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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



.
1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR R

Flordofen 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine: 7;,;[" o

Substanti activi:

Florfenicol 300 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiald pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
N-metil pirolidona 250 mg
Propilenglicol
Macrogol 300

Solutie limpede, usor gilbuie

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine si porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine:

Tratamentul si metafilaxia infectiilor tractului respirator la bovine, cauzate de Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida si Histophilus somni, susceptibile la florfenicol.

Trebuie sa se stabileascd prezenta bolii in turma inainte de metafilaxie.

Porci:

Tratamentul focarelor acute de boal respiratorie cauzate de tulpini de Actinobacillus pleuropneumoniae
si Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol.

3.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru la tauri si vieri adulti de reproductie.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale
Acest produs medicinal veterinar nu contine conservant antimicrobian.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Nu se administreaza la purcei care cntaresc mai putin de 2 kg.



Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor
izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor finta.
Trebuie sa se {ind seama de politicile antimicrobiene oficiale nationale si regionale cand se utilizeaza
produsul medicinal veteginar.

Utilizarea produsului igdicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori
prevalenta bacteriilof ‘rezistente la florfenicol si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte
antimicrobiene ,dgi;gjﬁé potentialului de rezistenta incrucisata.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuts la florfenicol, propilenglicol sau polietilenglicol trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

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

A se evita contactul produsului medicinal veterinar cu pielea sau ochii. in caz de contact cu ochii,
clatiti imediat cu apa din abundentd. Spilati-va pe maini dupa utilizare.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat
efecte fetotoxice. Femeile aflate la varsta fertila, femeile gravide sau care ar putea fi gravide trebuie sa

utilizeze medicamentul de uz veterinar cu atentie deosebiti pentru a evita autoinjectarea accidentald.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar poate prezenta un risc pentru plantele terestre,
cianobacteriile si organismele acvatice.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Soc anafilactic

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Scidere a consumului de furaj, fecale moi'

Frecventa nedeterminata ulut de T
Inflamarea locului de injectie”

(nu poate fi estimat din datele
disponibile):

' Recuperare rapidi si completi la incetarea tratamentului.
2 Dupa administrarea produsului pe cale intramusculara si subcutanatd; persistd 14 zile.

Porci:

Diaree, tulburare anala si rectald (eritem/edem perianal si

_ _ rectal)!
(>1 animal / 10 animale tratate): Pirexie>3, Depresie®

Foarte frecvente

Dispnee’*
Umflatura la locul de injectare’
Leziunea locului de injectie®

Frecventa nedeterminata

(nu poate fi estimat din datele
disponibile):

Poate afecta 50% dintre animale. Poate fi observat timp de o saptdména.
240°C.




* A apirut la aproximativ 30% dintre porcii tratati in conditii de teren; prezentat la o sdptimana saumai

mult dupd administrarea celei de-a doua doze.

“Moderat. Asociat cu pirexie.

> Dureazi pani la 5 zile.

8 Timp de pani la 28 de zile. |
N

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea contfﬁuaj a sigurantei

produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie

detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii

nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de

contact respective.
3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile efectuate pe animale de laborator nu au evidentiat efecte embrio- sau feto-toxice potentiale
pentru florfenicol.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti la bovine si porci in timpul gestatiei,
lactatiei, sau la animale destinate reproductiei. Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu
excipientul N-metil pirolidona au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeazi numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza pentru la tauri si vieri adulti de reproductie (vezi sectiunea 3.3).

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Caii de administrare si doze

Bovine: utilizare intramusculari sau subcutanata.
Porci: utilizare intramusculara.

Bovine:

Tratament

Calea de administrare IM: 20 mg florfenicol/kg greutate corporald (1 ml produs medicinal veterinar/15
kg) administrat de douad ori, la intervale de 48 de ore utilizand un ac de calibru 16.

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

Metafilaxie
Calea de administrare SC: 40 mg florfenicol/kg greutate corporali (2 ml produs medicinal veterinar/15
kg) administrat numai o data utilizdnd un ac de calibru 16.

Porci:
15 mg florfenicol/kg greutate corporald (1 ml produs medicinal veterinar/20 kg) administrat prin injectie
intramusculard de doui ori, la intervale de 48 de ore utilizind un ac de calibru 16.

Volumul dozei administrate intr-un singur loc de injectare nu trebuie si depéseasci 10 ml pentru ambele
cai de administrare (intramusculard si subcutanatd) la bovine §i 3 ml la porci. Injectia trebuie

administratd doar in zona gatului la ambele specii tinta.

Pentru a asigura doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.



Se recomanda céi'f}:afa' entul animalelor si se efectueze in stadiile incipiente ale bolii si sa se evalueze
raspunsul la tratamen %‘l) 48 de ore dupi cea de-a doua injectie. Daca semnele clinice ale bolii respiratoril
persista 48.de ore dé!fa administrarea ultimei injectii sau daca apare o recidiva, tratamentul trebuie

schimb‘at;iﬁﬂizénd 0 !Ejti formuli sau un alt antibiotic si continuat pand cand semnele clinice dispar.

Curatati Asepml_\_\ﬂ%{c;(;f'iului cu un tampon inainte de extragerea fiecdrei doze. Utilizati un ac i o seringd
sterilfsi uscata. -~

Nu intepati dopul de cauciuc al flaconului mai mult de 25 de ori.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

La porci, dupd administrarea unei doze de 3 ori mai mari decat doza recomandata sau mai mult, s-a
observat o reducere a consumului de furaj, a consumului de apa i a greutatii corporale.

Dupi administrarea unei doze de 5 ori mai mari decét doza recomandatd sau mai mult, s-a observat de
asemenea voma.

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

Bovine:
Carne si organe:  IM (la 20 mg/kg greutate corporald, de doua ori): 30 zile
SC (la 40 mg/kg greutate corporala, o datd): 44 zile
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in
perioada de repaus mamar.

Porci:
Carne si organe: 18 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QJO1BA9S0

4.2 Farmacodinamie

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 actioneazd prin inhibarea
sintezei proteinelor la nivel ribozomal i este bacteriostatic. Testele de laborator au ardtat ca
florfenicolul este activ de obicei impotriva celor mai multi agenti patogeni bacterieni izolati, implicati
in bolile respiratorii la bovine, care includ Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni si in bolile respiratorii la porci, care includ Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella
multocida.

Se consider ci florfenicolul este un agent bacteriostatic, dar studiile in vifro cu florfenicol demonstreaza
o activitate bactericidd impotriva Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni
si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Spre deosebire de cloramfenicol, florfenicolul nu prezinti riscul de a induce anemie aplastica asociatd
dozei, la om.



Microorganismele rezistente la cloramfenicol si tiamfenicol prin mecanismele. obisnuite de rezistentd
prin transacetilare, sunt mai putin sensibile la rezistenta la florfenicol. Cu teate acestea, s-a observat
rezistentd incrucisata la cloramfenicol si florfenicol mediata de o gena (FloR) care codifici o proteina
de eflux si care este purtata de plasmide, in cazuri izolate de Pasteurellae la bovine si porci. S-a
identificat rezistentd la florfenicol si alte antimicrobiene la agentii patogeni transmisi prin alimente
Salmonella typhimurium i co-rezistentd la florfenicol si alte antimicrobiene'(de exemplu, ceftiofur) la
microorganismele din familia Enterobacteriaceae. Y
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4.3  Farmacocinetici B

La bovine, administrarea intramusculari la doza recomandati de 20mg/kg mentine niveluri eficace in
sange timp de 48 de ore. Concentratia plasmatici maxima (Cpay) de 3,37ug/ml se inregistreaza la 3,3
ore (Tmax) de la dozare.

Concentratia plasmatica medie dupi 24 de ore de la dozare a fost 0,77pg/ml.

Administrarea produsului medicinal veterinar, pe cale subcutanati la doza recomandati de 40mg/kg
mentine niveluri eficace in singe la bovine (respectiv, mai mari decat CIMg, a principalilor agenti
patogeni) timp de 63 de ore. Concentratia plasmatici maximi (Cma) de aproximativ 5 pg/ml se
inregistreaza la 5,3 ore (Tmax) de la dozare. Concentrafia plasmatica medie dupa 24 de ore de la dozare
este de aproximativ 2 pg/ml.

Timpul de Tnjumatétire prin eliminare a fost de 18,3 ore.

La porei, florfenicolul administrat intravenos a inregistrat o rati a clearance-ului plasmatic mediu de 5,2
ml/min/kg si un volum mediu de distributie la echilibru de 948 ml/kg. Timpul de injumititire mediu
terminal este de 2,2 ore.

Dupé administrarea intramusculara initiala a florfenicolului se obtin concentratfii plasmatice maxime
cuprinse intre 3,8 si 13,6 ng/ml dupa 1,4 ore si concentratiile sunt reduse cu un timp de injumatatire
mediu terminal de 3,6 ore. Dupa o a doua administrare intramuscular, se obtin concentratii plasmatice
maxime cuprinse intre 3,7 si 3,8 pg/ml dupi 1,8 ore. Concentratiile plasmatice scad sub 1 pg/mL, CIMgo
pentru agentii patogeni tinta la porci, dupd 12 pani la 24 de ore de la administrarea IM. Concentratiile
de florfenicol obtinute in tesutul pulmonar reflecti concentratiile plasmatice, cu un raport al
concentratiei plasmatice la nivelul plamanilor de aproximativ 1.

Dupé administrarea la porci pe cale intramusculara, florfenicolul se excreti rapid, in general in urina.
Florfenicolul este metabolizat considerabil.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vinzare:
- flacon din polipropilena: 2 ani.

- flacon din sticla: 30 luni.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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



5.4 Natura a\ ompozitia ambalajului primar
,;\}C;

Flacon din pd’lif}ﬁ)ilenﬁ de 250 ml, inchis cu dop din cauciuc bromobutil, securizat cu capac din
aluminiwAHp off. | |
Flacon-din sticld incolora de tip II de 50 sau 100 ml, inchis cu un dop din cauciuc bromobutil de tip I si
sigilat cu un-capac din aluminiu cu fanta centrald.

:Ei‘acon din sticla de culoare maro de tip 11 de 250 ml, inchis cu un dop din cauciuc bromobutil de tip I
i‘sx'i sigilat cu un capac din aluminiu cu fanta centrald.
Un flacon de 50 m1, 100 m] sau 250 ml este disponibil intr-o cutie de carton.

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.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa intre in cursurile de apd, deoarece florfenicolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Dopharma Research B.V.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
180184

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizri: 31/03/2014

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUIL

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).






ANEXA II

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATIL.CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
o N /{\

Flordofen 300i#E/m! solufie injectabila

E. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Florfenicol 300 mg/ml

(3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml
100 ml
250 ml

4. SPECIITINTA

Bovine si porci

5.  INDICATI

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: utilizare intramusculara sau subcutanata
Porci: utilizare intramusculara

r7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine:
Carne si organe:  IM (la 20 mg/kg greutate corporald, de doua ori): 30 zile
SC (la 40 mg/kg greutate corporald, o datd): 44 zile
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in
perioada de repaus mamar.

Porci:
Carne si organe: 18 zile

[8.  DATA EXPIRARII

Exp. {I//aaaa}

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a flaconului: 28 zile.
Dupi desigilare, a se utiliza pané la ...

r9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

3
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| 0. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” .

A se citi prospectul 1nainte de utilizare. !

| 11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” AN\

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

180184

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMAI‘ﬁf%RE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
A

FLACON L j%
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(1. DENUMAREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

@i
j i

‘Flordofen 300 me/ml solutie injectabila

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Florfenicol 300 mg/ml

[3.  SPECH TINTA

Bovine si porci

4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Bovine: utilizare intramusculara sau subcutanata
Porci: utilizare intramusculara

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine:
Carne si organe:  IM (la 20 mg/kg greutate corporald, de doud ori): 30 zile
SC (la 40 mg/kg greutate corporala, o datd): 44 zile
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in
perioada de repaus mamar.

Porci:
Carne gi organe: 18 zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 28 zile.
Dupa desigilare, a se utiliza pand la ...

[ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

(8.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Dopharma Research B.V.

[9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



B. PROSPECTUL



S~ PROSPECTUL

1.  Dépumirea produsului medicinal veterinar

F lo/rxﬁifen 300 mg/@ifclu’;ie injectabild pentru bovine §1 porcl
[ r IS
‘ Vs

Fiecare ml-cOntine:

Substanti activa:

Florfenicol 300 mg
Excipienti:
N-metil pirolidona 250 mg

Solutie limpede, usor gilbuie

3.  Specii tinta

Bovine si porci

4.  Indicatii de utilizare

Bovine:

Tratamentul si metafilaxia infectiilor tractului respirator la bovine, cauzate de Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni, susceptibile la florfenicol.
Trebuie si se stabileasca prezenta bolii in turma nainte de metafilaxie.

Porci:

Tratamentul focarelor acute de boala respiratorie cauzate de tulpini de Actinobacillus pleuropneumoniae
si Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru la tauri si vieri adulti de reproductie.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Acest produs medicinal veterinar nu contine conservant antimicrobian.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinté:

Nu se administreaza la purcei care cantdresc mai putin de 2 kg.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s& se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor
izolate de la animale. Daci acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor finta.
Trebuie si se tind seama de politicile antimicrobiene oficiale nationale si regionale cand se utilizeazd
produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in prospect poate
spori prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte
antimicrobiene datorita potentialului de rezistentd incrucisata.




Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicingt veterinar la
animale: L

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la florfenicol, propilenglicol sau poli¢tilenglicol trebuie si
evite contactul cu produsul medicinal veterinar. !

Aveti grijd sa evitati auto-injectarea accidentald. In caz de auto-injectare accidehtald, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. I ‘ 3
A se evita contactul produsului medicinal veterinar cu pielea sau ochii. in caz de\éxqiltact cu ochti,
clatii imediat cu apa din abundenta. Spélati-va pe maini dupi utilizare. A e
Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidonz'i"aﬁ”‘d‘emonstr'"é't_ ;
efecte fetotoxice. Femeile aflate la varsta fertild, femeile gravide sau care ar putea fi gravﬁ’é"f’rebuie sd
utilizeze medicamentul de uz veterinar cu atentie deosebiti pentru a evita autoinjectarea accidentali.

i

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate pe animale de laborator nu au demonstrat efecte embrio- sau fetotoxice
potentiale.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti la bovine $i porci in timpul gestatiei,
lactatiei, sau la animale destinate reproductiei. Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu
excipientul N-metil pirolidon au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeazi numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Fertilitate:
Nu se utilizeazi pentru la tauri si vieri adulti de reproductie (vezi sectiunea ,Contraindicatii’).

Supradozare:

La porci, dupd administrarea unei doze de 3 ori mai mari decat doza recomandati sau maj mult, s-a
observat o reducere a consumului de furaj, a consumului de apd g1 a greutitii corporale.

Dupé administrarea unei doze de 5 ori mai mari decat doza recomandati sau mai mult, s-a observat de
asemenea voma.

Incompatibilititi majore:

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar poate prezenta un risc pentru plantele terestre,
cianobacteriile si organismele acvatice.

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Soc anafilactic (forma severa de reactie alergica)

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Frecventa nedeterminata Scadere a consumului de furaj, fecale moi'

) ] Inflamarea locului de injectie?
(nu poate fi estimat din datele

disponibile):

! Recuperare rapida si completi la incetarea tratamentului.
? Dupé administrarea produsului pe cale intramusculari s subcutanata; persisti 14 zile.

Porci:

Foarte frecvente Diaree, tulburare anala si rectali (eritem (roseatid)/edem
. _ (umflatura) perianal si rectal)!
(>1 animal / 10 animale tratate): Pirexie (febra)**, Depresie™*

8



Dispnee (respiratie dificila)**
Umflatura la locul de injectare®
Leziunea locului de injectie®

Frecventa hedeterminata

(nu poate fi estiiglat din datele
sy R

dlsggnlblle): i

"_'éte afecta 5@% dintre animale. Poate fi observat timp de o saptiména.

TPoy
246°C.

.3 A aparut l@q%roximativ 30% dintre porcii tratati in conditii de teren; prezentat la o sdptamana saumai

" mult dup&administrarea celei de-a doua doze.

4 Moderat. Asociat cu pirexie.
5 Dureaza pana la 5 zile.
¢ Timp de pani la 28 de zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa contactati mai intdi medicul
veterinar, De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro :

8.  Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare

Bovine: Utilizare intramusculara sau subcutanata.
Porci: Utilizare intramusculara.

Bovine:

Tratament

Calea de administrare IM: 20 mg florfenicol/kg greutate corporald (1 ml produs medicinal veterinar/15
kg) administrat de doua ori, la intervale de 48 de ore utilizind un ac de calibru 16.

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

Metafilaxie
Calea de administrare SC: 40 mg florfenicol’kg de greutate corporald (2 ml produs medicinal
veterinar/15 kg) administrat numai o data utilizdnd un ac de calibru 16.

Porci:
15 mg florfenicol/kg greutate corporald (1 ml produs medicinal veterinar/20 kg) administrat prin injectie
intramusculari de doui ori, la intervale de 48 de ore utilizAnd un ac de calibru 16.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Volumul dozei administrate intr-un singur loc de injectare nu trebuie sa depaseasca 10 ml pentru ambele
cii de administrare (intramusculari si subcutanatd) la bovine si 3 ml la porci. Injectia trebuie
administrati doar in zona gitului la ambele specii tinta.

Pentru a asigura doza corect, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald.

Se recomandi ca tratamentul animalelor si se efectueze in stadiile incipiente ale bolii si s se evalueze
raspunsul la tratament in 48 de ore dupi cea de-a doua injectie. Dacd semnele clinice ale bolii respiratorii
persistd 48 de ore de la administrarea ultimei injectii sau dacd apare o recidivi, tratamentul trebuie
schimbat, utilizand o altd formuli sau un alt antibiotic i continuat pdna cind semnele clinice dispar.

Curifati septul flaconului cu un tampon inainte de extragerea fiecarei doze. Utilizati un ac si o seringd
sterila si uscata.




Nu intepati dopul de cauciuc al flaconului mai mult de 25 de ori. \
10. Perioade de asteptare
Bovine: 1 "
Carne si organe:  IM (la 20 mg/kg greutate corporala, de dou ori): 30 zile KN

SC (1a 40 mg/kg greutate corporald, o datd): 44 zile 5
Lapte: Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman, mclusw in”" .i;»

perioada de repaus mamar. i

Porci:
Carne si organe: 18 zile

11,  Precautii speciale pentru depozitare

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

A se péstra flaconul in ambalajul secundar de carton pentru a se proteja de lumina.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe eticheta dupa Exp.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

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

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa intre in cursurile de apa, deoarece florfenicolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

13.  Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14.  Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
180184

Cutie de carton cu 1 flacon din polipropilena de 250 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon din sticla incolora de tip II de 50 sau 100 ml.

Cutie de carton cu 1 flacon din sticld de culoare maro de tip II de 250 ml.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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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16. Date de contact

Detinéto_nil autorizéit_iei de comercializare:
Dopharma Research B.V.
Zalmiweg 24 3

NL{4941 VX Raa;ilédonksveer
_ Tarile de Jos

Producémr"?»rééponsabil pentru eliberarea seriei:
Dopharma Research B.V.

Zalmweg 24

NL-4941 VX Raamsdonksveer

Tarile de Jos

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Dopharma Vet S.R.L.

Str. Aeroport nr. 44

Localitatea Ghiroda

Judetul Timis, cod 307200 — Romania

Tel: +40 728 138 903

a.ardelean@dopharma.ro

17.  Alte informatii
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