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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

Y
1. DE! REA BROPUSULUI MEDICINAL VETERINAR

. FLO ON 100 rpq . premix pentru furaj medicamentat pentru porcine, pui de gaina (broileri), pesti
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Excipienti :

Pentru lista completa a excipientilor vezi pct.6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat

Produsul se prezinta sub forma de pulbere omogena, de culoare alba sau aproape alba
4. PARTICULARITAT! CLINICE

4.1. Specii tinta

Porcine, pui de gaina (broileri), pest

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Porcine:

_in tratamentul sindromului respirator produs de germeni sensibili la fiorfenicol: Pasteurella multocida (rinita
atrofica), Actinobacillus pleuropneumoniae (pleuropneumonie), Bordetella bronchiseptica (bordeteloza),

- in tratamentul infectiilor bacteriene septicemice produse de Streptococcus suis (meningita, endocarditd, artrita
si peritonita).

Pui de gaina(broileri: in tratamentu! afectiunilor respiratorii si gastrointestinale cauzate de germeni sensibili la
florfenicol: colibaciloza (E. coli), holerd aviard (Pasteurella multocida).

Pesti: in tratamentul infectilor bacteriene produse de germeni sensibili la florfenicol: septicemia enterica
(Edwardsiella ictaluri), furunculoza (Aeromonas salmonicida), boala bacteriana de apa rece (Flavobacterium

psychrophilum), boala Columnaris (Flavobacterium columnare), septicemii hemoragice, granulomatoze
generalizate (Streptococcus iniae).

4.3. Contraindicatii

A nu se administra la animalele cu hipersensibilitate la aciiunea substantei active sau la oricare dintre excipienti.
4.4. Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu sunt.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testul de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la animale. Dacd
acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe datele epidemiologice locale (regiune sau ferma)

privind susceptibilitatea bacteriilor tinta si trebuie luate Tn considerare politicile antimicrobiene nationale oficiale.

Utilizarea produsului in afara instructiunifor furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la
florfenicol si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene,datorita potentialului de rezistenta
incrucisata.



Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar @
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau la excipientul produsului trebuie sa evite contactul cu
produsul. Poate apare hipersensibilizare cutanata. Evitati contactul cu pielea.

La manipularea produsului, se recomanda purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si méastilor de protectie
pentru praf. Nu se va ménca, bea sau fuma in timpul administrérii produsului. Dupa utilizarea produsului
medicinal veterinar spala{i mainile cu apa si sdpun.

In caz de ingestie accidentala sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritatii ale pielii

adresati-va imediat medicului si aratati prospectul produsului sau eticheta. Manifestarile severe de tipul: umflarea
fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale respiratiei, necesita asistentd medicald de urgenta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate)

La porcine in general reacfiile adverse observate sunt diareea, eritem sifsau edem perianal. Aceste efecte sunt
tranzitorii si dispar dupd intreruperea tratamentului.

La pésari s-a observat aparitia unor modificari usoare la nivel hepatic, dar reversibile si f&rd urméari asupra starii
clinice.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai muit de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)
4.7. Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Nu se recomanda administrarea produsului la scroafe in timpul perioadei de gestatie si lactatie. Nu este
recomandata utilizarea la vien de reproductie. Nu se administreaza la gaini ouatoare.

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare.

FLOREDON se administreaza pe cale orala, astfel:

Porcine: 10 mg florfenicol/kg greutate corporald/zi, timp de 5 zile consecutive.

Pui de gaina(broileri): 30 mg florfenicol/kg greutare corporald/zi, timp de 3 - 5 zile consecutive in functie de
statusul clinic evaluat de catre medicul veterinar

Pesti:

- somni, bibanul cu gura larga, biban, platica, somon, pastravul curcubeu: 10 mg florfenicol/kg greutate
corporala/zi timp de 10 zile consecutive.

- Tilapia: 15 mg/kg greutate corporala/zi, timp de 10 zile consecutive
Acest premix trebuie utilizat pentru prepararea furajelor medicamentate solide si nu trebuie utilizat ca atare.

Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat pentru a asigura o dispersare uniforma in toatd masa
acestuia.

Se recomanda ca pe durata tratamentului s& se administreze exclusiv hrana medicamentatad proaspat preparata.

Pentru a asigura doza corecta trebuie determinata cat mai corect greutatea corporald astfel incat sa se evite
subdozarea.
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Consumul hraneiimedicamentate depinde de starea clinicé a animalului. In consecintd, se va ajusta concentratia
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La pui déig‘éin~a(__1brc_)‘i—lle,ri) administrarea unei doze de doua ori mai mare decat cea recomandata, de 60 mg/kg

greutate corporgla/zipe o perioada de 5 zile a determinat instalarea unor leziuni mai grave, cum ar fi. necroze,
congestii,_vaéﬁpli"zéri difuze ale celulelor hepatice si fibroze ale zonei porte.

La porcine modificarile au aparut la doze orale de 4,5 ori mai mari fati de doza terapeutica si au constat in
scaderea consumului de hrand, a greutdtii corporale, cresterea azotului ureic si creatininei.

Florfenicolul administrat, in hrané la pesti, in doze de 1x, 3x, si 5x mai mari decét doza recomanda_lté, timp dfa 20
zile nu a determinat manifestari clinice, anomalii ale organelor interne, diferente morfologice sau histologice intre
grupurile tratate si cel de control, mortalitate sau morbiditate.

Se vor respecta dozele recomandate.

4.11. Timp de asteptare

Pui de gaina (broileri):

Carne si organe : 6 zile.

Nu se utilizeaza la la gdinile care produc oua sau care urmeaza sa produca oua pentru consum uman.
Porcine :

Carne gi organe : 13 zile.

Pesti: 270 grade-zile.

5. PROPRIETATATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica, amfenicoli, florfenicol
Cod ATC vet: QJO1BASO.

5.1. Proprietati farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic sintetic cu spectru larg de aciune, derivat al tiamfenicolului, care spre deosebire de
cloramfenicol nu contine grupare hidroxil aceasta fiind inlocuita cu un atom de fluor.

Aceastd inlocuire a grupdrii nitrogen cu un atom de fluor aduce si marea deosebire dintre cloramfenicol si
florfenicol; cloramfenicolul este responsabil de producerea anemiei de tip aplastic (fenomen care a dus la
interzicerea folosirii sale).

Florfenicolul este activ fata de bacteriile ce produc acetil-transferaza si fatd de bacteriile cloramfenicol-rezistente
si nu produce anemii de tip aplastic.

Florfenicolul actioneaza prin inhibarea sintezei proteice din celula bacteriana. In protoplasma bacteriiior molecula
de florfenico! se fixeaza la nivelul subunitatii ribozomale 70 S si actioneazd prin inhibarea enzimei peptidil-
transferaza determinand blocarea sintezei proteice de la nivelul ribozomilor bacteriilor susceptibile i astfel la
moartea lor.

Florfenicolul este bacteriostatic prin mecanismul de actiune descris. Totugi, activitatea bactericida a acestuia, a
fost demonstrata in vitro impotriva bacteriifor patogene cele mai comune implicate in bolile respiratorii la suine, i
anume: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Streptococcus surs, Bordetella bronchiseptica.
in plus, s-a demostrat, in vitro, activitatea florfenicolului impotriva Salmonelia cholaresuis. Mycoplasma spp, §i
Haemophilus parasuis.

in literatura de specialitate se descrie faptul cé florfenicolul are un potential mare st un spectru larg de activitate
impotriva unui numé&r mare de agenti patogeni bacterieni, inclusiv agenti patogeni bacterieni implicati in infectii
primare la pui cum ar fi E. coli, Salmonella spp., Pasteurella multocida, Pasteurella hemolytica.,Haemophilus
paragallinarum, Haemophilus gallinarum.

La pesti, florfenicolul are actiune Tmpotriva Edwardsiella ictaluri, Aeromonas salmonicida, Flavobacterium
psychrophilum, Streptococcus iniae, Flavobacterium columnare.



5.2. Particularitati farmacocinetice >
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Dupa administrarea unei prime doze orale de florfenicol 30 mga/kg greutate corporala/zi timp de 3 zile, la bre?feri?'
cea mai mare concentratie sanguina s-a Tnregistrat la 30 minute, respectiv, 12,2 mg/l. Aceasta a scizut pana ta
0,810 mg/I8 ore mai tarziu. La 60 de ore dupéd ultima administrare substanta nu a mai putut fi detectatd. Dupa
administrare oraia de florfenicol, in 7 zile de la ultima administrare, s-au excretat 93,7% si 98,2 % din totalul
dozei radioactive, iar compusul parental reprezenta fractia majora.

La porcine, florfenicolul administrat in hrana timp de 5 zile consecutive are drept rezultat acumuiarea minima a
substantei active in ser. Astfel, dupa administrarea in furaje a unei doze de 10 mg/ kg greutate corporala /zi timp
de 5 zile consecutive, concentratia maxima sangvin in prima zi de tratament era de aproximativ 1,93 pg/ml, iar in
ziua 5 Cmax a fost de 2,4 + 0,57 ug/ml. AUC, a inregistrat valori de circa 26,54 in prima zi, iar in a 5-a zi de
tratament, era 26,12 + 6,32 h * ug/ml.

Cand florfenicolu! s-a administrat oral, s-a observat c& 80 - 91,45 % din doza administrata prin gavaj, s-a regasit
in excretii n intervalul 3 — 19 zile, fractia principals find eliminata prin urind (76%), si cea minora prin fecale
(24%). Atunci cand administrarea s-a facut intramuscular, 67,81% din doza s-a excretat: 81% prin urina, si 19 %
prin fecale.

La somoni s-a administrat o singurd doza orald de 10 mg florfenicol/ kg greutate corporala la temperatura de
10°C. Maximum concentratiei plasmatice, 4 mg/l, s-a inregistrat la 10,3 ore post dozare. Biodisponibilitatea oral
a florfenicolului a fost estimata la 96,5%. Clearance-ul este estimat la 1,4 mi/min/kg fa o temperatura a apei de
10,8 + 1,5°C.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

Dextroza

6.2. Incompatibilitati majore

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 aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.
Pericada de valabilitate dup incorporare in furaj: a se utiliza imediat.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C .

A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumind solara directa.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi laminate termosudate din PET/ A/ LDPE x 50 g, x 100 g

Flacoane din polietilena de inalta densitate x 1000 g, inchise cu capac cu sigiliu
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 trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE

S.C. VANELLI S.R.L.



Strada Henri Coalﬂ\é Ar 28,

Sat Letcanx)gomlma Letcam 707280
Jud. I mania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: offi ce@vaqelllvet ro

8. NUMARUL. (NEMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190255

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
15.04.2014/ 23-10-2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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1. DENUMIRE%PROD.HSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLOREDO& v>490 mg/g premlx pentru furaj medicamentat pentru porcine, pui de gaina

florfenicol

(broileri), pesti

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 g produs contine:
Substanta activa:

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

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULU!

Pungix 50gx 100 g

Flacon x 1000 g

5. SPECII TINTA

Porcine , pui de gaina (broileri), pesti

6. INDICATIE( INDICATII)

7. MOD Sl CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Pui de gaina (broileri)

Carne si organe : 6 zile.

Nu se utilizeaza la la gainile care produc oua sau care urmeaza sa produca oua pentru consum uman.

Porcine:
Carne si organe : 13 zile.

Pesti: 270 grade-zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

10. DATA EXPIRARII

<Exp luna/an>

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambaigjului primar: 30 zile.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: a se utiliza imediat.
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11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C. s

LRI

A se pdstra n loc uscat.

A se proteja de lumina solara directa.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsuiui.

13. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” Sl CONDITTII SAU RESTRICTII PRIVIND
ELIBERAREA $! UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe bazé de reteta veterinara.

14. MENTIUNEA “A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPIILOR”

A nu se |dsa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.C. VANELLIS.R.L.

Strada Henri Coanda nr 28,

Sat Letcani, Comuna Letcani 707280
Jud. lasi, Romania

Tel.: 40 232 253 442

E-mail: office@vanellivet.ro

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190255

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

< Serie> < Lot> < BN>{numar}
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© FLOREDON 100 mg/g,

premix pentru furaj medicamentat pentru porcine, pui de gaina (broileri), pesti

$| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I A

1.
'ATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
o ILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

S.C. VANELLIS.R.L.
Strada Henri Coandé nr 28,
Sat Letcani, Comuna Letcani 707280
Jud. lasi, Romania
Tel.: 40 232 253 442
E-mail: office@vanellivet.ro
2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FLOREDON 100 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porcine, pui de gana( broileri,) pesti
Florfenicol
3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $i A ALTOR INGREDIENTE
1 g produs contine:

Substanta activa:

Florfenicol.............. 100 mg
4. INDICATII
Porcine:

.in tratamentul sindromului respirator produs de germeni sensibili la florfenicol: Pasteurella
multocida (rinita atrofica), Actinobacillus pleuropneumoniae  (pleuropneumonie), Bordetella
bronchiseptica (bordeteloza)

- in tratamentu! infectilor bacteriene septicemice produse de Sirepfococcus suis (meningita,
endocardita, artrita si peritonita).

Pui de gaina(broileri): in tratamentul afectiunilor respiratorii si gastrointestinale cauzate de
germeni sensibili la florfenicol: colibaciloza (E. coli), holerd aviard (Pasteurella multocida).

Pesti: in tratamentu! infectiifor bacteriene produse de germeni sensibili a florfenicol: septicemia
entericd (Edwardsiella ictaluri), furunculoza (Aeromonas salmonicida), boala bacteriana de apa rece

(Flavobacterium psychrophilum), boala Columnaris (Flavobacterium columnare), septicemii
hemoragice, granulomatoze generalizate (Streptococcus iniae).

5. CONTRAINDICATII
A nu se administra la animalele cu hipersensibilitate la actiunea substantei active sau la oricare dintre excipienti.
6. REACTII ADVERSE

La porcine in general reactiile adverse observate sunt diareea, eritem si/sau edem perianal. Aceste efecte sunt
tranzitorii si dispar dupa intreruperea tratamentului.

La pasari s-a observat aparitia unor modificari ugoare ja nivel hepatic, dar reversibile i faré urmari asupra starii
clinice.



Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate) o e
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)
Daca observati orice reactive adversa sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, sau credeti ca

medicamentul nu a avut efect va rugam informati medicul veterinar,

7. SPECH TINTA
Porcine, pui de gaina ( broilen), pesti

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE,CALE(CAI) DE ADMINISTRARES! MODUL DE
ADMINISTRARE

Produsul se administreaza pe cale orala, astfel:
Porcine: 10 mg florfenicol/kg greutate corporald/zi, timp de 5 zile consecutive.

Pui de gaina(broileri): 30 mg florfenicol/kg greutare corporald/zi, timp de 3 - 5 zile consecutive in functie de
statusul clinic evaluat de cétre medicul veterinar.

Pegti:

- somni, bibanul cu gura largd, biban, platica, somon, pastravul curcubeu: 10 mg florfenicol/kg greutate
corporala/zi timp de 10 zile consecutive.

- Tilapia: 15 mg/kg greutate comporala/zi, timp de 10 zile consecutive
Acest premix trebuie utilizat pentru prepararea furajelor medicamentate solide si nu trebuie utilizat ca atare.

Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat pentru a asigura o dispersare uniforma in toatd masa
acestuia.

Se recomandé ca pe durata tratamentului s& se administreze exclusiv hrana medicamentata proaspat preparata.

Consumul hranei medicamentate depinde de starea clinicd a animalului. In consecinta, se va ajusta concentratia
antibioticului in hrana pentru a obtine doza corecta.

9. RECOMANDARI! PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a asigura doza corecta trebuie determinata cat mai corect greutatea corporala astfel incat s se evite
subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Pui de gaina (broileri)
Carne si organe : 6 zile.
Nu se utilizeaza la la géinile care produc oua sau care urmeaza sa produca oua pentru consum uman.
Porcine:
Carne si organe : 13 zile.
Pesti: 270 grade-zile.
11. PRECAUTII DE DEPOZITARE
A nu se |asa la indemana si vederea copiilor.
A nu se péstra la temperatura mai mare de 25 °C .
A se pastra in loc uscat.

A se proteja de lumina solara directa.



A nu se utiliza dup#-data expirdrii marcatd pe eticheta.
Perioada de valﬁp‘:ﬁitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 30 zile.
Périoada de valabilitate dupa incorporare in furaj: a se utiliza imediat.

12. ATENTIONARE( ATENTIONARI ) SPECIALA (SPECIALE)
Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Utilizarea produsului trebuie s& se bazeze pe testul de susceptibilitate a bacteriilor izolate de Ig animale. Dacié
acest lucru nu este posibil, terapia trebuie s& se bazeze pe datele epidemiologice oc_:ale (reglune sau .ferma)
privind susceptibilitatea bacteriilor tinta si trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale oficiale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilo_r rezistgnte la
florfenicol si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene, datorita potentialului de rezistenta
incrucisata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau la excipientul produsulul trebuie sa evite contactul cu
produsul. Poate apare hipersensibilizare cutanata. Evitati contactul cu pielea.

La manipularea produsului, se recomandé purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de protectie
pentru praf. Nu se va manca, bea sau fuma in timpul administrarii produsului Dupa utilizarea produsului
medicinal veterinar sau a furajului medicamentat, spatati mainile cu apé si sapun.

in caz de ingestie accidentald sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritaii ale pielii
adresati-va imediat medicului si aratati prospectul produsului sau eticheta. Manifestarile severe de tipul: umflarea
fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultdii ale respiratiei, necesita asistentd medicald de urgenta.

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

Nu se recomandd administrarea produsului la scroafe in timpul perioadei de gestatie si lactatie. Nu este
recomandata utilizarea la vieri de reproductie. Nu se administreaza la gaini ouatoare

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

La pui de gaina(broileri), administrarea unei doze de doua ori mai mare decat cea recomandata, de 60 mg/kg
greutate corporala/zi pe o perioadd de 5 zile a determinat instalarea unor leziuni mai grave, cum ar fi: necroze,

congestii, vacuolizari difuze ale celulelor hepatice si fibroze ale zonei porte.

La porcine modificarile au aparut la doze orale de 4,5 ori mai mari fa{a de doza terapeutica si au constat in
scaderea consumului de hrand, a greutatii corporale, cresterea azotului ureic gi creatininei.

F_lorfenioolul administrat in hrand la pesti in doze de 1x, 3x, si 5x mai mari decat doza recomandatd, timp de 20
zile nu a determinat manifestari clinice, anomalii ale organelor interne, diferente morfologice sau histologice intre
grupurile tratate si cel de control, mortalitate sau morbiditate.

Se vor respecta dozele recomandate.

Incompatibilitati

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

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



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

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII
Natura ambalajului:
Pungi laminate termosudate din PET/ Al /LDPE x50 g, x 100 g
Flacoane din polietilena de inalta densitate x 1000 g, inchise cu capac cu sigiliu.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatji referitoare la acest produs medicinal veterinar v3 rugam sé contactati reprezentantul local
al detinatorului autorizatiei de comercializare.



