigiliu flip-off.

Flacon de sticl incolora de tip Il de 50 sau 100 ml, inchis cu un dop din cauciuc brombutilic de tip I §i

sigilat cu un capac de aluminiu cu o gaura centrala.
Flacon de sticla de culoare maro de tip II de 250 ml, inchis cu un dop din cauciuc brombutilic de tip I

si sigilat cu un capac de aluminiu cu o gaurd centrala.
Flaconul de 50, 100 sau 250 ml este disponibil intr-o cutie de carton.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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6.6 Precautii specnale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseunlor prov’@j jite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs,m‘e‘”(ﬁ'éinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DOPHARMA RESEARCH B.V.

Zalmweg 24
4941 VX RAAMSDONKSVEER

OLANDA

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140226

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

31-03-2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Septembrie 2017

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Pe baza de prescriptie veterinard
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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e, ]
INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

i

»

{CUTIE DE CARTON}

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

FLORDOFEN 300 mg/ml Solutie injectabild pentru bovine i suine
Florfenicol

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Fiecare ml contine
FIOTTEMICO! o oottt ta bbb eeeeneeessannsnnsnees

3. FORMA FARMACEUTICA ]

Solutie injectabili

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

50 ml
100 ml
250 ml

(5. SPECH TINTA |

Bovine si suine

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

A se citi prospectul inainte de utilizare.

(7. METODA SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE |

Utilizare subcutanata si intramusculara la bovine, utilizare intramusculard la suine.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE |

Bovine:
Carne si organe  prin administrare IM: 30 zile
prin administrare SC: 44 zile
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la bovine care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in

perioada de lactatie.

Suine:
Carne si organe: 18 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.



| 10. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la ...

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A se pistra flaconul in ambalajul secundar de carton pentru a se proteja de lumina.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unui astfel de produs
medicinal veterinar trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

,,Numai pentru uz veterinar” Se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

DOPHARMA RESEARCH B.V.

Zalmweg 24
4941 VX RAAMSDONKSVEER

OLANDA

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

140226

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

{ AMBALAJUL PRIMAR }

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORDOFEN 300 mg/ml Solutie injectabila pentru bovine si suine
Florfenicol

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE B

Fiecare ml contine
FIOTTEMICOL et ee s iebe e e e e s sanes

3. FORMA FARMACEUTICA R

Solutie injectabild

, 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

|5. SPECIITINTA

Bovine si suine

[6. INDICATIE (INDICATII)

A se citi prospectul inainte de utilizare.

[7.  METODA SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE B

|8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:
Carne si organe  prin administrare IM: 30 zile
prin administrare SC: 44 zile
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la bovine care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in

perioada de lactatie.

Suine:
Carne si organe: 18 zile

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

A se citi prospectul inainte de utilizare.




[10. DATA EXPIRARII

EXP: {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pani la ...

rll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A se pastra flaconul in ambalajul secundar de carton a se proteja de lumina.

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

Eliminarea: cititi prospectul.

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

,Numai pentru uz veterinar” Se elibereazd 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 B

DOPHARMA RESEARCH B.V.

Zalmweg 24
4941 VX RAAMSDONKSVEER

OLANDA

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

140226

r17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:



B. PROSPECT
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PROSPECT PENTRU Y
FLORDOFEN 300 mg/ml Solutie injectabili pentru bovine si Slll 1€
woley

Florfenicol

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
DOPHARMA RESEARCH B.V.

Zalmweg 24
4941 VX RAAMSDONKSVEER

OLANDA

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
DOPHARMA B.V.

Zalmweg 24
4941 VX RAAMSDONKSVEER

OLANDA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORDOFEN 300 mg/ml Solutie injectabild pentru bovine si suine
Florfenicol

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

Fiecare ml contine
Substanti activi:
Florfenicol 300 mg

Solutie limpede, usor galbuie
4. INDICATIE (INDICATII)

Bovine:
Prevenirea si tratamentul terapeutic al infectiilor cailor respiratorii la bovine, cauzate de Mannheimia

haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni, susceptibile la florfenicol.
Trebuie sa se stabileasci prezenta bolii in cireada inainte de tratamentul preventiv.

Suine:
Tratamentul focarelor acute de boald respiratorie cauzate de tulpini de Actinobacillus

pleuropneumoniae si Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol.

5 CONTRAINDICATII
Nu se administreazi la tauri si vieri adulti de reproductie.

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate sau reactii alergice anterioare la florfenicol sau la oricare

dintre excipienti.
6. REACTII ADVERSE

La bovine, poate avea loc o scidere a consumului de furaj si pot apare temporar fecale moi in timpul
perioadei de tratament. Animalele tratate se recupereazd repede §i complet pand la terminarea

tratamentului.



Administrarea produsuluiipe cale intramusculard si subcutanatd poate cauza leziuni inflamatorii la

locul injectdrii, care persista 14 zile.
In cazuri foarte rare, s-auraportat reactii anafilactice la bovine.
La suine, reactiile ;1_di/erse frecvent observate sunt diaree temporara si/sau eritem/edem perianal si

rectal, care pot afecfa 50% din animale. Aceste reactii pot fi observate timp de o sdptdmana. In conditii
de teren, aproximativ 30% din suinele tratate au prezentat pirexie (40°C), asociatd fie cu depresie
moderata, fie cu dispnee moderati la cel putin o saptaméana dupd administrarea celei de-a doua doze.

Se poate observa o umflatura trecatoare, care dureaza pana la 5 zile, la locul injectarii. Se pot observa

leziuni inflamatorii la locul injectdrii timp de pana la 28 de zile.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.
7.  SPECII TINTA

Bovine si suine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
METODA DE ADMINISTRARE

Bovine: Injectie intramusculara sau subcutanata
Suine: Injectie intramusculara

Bovine:

Tratament
Calea de administrare IM: 20 mg florfenicol/kg greutate corporald (I ml de produs/15 kg) administrat

de doui ori, la intervale de 48 de ore utilizind un ac de calibru 16.
Calea de administrare SC: 40 mg florfenicol/kg greutate corporala (2 ml de produs/15 kg) administrat

numai o dati utilizind un ac de calibru 16.

Profilaxie
Calea de administrare SC: 40 mg florfenicol’kg de greutate corporald (2 ml de produs/15 kg)

administrat numai o data utilizind un ac de calibru 16.

Suine:
15 mg florfenicol/kg greutate corporald (I ml de produs/20 kg) administrat prin injectie intramusculara

de dousi ori, la intervale de 48 de ore utilizind un ac de calibru 16.
9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Volumul dozei administrate intr-un singur loc de injectare nu trebuie si depdseascd 10 ml pentru
ambele cii de administrare (intramusculara si subcutanata) la bovine si 3 ml la suine. Injecfia trebuie

administrata doar in zona gatului la ambele specii §inta.
Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinata cat mai

precis posibil, pentru a evita subdozarea.

Se recomanda ca tratamentul animalelor si se efectueze in stadiile incipiente ale bolii si sd se evalueze
raspunsul la tratament in 48 de ore dupi cea de-a doua injectie. Dacd semnele clinice ale bolii
respiratorii persista 48 de ore de la administrarea ultimei injectii sau daca apare o recidiva, tratamentul
trebuie schimbat, utilizind o altd formula sau un alt antibiotic §i continuat pana cand semnele clinice

dispar.
Curatati septul flaconului cu un tampon inainte de extragerea fiecarei doze. Utilizati un ac i o seringd

sterild si uscata.
Nu intepati dopul de cauciuc al flaconului mai mult de 25 de ori.



10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe:  prin administrare IM: 30 zile
prin administrare SC: 44 zile

Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la bovine care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in

perioada de lactatie.

Suine:
Carne gi organe: 18 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra flaconul in ambalajul secundar de carton pentru a se proteja de lumind. A nu se utiliza
acest produs veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare:
Acest produs medicinal veterinar nu contine conservant antimicrobian.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu se administreazi la purcei care céntiresc mai puin de 2 kg.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale
(regionale, la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor {inta.

Trebuie si se tini seama de politicile antimicrobiene oficiale nationale si regionale cind se utilizeazi
produsul.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene

datoritd potentialului de rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la florfenicol sau la oricare dintre excipienti, trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.

Aveti grija sd evitati auto-injectarea accidentala. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

A se evita contactul produsului cu pielea sau ochii. In caz de contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat
cu api din abundenta zona afectata. Spalati-va pe maini dupa utilizare.

Nu utilizati acest produs daca sunteti sensibil la propilenglicol sau polietilenglicol.

Utilizare 1n perioada de gestatie si lactatie

Studiile de laborator nu au produs evidente ale efectelor teratogene sau fetotoxice.

Bovine: Siguranta produsului medicinal veterinar in perioada de gestatie nu a fost stabilita.

A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar

responsabil.
Suine: Siguranta produsului medicinal veterinar in perioada de gestatie si lactafie nu a fost stabilita.

Nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar la suine in perioada de gestatie si lactatie.



Supradozare (simpiq}ﬁe, proceduri de urgenta, antidot):
La bovine, poate avea loc o scadere a consumului de furaj si pot apare temporar fecale moi in timpul
perioadei de -tratament. Animalele tratate se recupereaza repede si complet pand la terminarea

tratamentului.
La suine, dupa administrarea unei doze de 3 ori mai mari decét doza recomandatd sau mai mult, s-a

observat o reducere a consumului de furaj, a consumului de api si a greutatii corporale.
Dupa administrarea unei doze de 5 ori mai mari decét doza recomandata sau mai mult, s-a observat de

asemenea voma.

Incompatibilitati:
in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale veterinare.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA N BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Septembrie 2017

15. ALTE INFORMATII

Cutie de carton cu 1 flacon de polipropileni de 250 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de sticl incolora de tip II de 50 sau 100 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de culoare maro de tip 11 de 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.





