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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR {/ 5

b+
Florfenicol FP, 100 mg/ml, solutie orala pentru porcine si gain ({orollerf&hneret de
.
inlocuire). '

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de produs contine:

Substanta activa:
Florfenicol............o...c e 100 mg

Excipienti,
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orala.
Solutie vascoasa, usor galbuie pana la galben maro.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1, Specii tinta:

Porcine

Gaini (broileri, tineret de Tnlocuire)

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta:

Porcine: pleuropneumonie (Actinobacillus pleuropneumoniae), rinita atrofica (Pasteurella
multocida, Bordetella brochiseptica), boala Glasser (Haemophillus parasuis) si alte
afectiuni cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol.

Gaini (broileri, tineret de inlocuire): colibaciloze, infectii cu Pasteurella spp., coriza
infectioasa, stafilococii, infectii cu Omitobacterium rhinotracheale si alte afectiuni cauzate
de bacterii susceptibile la florfenicol.

4.3. Contraindicatii:
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.

4.4. Atentionari speciale (pentru fiecare specie tinta):
Nu exista.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare:
Precautii speciale pentru utilizare la animale:

arii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor
sceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele boinave.

DAca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
pidemiologice locale (regiune sau ferma) referitoare la sensibilitatea bacteriilor tinta..



Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente laflorfenicol si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte
tentialului de rezistenta incrucisata.

r fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele

antimicrobiene datorita
La utilizarea produsuluf
antlmlcroblene
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Precau;ii"'specia#;; care trebuie luate de persoana care administreazd produsul
medicinal veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu ochii sau
pielea spalati imediat cu multa apa.

In caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate):

Porcine: Dupa administrarea produsului medicinal veterinar poate aparea ocazional
roseata in regiunea perianala si o usoara diaree. Aceste modificari sunt tranzitorii si de
scurta durata si nu afecteaza starea generala a animalelor.

Gaini (broileri, tineret de inlocuire): Nu se cunosc

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

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

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

4.8. Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Florfenicolul nu se administreaza concomitent cu tiamfenico! si cloramfenicol.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare:
Produsul se administreaza pe cale orala, in apa de baut, in urmatoarele doze:

Porcine: Doza zilnica este de 10,0 mg florfenicol per kg greutate corporala, ceea ce este
echivalent cu 10,0 ml produs / 100 kg greutate corporala. Durata tratamentului este de 5
zile consecutiv.

Gaini (broileri, tineret inlocuire): Doza zilnica este de 20 mg florfenicol per kg greutate
corporala ceea ce este echivalent cu 100 mi produs per 100 litri apa de baut pentru puii Tn
varsta de maxim 4 saptamani. Pentru gainile in varsta de peste 4 saptamani, trebuie
administrata o doza de 200 mi produs in 100 litri apa de baut. Durata tratamentului este de
3-5 zile consecutiv.

Pe perioada tratamentului la animale se va administra numai apa de baut medt entata.
Daca acest lucru nu este posibil, doza zilnica se va diviza in doua doze egale a;dmm:i\rate
la un interval de 12 ore, una dimineata si una seara. ;; ?'g




(R
k"}\ F','; ‘ l;—

/ _{\Q\fﬁ a CO

o
)
AN

Cand creste consumul de apa datorita temperaturii crescute din ﬁd’aooost, concentratia

produsului din apa de baut trebuie redusa cu 25%, sau ajustata lasc

L.

f rmsumul zilnic si la
dozajul per kg greutate corporala. RS
In cazul in care produsul medicinal veterinar este amestecat cu a
sa finala este mai mare de 1 g florfenicol la 1 litru de apa de baut, s
precipita.

Pentru a se asigura o dozare corecta, greutatea corporala a animalelor trebuie
determinata cat mai precis posibil, pentru a evita subdozarea.
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nta actiya poate

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz:
Nu au fost raportate cazuri de supradozare.
Nu se vor depasi dozele si perioada de tratament recomandate.

4.11. Timp de asgteptare:

Porcine — carne si organe: 20 zile;

Gaini (broileri, tineret inlocuire) — carne si organe: 2 zile

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica, amfenicoli, florfenicol;
Codul veterinar ATC: QJO1BA90.

5.1. Proprietati farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic de sinteza, bacteriostatic, cu spectru larg de actiune.
Actioneaza impotriva unui spectru larg de bacterii Gram positive si negative prin inhibarea
sintezei proteinelor in celula bacteriana. In protoplasma se leaga de subunitatea
ribozomala 70 S unde previne activitatea enzimei peptidyl transferaza. Consecinta este
inhibarea sintezei proteinelor in ribozomii bacteriilor susceptibile.

Florfenicolul este un derivat de thiamphenicol in care gruparea hidroxil este substituita cu
un atom de fluor. Acest lucru il face activ impotriva bacteriilor chloramfenicol-rezistente
producatoare de acetiltransferaza.

S-a demonstrat activitatea florfenicolului impotriva a numeroase bacterii patogene la pasari
Escherichia coli, Pasteurella multocida, Salmonela spp., Haemophilus spp., Proteus spp.,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Shigella spp., Klebsiella spp., Enterobacter
spp., si in infectii la porcine produse de: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Mycoplasma
hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Salmonella cholerasuis si Streptococcus suis.

Particularitati farmacocinetice

La %ﬁa/‘.arile care au fost tratate cu florfenicol in doza orala unica de 30 mg/kg greutate
F ]g,,, maximul concentratiei plasmatice de 3,20 ug/ml a fost atins in 63,1 minute; dupa
idWftistrarea intramusculara a aceleiasi doze concentratia maxima serica de 3,28 pg/ml a
insa in 100,4 minute.




Biodisponibilitatea florfenicolului a fost de 55,3% dupa administrare orala si 96,6% dupa
administrarea intramusculara. Dupa 5 zile de administrare orala si intramusculara a dozei
de 30 mg/kg greutate corporala, florfenicolul a fost bine distribuit in tot organismul. Cel mai
inalt nivel a fost atins in rinichi (4,1 si 4,7 pg/g), urmat de pulmoni (2,8 si 2,9 ug/g), muschi
(2si2,4 pg/g) bila (1 6 si 2,75 pg/g), intestine (aproximativ 2 pg/g), inima (1,7 si 2,1 pg/g),
ficat (1,5 si 1 8 yg( ).si splina (1,3 si 1,5 pg/g).

Dupa admmh_;s;tté orala a dozei terapeutice de florfenicol ia porcine, aceasta doza este
absorbita (Trect si rapid in tractul intestinal. Studiile farmacocinetice au aratat ca
biodisponibilitatea florfenicolului dupa administrarea orala a 5 ug per kg greutate corporala
este de 88%. Concentratia serica maxima a fost atinsa dupa 1 ora de la administrare si s-a
mentinut timp de 4 ore. Florfenicolul este eficient distribuit in rinichi, ficat, vezica urinara,
pulmoni si tractul intestinal. Penetreaza bariera hematoencefalica.

In lichidul cerebrospinal atinge 25-50% din nivelul concentratiei plasmatice. Se gaseste de
asemenea in secretiile bronhice. Aproape 50% florfenicol este eliminat din organism sub
forma neschimbata, restul fiind eliminat sub forma de metaboliti, majoritatea fiind amine.
Timpul biologic de injumatatire al florfenicolului este de 207-302 minute. Florfenicolul este
eliminat in cea mai mare parte prin urina, doar o mica parte prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1. Lista excipientilor:
Polietilenglicol 200

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, asa cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani;

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni;

Perioada de valabilitate dupa diluarea in apa de baut: 24 ore;

6.4. Precautii speciale pentru depozitare:
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar:

Flacoane din HDPE de 100 ml, 500 ml, 1 L cu capac din HDPE
Canistra din HDPE de 1L cu capac din PP

Canistre din HDPE de 5L si 10L cu capac din HDPE

Canistra din HDPE de 20L cu capac din PP

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




6.6. Precaultii speciale pentru eliminarea produselor medlc‘){éle veterinare neutilizate
D2
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de progiu

o

¥ ﬁ %stfel de produse

\./

Orice produs medicinal neutilizat sau deseu provenit din utiliza
se va elimina conform legislatiei nationale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,

jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15

E-mail: office@pasteur.ro

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
200123

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
01.09.2020/

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Februarie 2022

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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INFORM@‘ﬁi’ CAR\E TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flaco}ﬁe din HDPE de 100 ml, 500 mi, 1L
24

CanlsUe din HQPE de 1L, 5L, 10L, 20L

g-i m z;

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

|

Florfenicol FP, 100 mg/ml, solutie orala pentru porcine si gaini (broileri, tineret inlocuire).

Florfenicol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Substanta activa:
Florfenicol 100 mg/mi

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml, 500 ml, 1L, 5L,10L; 20L;

| 5. SPECII TINTA

Porcine
Gaini (broileri, tineret inlocuire)

| 6. INDICATII

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Thainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Porcine: carne si organe: 20 zile
Gaini (broileri, tineret inlocuire): carne si organe: 2 zile o
Nu se utilizeaza la pasarile care produc oua sau care urmeaza sa §

consum uman.




‘ 9. ATENTIONARI SPECIALE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII H

EXP (luna/an): \\\

Dupa prima deschidere/desigilare se utilizeaza in timp de 3 luni. O
Dupa diluare in apa de baut se utilizeaza in 24 ore.

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C
A se pastra in ambalajul original.

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

Eliminare: Cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITH SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZAREA, dupa caz

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

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

L1 5. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S.A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 220 69 15
" E-mail: office@pasteur.ro

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

200123

17/8UMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS
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PROSPECT 7
Florfenicol FP
100 mg/ml, solutie orala pentru porcine si gaini (broleri, ti

3| et de:inlacuire)
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1. NUMELE S| ADRESA DE]’INATORULUI AUTORIZATIEI DE C
DE]’INATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSA
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

{ERCIALIZARE S| A
PENTRU.

PASTEUR FILIALA FILIPESTI S A.

Str. Principala, nr.944, Filipestii de Padure,
jud. Prahova, Romania

Tel: +4 021 220 69 20,

Fax: +4 021 22069 15

E-mail: office@pasteur.ro

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Florfenicol FP, 100 mg/ml, solutie orala pentru porcine si gaini (broileri, tineret de

inlocuire)
Florfenicol

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 ml de produs contine:

Florfenicol..............ccocciiii i 100 mg

4. INDICATII

Porcine: pleuropneumonie (Actinobacillus pleuropneumoniae), rinitd atrofica
(Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica), boala Glasser (Haemophillus

parasuis) si alte afectiuni cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol.

Gaini (broileri, tineret de inlocuire): colibaciloze, infectii cu Pasteurella spp., coriza
infectioasa, stafilococii, infectii cu Ornitobacterium rhinotracheale si alte afectiuni

cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare

dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Porcine: dupa administrarea produsului medicinal veterinar poate aparea ocazional
roseata in regiunea perianala si o usoara diaree. Aceste modificari sunt tranzitorii si

de scurta durata si nu afecteaza starea generala a animalelor.
Gaini (broileri, tineret inlocuire): nu se cunosc.

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest
prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul

veterinar.

o TanSPECI TINTA
(7 1 Rorcine
AR ini (broileri, tineret de inlocuire)
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8. POSOLQGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD DE
ADMINESTRARE
Prqggsugéé\édministreaza pe cale orald, in apa de baut, in urmatoarele doze:
Pg?ciné:'?b”ﬁa zilnica este de 10,0 mg florfenicol per kg greutate corporala, ceea ce
&5te echiyatdnt cu 10,0 ml produs/ 100 kg greutate corporald. Durata tratamentului
"‘T%gste de 5 zije consecutive.
an;;,ﬁ;(bf' wleri, tineret de inlocuire): Doza zilnica este de 20 mg florfenicol per kg
" . sgrewtate’ corporala ceea ce este echivalent cu 100 ml produs per 100 litri apa de baut
" menttu puii de gaina cu varsta de maxim 4 saptamani. Pentru gainile in varsta de peste
4 siptamani, trebuie administrata o doza de 200 ml produs in 100 litri apa de baut.
Durata tratamentului este de 3-5 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pe perioada tratamentului la animale se administreazd numai apa de baut

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

Cand creste consumul de apa datorita temperaturii crescute din addpost, concentratia
produsului din apa de baut trebuie redusa cu 25%, sau ajustata la consumul zilnic si
la dozajul per kg greutate corporala.

in cazul in care produsul medicinal veterinar este amestecat cu apa de baut si
concentratia sa finala este mai mare de 1 g florfenicol la 1 litru de apa de baut,
substanta activa poate precipita.

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

10.TIMP DE ASTEPTARE
Porcine: carne si organe: 20 zile;

Gaini (broileri, tineret de Tnlocuire): carne si organe: 2 zile.

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

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.

A se pastra in ambalajul original.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe
eticheta dupa EXP.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut: 24 ore

12. ATENTIONARI SPECIALE
Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizare la animale:
Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in
cazul utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe ba iologice si
efectuarea testelor de susceptibilitate pentru microorganismele izolate
bolnave. / g
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Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza
informatiilor epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea
bacteriilor tinta. .

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

La utilizarea produsului vor fi luate Tn considerare politicile oficiale si locale privind
produsele antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activd trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea. In caz de contact accidental cu ochii
sau pielea spalati imediat cu multa apa.

in caz de ingestie accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

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

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

Nu se va administra produsul medicinal veterinar pe durata gestatiei sau lactatiei.
Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:
Florfenicolul nu se administreazé concomitent cu tiamfenicol si cloramfenicol.
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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii 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

Februarie 2022

15.ALTE INFORMATII:

Prezentare:

Flacoane din HDPE de 100 mL, 500 mL, 1L cu capac din HDPE
Canistra din HDPE de 1L cu capac din PP

Canistre din HDPE de 5L si 10L cu capac din HDPE

Canistra din HDPE de 20L cu capac din PP

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
rezentantul local al detin&torului autorizatiei de comercializare.



