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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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FLORFENIDEM, 100 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut la porci si gvé‘ir';i (Broileri,

gaini de reproductie, tineret inlocuire).
2. COMPOZITIA CALITATIVA Sl CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa
Florfenicol .......................... 100 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca aceasta
Compozitia calitativa a excipientilor si | informatie este esentiala pentru

a altor constituenti administrarea corecta a produsului
medicinal veterinar

N-metil-2-pirolidona 240 mg

Propilen glicol

Polietilen glicol (PEG300)

Solutie limpede, transparenta, pentru utilizare in apa de baut.

3. INFORMATII CLINICE
3.1. Specii tinta

Porci si gaini (broileri, gaini de reproductie, tineret inlocuire).
3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

La porci: pentru tratamentul infectiilor respiratorii sau digestive, primare sau secundare
produse de: Pasteurella multocida, Pasteurella haemolitica, Actinobacillus pleuropneumoniae,
Bordetella bronchiseptica, Salmonella spp., Escherichia coli, Haemophilus parasuis,
Staphylococcus spp., Streptococcus suis, Corynebacterium pyogenes, Shigella spp.,
Klebsiella pneumoniae, Mycoplasma spp.

La gaini (broileri, gaini de reproductie, tineret inlocuire): pentru tratamentul infectiilor
respiratorii sau digestive, primare sau secundare produse de: Pasteurella multocida,
Bordetella bronchiseptica, Salmonella spp., Escherichia coli, Haemophilus spp.,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Omithobacterium rhinotracheale si Corynebacterium
pyogenes.



"3.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.
Nu se utilizeaza la vierii adulti destinati reproductiei.

3.4. Atentionari speciale
Nu exista.
3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptlbllltate a bacteriilor in cazul
utilizarii produsulw se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

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 Tn afara instructiunilor din RCP poate determina cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la florfenicol si scaderea eficacitatii tratamentului cu alte produse din
clasa amfenicolilor, din cauza potentialului de rezistenta incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in 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 florfenicol trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au
demonstrat efecte fetotoxice. Medicamentul de uz veterinar nu se administreaza de femeile
gravide si nici de femeile care ar putea fi gravide. La manipularea medicamentului de uz
veterinar, femeile aflate la varsta fertila trebuie sa poarte echipament individual de protectie
care consta in manusi.

In caz de ingestie accidentald a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau
eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de
dificultati ale respiratiei, necesita asisten{a medicala de urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6. Evenimente adverse

Nu s-au observat.
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Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continuaa
sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul
veterinar, fie detinatorului autorizatiei de comercializare (sau reprezentantului local al
acestuia), fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de raportare.

Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru datele de contact respective.

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita la speciile tinta in timpul gestatiei,
lactatiei, perioadei de ouat sau la animale destinate reproductiei. Studiile de laborator
efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidon& au demonstrat efecte fetotoxice.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil. Nu se recomanda utilizarea la scroafe in perioada de gestatie si lactatie.

3.8. Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul nu se va administra concomitent cu produse pe bazéa de tiamfenicol sau
cloramfenicol.

3.9. Cai de administrare si doze
Se administreaza pe cale orala, in apa de baut, in urmatoarele doze:

La porci: doza terapeutica este 10 mg florfenicol/kg greutate corporald/zi, corespunzétor cu
0,1 ml produs medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi, administrat in apa de baut, timp de
5 zile consecutive.

La gani (broileri, gaini de reproductie, tineret Inlocuire): doza terapeutica este de 20 mg
florfenicol/kg greutate corporala/zi, corespunzator cu 0,2 ml produs medicinal veterinar/kg
greutate corporald/zi, administrat in apa de baut, timp de 3 — 5 zile consecutive.

Pentru calcularea exacta a dozelor administrate in apa de baut se poate utiliza urméatoarea
formula:

ml produs medicinal veterinar/kg greutate corporala/zi
X greutatea corporala medie a animalelor de tratat
(kg) _
Consumul mediu zilnic de apa de baut (litri) per
animal

ml produs medicinal
veterinar per litru apa
de baut

Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea corporala a animalelor trebuie calculata
cat mai exact posibil, pentru a se evita subdozarea produsului.



A

s

SNy,
S

Subdozarea poate determina utilizarea ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Pe toata durata tratamentului, animalele trebuie s& bea numai apa medicamentata. Daca acest
lucru nu este posibil doza zilnica se va diviza in dou3 si se va adminstra la un interval de 12

ore.
La fiecare 24 ore se prepara apa medicamentata proaspata.

Ingestia de apa medicamentata este dependenta de conditia clinica a animalelor, de
temperatura ambientald sau umiditate. De aceea, pentru a obtine dozarea corectd, consumul
de apé trebuie monitorizat si concentratia de florfenicol in apa de baut va trebui ajustata
corespunzator.

3.10. Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

In caz de supradozare pot apare fenomene de intolerantd, mai ales digestiva. Se indeparteaza
apa medicamentata si se instituie tratamentul simptomatic.

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
Carne si organe:

Porci: 20 zile.
Gaini (broileri, gaini de reproductie, tineret inlocuire): 2 zile.

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

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATC vet: QJO1BA90.

4.2 Farmacodinamie

Florfenicolul este un analog semisintetic al cloramfenicolului, mai activ decat acesta, dar mai
putin toxic. Florfenicolul se leaga de subunitatea 70S a ribozomilor bacterieni si actioneaza
prin inhibarea enzimei peptidil-transferaza, determinand blocarea sintezei proteice de la nivelul
ribozomilor bacterieni, avand efect bacteriostatic. Florfenicolul este mai hidrosolubil decat
cloramfenicolul dar mai putin liposolubil decét acesta si asigura o perioada mai lunga de
distributie in organism. Florfenicolul este un derivat de tiamfenicol, molecula sa continand un
atom de flor in locul gruparii hidroxil, fiind astfel activ fata de bacteriile ce produc acetil-
transferaze si fata de bacteriile rezistente la cloramfenicol. Se distribuie in majoritatea
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tesuturilor din organism si asigura concentratii mari n rinichi, urina, bila si intestinul s‘GE;ire.
Are spectru antimicrobian larg, incluzand bacterii din genurile:

Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacillus spp., Erysipelothrix spp., Corynebacterium
spp., Bacteroides spp., Fusobacterium spp., Actinobacillus spp., Salmonella spp., Escherichia
coli, Bordetella spp., Pasteurella spp., Brucella spp., Rickettsia, Haemophilus spp.,
Mycoplasma spp., Chlamydia spp. si Ornithobacterium rhinotracheale.

4.3 Farmacocinetica
Biodisponibilitate
Dupa ce ajunge in contact cu sucurile digestive, florfenicolul se solubilizeaza in acestea, o
parte actioneaza local, iar o parte se absoarbe.

Absorbtie
Dupa administrare pe cale orala se absoarbe bine din intestin.

Distributie

In sange circula legat de proteinele plasmatice in proportie de 30-46%. Se distribuie in
majoritatea tesuturilor din organism si asigura concentratii mari in rinichi, urina, bila si intestinul
subtire.

Biotransformare

O parte din florfenicol nu este metabolizata in ficat. Metabolitii florfenicolului sunt: florfenicol
amina, acidul oxamic, florfenicol alcool, monocloroflorfenicol si un metabolit neidentificat.
Eliminare

Se elimina prin uring, bila si fecale sub forma activa.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
51. Incompatibilitati 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
vanzare: 24 luni.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si lumina
solara directa.



'5.4. Nat‘yii:é’;‘(siy ‘éompozitia ambalajului primar
Flacoane din polietilena de inalta densitate de 100 ml, 500 ml, 1000 ml, inchise cu capac din
polietilena de Tnaltd densitate gi bidoane din polietilena de nalta densitate de 5 litri, 10 litri, 20
litri, inchise cu capac din polietilend de Tnalta densitate.

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

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.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
DELOS IMPEX '96 S.R.L.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110204

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

25.05.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
LL/ AAAA

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).






INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacoane din polietilena de Tnaltd densitate de 100 mi

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORFENIDEM, 100 mg/mi, solutie pentru utilizare in apa de baut

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Florfenicol .............coov i, 100 mg/ml

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

4. SPECIH TINTA

Porci
Gaini (broileri, gaini de reproductie, tineret inlocuire).

| 5. INDICATII

[ 6. CAl DE ADMINISTRARE

Orala, in apa de baut.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Porci: 20 zile.
Gaini (broileri, gaini de reproductie, tineret inlocuire): 2 zile.

Nu se utilizeaza la gainile care produc oua sau destinate sa produca oua pentru consum

uman.

[ 8. DATA EXPIRARII

Exp: {ll/aaaa}
Dupa deschidere, se utilizeaza imediat.
Dupa diluare, se utilizeaza in 24 de ore.



| 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE B

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si lumina
solara directa.

| 10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” |

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA COPILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DELOS IMPEX '96 SRL

l 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE —I

110204

| 15. NUMARUL SERIEI }

Lot { numar}
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Flacoane de 500 ml si 1000 ml, bidoane de 5 litri, 10 litri, 20 litri

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FLORFENIDEM, 100 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut la porci si gdini (broileri,
gaini de reproductie, tineret inlocuire).

2. COMPOZITIE
Fiecare m! contine:

Substanta activa:

Florfenicol ...................... 100 mg
Excipienti:
N-metil-2-pirolidona .......... 240 mg

Solutie limpede, transparenta, pentru utilizare in apa de baut.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
500 ml, 1000 ml, 5 litri, 10 litri, 20 litri.

4. SPECIH TINTA
Porci si gaini (broileri, gaini de reproductie, tineret inlocuire).

5. INDICATII DE UTILIZARE
Indicatii de utilizare

La porci: pentru tratamentul infectiilor respiratorii sau digestive, primare sau secundare
produse de: Pasteurella multocida, Pasteurella haemolitica, Actinobacillus pleuropneumoniae,
Bordetella bronchiseptica, Salmonella spp., Escherichia coli, Haemophilus parasuis,
Staphylococcus spp., Streptococcus suis, Corynebacterium pyogenes, Shigella spp.,
Klebsiella pneumoniae, Mycoplasma spp.

La gaini (broileri, gaini de reproductie, tineret inlocuire): pentru tratamentul infectiilor
respiratorii sau digestive, primare sau secundare produse de: Pasteurella multocida,
Bordetella bronchiseptica, Salmonella spp., Escherichia coli, Haemophilus spp.,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Omithobacterium rhinotracheale si Corynebacterium
pyogenes.

6. CONTRAINDICATII
Contraindicatii .

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



Nu se utilizeaza la vierii adulti destinati reproductiei.

7. ATENTIONARE (ATEN'[IONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentionari speciale
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant la speciile tint3

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul
utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

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 din RCP poate determina cresterea prevalentei
bacteriilor rezistente la florfenicol si scaderea eficacitatii tratamentului cu alte produse din
clasa amfenicolilor, din cauza 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 florfenicol trebuie sa evite contactul cu produsuil
medicinal veterinar.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au
demonstrat efecte fetotoxice. Medicamentul de uz veterinar nu se administreaza de femeile
gravide si nici de femeile care ar putea fi gravide. La manipularea medicamentului de uz
veterinar, femeile aflate la varsta fertila trebuie sa poarte echipament individual de protectie
care consta in manusi.

In caz de ingestie accidentald a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului sau
eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de
dificultati ale respiratiei, necesita asistenta medicalad de urgenta.

Gestatie, lactatie sau ouat

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita la speciile tinta in timpul gestatiei,
lactatiei, perioadei de ouat sau la animale destinate reproductiei. Studiile de laborator
efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au demonstrat efecte fetotoxice.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil. Nu se recomanda utilizarea la scroafe in perioada de gestatie si lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Produsul nu se va administra concomitent cu produse pe baza de tiamfenicol sau
cloramfenicol.

Supradozare
In caz de supradozare pot apare fenomene de intolerantd, mai ales digestiva. Se indeparteazé

apa medicamentata si se instituie tratamentul simptomatic.
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Restrlﬁ:spemale de utilizare si conditii speciale de utilizare
Nu egte cazul
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in lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu

alte produse medicinale veterinare.

8. EVENIMENTE ADVERSE
Evenimente adverse

Nu s-au observat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a
sigurantei unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in aceasta eticheta, sau credetl ca medicamentul nu a avut efect, va rugam sa
contactati mai intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre
detlnatorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei
de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestei etichete sau prin sistemul
national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro, ICme@ICme ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAl DE ADMINISTRARE $I METODE DE
ADMINISTRARE

Doze pentru fiecare specie, cai si metode de administrare

Se administreaza pe cale orald, in apa de baut, in urmatoarele doze:

La porci: doza terapeuticd este 10 mg florfenicol/kg greutate corporald/zi, corespunzator cu
0,1 ml produs medicinal veterinar /kg greutate corporald/zi, administrat in apa de baut, timp de
5 zile consecutive.

La gaini (broileri, gaini de reproductie, tineret inlocuire): doza terapeutica este de 20 mg
florfenicol/kg greutate corporala/zi, corespunzétor cu 0,2 ml produs medicinal veterinar /kg

greutate corporald/zi administrata in apa de baut, timp de 3 — 5 zile consecutive.

Pentru calcularea exacta a dozelor administrate in apa de baut se poate utiliza urmatoarea
formula:

ml produs medicinal veterinar/kg greutate corporala/zi
x greutatea corporala medie a animalelor de tratat

(kg) ml produs medicinal
Consumul mediu zilnic de apa de baut (litri) per = veterinar per litru apa
animal de baut



10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA \f\"\”-’»‘; :
Recomandari privind administrarea corecti '
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Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculats
cat mai exact posibil, pentru a se evita subdozarea produsului.

Subdozarea poate determina utilizarea ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Pe toata durata tratamentului, animalele trebuie sa bea numai apa medicamentata. Daca acest
lucru nu este posibil doza zilnica se va diviza in doua si se va adminstra la un interval de 12
ore.

La fiecare 24 ore se prepara apa medicamentata proaspata.

Ingestia de apa medicamentata este dependenta de conditia clinici a animalelor, de
temperatura ambientala sau umiditate. De aceea, pentru a obtine dozarea corecta, consumul
de apa trebuie monitorizat si concentratia de florfenicol in apa de baut va trebui ajustata
corespunzator.

11. PERIOADE DE ASTEPTARE
Perioade de asteptare

Carne si organe:
Porci: 20 zile.
Gaini (broileri, gaini de reproductie, tineret inlocuire): 2 zile.

Nu se utilizeaza la géinile care produc oua sau destinate s& produca oua pentru consum
uman.

12. PRECAUT! SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si lumina
solara directa.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINARE
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 sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare
a medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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Clas¥icarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE Sl DIMENSIUNILE
AMBALAJELOR
110204

Dimensiunile ambalajelor:

Flacoane din polietilena de inalta densitate de 100 ml, 500 ml, 1000 ml, inchise cu capac din
polietilena de inalta densitate si bidoane din polietilena de inalta densitate de 5 litri, 10 litri, 20
litri, Tnchise cu capac din polietilena de nalta densitate.

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

16. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETEI
Data ultimei revizuiri a etichetei

LL/AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a
Uniunii privind produsele.

17. DATE DE CONTACT
Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor
adverse suspectate

DELOS IMPEX '96 S.R.L.

Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81

Otopeni, cod postal 075100

jud. Hfov, Romania

Tel: 0372.714.433

E-mail: office@delosmedica.ro

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
DELOS IMPEX 96 S.R.L.

Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81

Otopeni

jud. flfov, Romania

Tel: 0372.714.433

E-mail: office@delosmedica.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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18. ALTE INFORMATII

19. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”
Numai pentru uz veterinar.

20.DATA EXPIRARII

Exp: luna/an

Dupa deschidere, se utilizeaza imediat.
Dupa diluare, se utilizeaza in 24 de ore.

21.NUMARUL SERIEI
Lot {numar}
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PROSPECTUL
(PENTRU FLACONUL DE 100 ml)

1. Denumirea produsului medicinal veterinar o o
FLORFENIDEM, 100 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de b&ut la porci si gaini (broileri,
gdini de reproductie, tineret inlocuire).

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Florfenicol ..............c.oc. 100 mg
Excipienti:
N-metil-2-pirolidona .......... 240 mg

Solutie limpede, transparenta, pentru utilizare in apa de baut.

3. Specii tinta
Porci si gaini (broileri, gaini de reproductie, tineret inlocuire).

4. Indicatii de utilizare
La porci: pentru tratamentul infectiilor respiratorii sau digestive, primare sau secundare
produse de: Pasteurella multocida, Pasteurella haemolitica, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica, Salmonella spp., Escherichia coll,
Haemophilus parasuis, Staphylococcus spp., Streptococcus suis, Corynebacterium
pyogenes, Shigella spp., Klebsiella pneumoniae, Mycoplasma spp.

La gaini (broileri, gaini de reproductie, tineret inlocuire): pentru tratamentul infectiilor
respiratorii sau digestive, primare sau secundare produse de: Pasteurella multocida,
Bordetella bronchiseptica, Salmonella spp., Escherichia coli, Haemophilus spp.,
Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Omithobacterium rhinotracheale si
Corynebacterium pyogenes.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre
excipienti.
Nu se utilizeaza la vierii adulti destinati reproductiei.

6. Atentionari speciale
Atentionari speciale
Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta
Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul
utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor
de susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.
Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor



epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la sensibilitatea l§ gterlllgr :
Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate determilyg ,

T cresterga prevalentei
bacteriilor rezistente la florfenicol si scaderea eficacitatii tratamentulti gy alte produse din
clasa amfenicolilor, din cauza potentialului de rezistenta incrucisata. =~ »o. .

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si Ioca"l‘e”'pmﬁﬁdr:;'fﬂ
produsele antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la florfenicol trebuie s3 evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au
demonstrat efecte fetotoxice. Medicamentul de uz veterinar nu se administreaza de femeile
gravide si nici de femeile care ar putea fi gravide. La manipularea medicamentului de uz
veterinar, femeile aflate la varsta fertila trebuie s3 poarte echipament individual de protectie
care consta in manusi.

in caz de ingestie accidentala a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul produsului
sau eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite
de dificultai ale respiratiei, necesita asistentd medicala de urgenta.

Gestatie, lactatie sau ouat

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilits la speciile tinta n timpul
gestatiei, lactatiei, perioadei de ouat sau la animale destinate reproductiei. Studiile de
laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat
efecte fetotoxice. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata
de medicul veterinar responsabil. Nu se recomandi utilizarea la scroafe in perioada de
gestatie si lactatie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Produsul nu se va administra concomitent cu produse pe baza de tiamfenicol sau
cloramfenicol.

Supradozare

in caz de supradozare pot apare fenomene de intolerantd, mai ales digestiva. Se
indeparteaza apa medicamentata si se instituie tratamentul simptomatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare

Nu este cazul.

Incompatibilitati majore

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

7. Evenimente adverse
Nu s-au observat.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a
sigurantei unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
mentionate in acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam sa
contactati mai intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse
catre detinatorul 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.
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8. Ddze penttu fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare
Se adnﬁ’s"t‘ré’ézé{f)e‘cale orala, in apa de baut, in urmatoarele doze:

La‘pami;Tdo;a:j%}:apeuticé este 10 mg florfenicol/kg greutate corporald/zi, corespunzator

cu 5”115(ﬂugtods medicinal veterinar/kg greutate corporald/zi, administrat in apa de baut,

~~~~~

La gaini (broileri, gaini de reproductie, tineret inlocuire): doza terapeutica este de 2_0 mg
florfenicol/kg greutate corporala/zi, corespunzator cu 0,2 ml produs medicina_l veterinar/kg
greutate corporald/zi, administrat in apa de baut, timp de 3 — 5 zile consecutive.

Pentru calcularea exactd a dozelor administrate in apa de baut se poate utiliza urmatoarea
formula:

ml produs medicinal veterinar/kg greutate corporala/zi
?kg;eutatea corporald medie a animalelor de tratat mi produs medicinal
e v —— = [ litru apa
Consumul mediu zilnic de apa de baut (litri) per veterinar per litru ap
animal de baut

9. Recomandari privind administrarea corecta
Pentru a asigura dozarea corespunzatoare, greutatea corporala a animalelor trebuie
calculata cat mai exact posibil, pentru a se evita subdozarea produsului.

Subdozarea poate determina utilizarea ineficienta si poate favoriza dezvoltarea rezistentei.

Pe toatd durata tratamentului, animalele trebuie s& bea numai apa medicamentata. Daca
acest lucru nu este posibil doza zilnica se va diviza in doua si se va adminstra la un interval
de 12 ore.

La fiecare 24 ore se prepara apa medicamentata proaspata.

Ingestia de apd medicamentata este dependenta de conditia clinica a animalelor, de
temperatura ambientald sau umiditate. De aceea, pentru a obtine dozarea corecta,
consumul de apa trebuie monitorizat si concentratia de florfenicol in apa de baut va trebui
ajustata corespunzator.

10. Perioade de asteptare
Carne si organe:

Porci: 20 zile.
Gaini (broileri, gaini de reproductie, tineret inlocuire): 2 zile.

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

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate si
lumina solara directa.



Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare, aentionatépe gtichetd
dupa Exp. Data expirdrii se refera la ultima zi a lunii respective. \;“ Lo

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primai‘:‘%ﬁé@:u{iljza imediat,

Termenul de valabilitate dupd diluare in apa de baut conform indicatiilors 24 ore: -~

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 sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
110204

Dimensiunile ambalajelor:

Flacoane din polietilena de inalta densitate de 100 ml, 500 ml, 1000 ml, inchise cu capac
din polietilena de Tnalta densitate si bidoane din polietilend de Tnalta densitate de 5 litri, 10
fitri, 20 litri, inchise cu capac din polietilena de tnalta densitate.

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
LL/ AAAA

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date
a Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact
Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea
reactiilor adverse suspectate
DELOS IMPEX '96 SRL
Str. Horia, Closca si Crisan, Nr. 81
Otopeni, cod postal 075100
jud. lifov, Romania
Tel: 0372 714 433
E-mail: office@delosmedica.ro

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:
DELOS IMPEX '96 SRL

Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81

Otopeni, jud. lifov, Romania

Tel: 0372.714.433

E-mail: office@delosmedica.ro



Pentru~dﬁ:e informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
conjtagzati reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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17. Alte informatii
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