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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR _
FLORFENIDEM 10%, 100 mg/ml, solutie orald pentru porcine, pasari (pui de carne, pasari de
reproductie, tineret inlocuire)

2. COMPOZITIE CALITATIVA S| CANTITATIVA
1 ml produs contine:
Substanta activa:

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

Pentru lista completa a excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orald, pentru utilizare in apa de baut. Solutie limpede, transparenta.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii finta
Porcine si pasari (pui de carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

La pasari (pui de carne, pasari 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., Ormithobacterium rhinotracheale si
Corynebacterium pyogenes.

La porcine: in 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.

4.3 Contraindicatii

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

Nu se utilizeaza la vierii adulti destinati reproductiei.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare
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 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 susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la florfenicol si poate duce la 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 asistentd medicala de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu s-au observat.

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

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

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

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare



La pasarl (pw dp carne pasari de reproductie, tineret inlocuire): doza terapeutica este de 20
mg“flowferjfg@l greutate corporala/zi, administrata in apa de baut astfel: 0,2 ml Florfenidem

\%kg te corporala la pasari in varstid de pana la 4 saptamani, respectiv 0,4 mi
Florfenidem 10%/kg greutate corporala la pasari peste 4 saptamani), timp de 3 - 5 zile

consecutiv.

La porcine: doza terapeutica este 10 mg florfenicol/kg greutate corporald/zi (corespunzator

cu 0,1 ml Florfenidem 10%/kg greutate corporald/zi) administratd in apa de baut, timp de 5

zile consecutiv.

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

ml Florfenidem 10%/kg greutate corporala/zi x
greutatea corporald medie a animalelor de tratat (kg) ml Florfenidem 10%/

Consumul mediu zilnic de apa (litri)/animal ~ litru apa

Pentru a asigura doza corespunzitoare, greutatea corporala a animalelor trebuie calculata
cat mai exact, pentru a se evita subdozarea produsului.

Pe toatd durata tratamentului, animalele trebuie s& bea numai apa medicamentata. Daca
acest lucru nu este posibil doza zilnici se va diviza in doua si se va adminstra la un interval
de 12 ore. La fiecare 24 ore se prepard apa medicamentata proaspata.

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

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
in caz de supradozare pot apare fenomene de intolerantd, mai ales digestiva. Se
indeparteaza apa medicamentata si se instituie tratamentul simptomatic.

4.11 Timp (Timpi) de asteptare

Carne si organe

Porci: 20 zile.

Pasari (pui de carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire): 2 zile.

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

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: antimicrobiene pentru utilizare sistemica, amfenicoli.
Codul ATC vet: QJO1BAS0

5.1 Proprietati farmacodinamice

Florfenicolul este un analog semisintetic al cloramfenicolului, mai activ decat acesta dar mai
putin toxic. Florfenicolul se leaga de subunitatea 70S a ribozomilor bacterieni i actioneaza
prin inhibitia 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 decat acesta si asigurd o perioadd mai lunga de
distributie Tn organism. Florfenicolul este un derivat de tiamfenicol, molecula sa continand un

atom de flor in locul gruparii hidroxil, fiind astfel activ de bacteriile ce produc acetil-transferaze
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si fatd de bacteriire rezistente la cloramfenicol. Se distribuie in majoritatea ;es"'t]tunldﬂr' din
organism si asigura concentratii mari in rinichi, urina, bild si intestinul subtire. Are spectru
antimicrobian larg, incluzand bacterii din genurile:

Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacillus spp., Erysipelothrix spp., Corynebacter/um
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.

5.2 Particularitati farmacocinetice

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 circuld legat de proteinele plasmatice in proportie de 30-46%. Se
distribuie in majoritatea t{esuturilor 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 urina, bila si fecale sub forma activa.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
N-metil-2-pirolidona

Propilen glicol

Polietilen glicol (PEGa300)

6.2 Incompatibilitati majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra in ambalajul original, la temperatura camerei (15-25°C), ferit de umidiate si
lumina solara directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacoane din HDPE ce contin 100, 500, 1000 ml, inchise cu capac din HDPE si bidoane din
HDPE ce contin 5, 10, 20 litri, inchise cu capac din HDPE

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 20 flacoane x 500 ml

Cutie de carton x 12 flacoane x 1000 mi

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.



) Preca gciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sﬁ%?fdesq jFitof provenite din utilizarea unor astfel de produse

Pentru protettia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau n resturile
menajere ci in locuri special amenajate.

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

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Clogca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433

e-mail: office@delosmedica.ro

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
110204

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
25.05.2006/22.08.2011

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Nu este cazul.
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Bidon din polietilena de inalta densitate x 5 litri, x 10 litri, x 20 litri

INFORMATII. CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din polietilena de inalta densitate x 100 ml, x 500 ml, x 1000 ml,

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

J

FLORFENIDEM 10%, 100 mg/ml, solutie orald pentru porcine, pasari (pui de carne, pasari de

reproductie, tineret inlocuire)
Florfenicol.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

|

Florfenicol ........... 100 mg/m|

| 3. FORMA FARMACEUTICA

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml, 500 ml, 1000 m},
S litri, 10 litri, 20 litri

| 5. SPECII TINTA

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

[7.MOD SI CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE

Citifi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe
Porci: 20 zile. -
Pasari (pui de carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire): 2 zile

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

consum uman.

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

]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

EXP: luna/anul
Odata ce a fost deschis, a se utiliza imediat.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore




[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE )

A-se pastra-in-ambalajul original,_la temperatura camerei (15-25°C), ferit de lumina solara
directa.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU
RESTRICTI PRIVIND ELIBERAREA $I 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.

15. NUMELE S| ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
110204

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]




INFORMATIL. CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton x 20 flacoane x 500 ml.
Cutie din carton x 12 flacoane x 1000 ml.

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
FLORFENIDEM 10%, 100 mg/mi, solutie oralad pentru porcine, pasari (pui de carne, pasari de
reproductie, tineret inlocuire)

Florfenicol.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]
Florfenicol............ 100 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA |
Solutie oralg,

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
500 ml
1000 m|

| 5. SPECII TINTA

| 6. INDICATIE (INDICATII)

I N B

| 7.MOD SI CALE (CAIl) DE ADMINISTRARE
Cititi prospectul inainte de utilizare. -

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE ' B
Carne si organe
Porci: 20 zile.
Pasari (pui de carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire): 2 zile
Nu se utilizeaza la pasarile care produc oud sau care urmeaza sa produca oua pentru
consum uman.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
Cititi prospectul de pe flacon, Tnainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |
EXP: luna/anul
Odata ce a fost deschis, a se utiliza imediat.
Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilar; 24 ore
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CIALE DE.DEPOZITARE |
b

ambalajul original, la temperatura camerei (15-25°C), ferit de lumina solara ‘

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITIl SAU
RESTRICTI PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, DUPA CAZ
Numai pentru uz veterinar.

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]
A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE
COMERCIALIZARE

DELOS IMPEX '96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. llifov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
110204.

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |
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PROSPECT

FLORFENIDEM 10%
100 mg/ml, solutie orald pentru porcine si pasari (pui de carne, pasari de reproductie, tineret
inlocuire)

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

DELOS IMPEX ’96 SRL, Str. Horia, Clogca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. lifov
Tel: 0372.714.433

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FLORFENIDEM 10%, 100 mg/mi, solutie orald pentru porcine si pasari (pui de carne, pasari
de reproductie, tineret Tnlocuire)
Florfenicol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR
INGREDIENTE

1 ml produs contine:

Substanta activa:

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

4. INDICATIE (INDICATII)

La paséri (pui de carne, pasari 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.

"La porcine: in 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.

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. REACTII ADVERSE

Nu s-au observat. Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja
incluse in acest prospect sau credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm si
informati medicul veterinar.

7. SPECIITINTA
Porcine, pasari (pui de carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

La pasari (pui de carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire): doza terapeutica este de

20 mg florfenicol/kg greutate corporala/zi, administrata in apa de baut astfel: 0,2 ml

Florfenidem 10%/kg greutate corporala la pasari in varsta de pana la 4 saptamani,

respectiv 0,4 ml Florfenidem 10%/kg greutate corporala la pasari peste 4 saptamani), timp

de 3 — 5 zile consecutiv.

La porcine: doza terapeutica este 10 mg florfenicollkg greutate corporala/zi
(corespunzator cu 0,1 ml Florfenidem 10%/kg greutate corporala/zi) administrata in apa de
baut, timp de 5 zile consecutiv.

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

ml Florfenidem 10%/kg greutate corporala/zi x greutatea
corporald medie a animalelor de tratat (kg) _ ml Florfenidem 10%/

Consumul mediu zilnic de apa (litri)/animal litru apa

Ingestia de apa este dependentd de conditia clinica a animalelor, de temperatura
ambientalda sau umiditate. De aceea, pentru a obtine doza corecta, consumul de apa
trebuie monitorizat si concentratia de florfenicol in apa de baut va trebui ajustata
corespunzator.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pe toatd durata tratamentului, animalele trebuie sa bea numai apa medicamentata. Daca
acest lucru nu este posibil doza zilnica se va diviza in doud si se va administra la un
interval de 12 ore. La fiecare 24 ore se prepara apa medicamentata proaspata.

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

10.TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Carne si organe
Porci: 20 zile.
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hasén (puL he, pasari de reproductie, tineret inlocuire): 2 zile

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

11.PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra in ambalajul original, la temperatura camerei (15-25°C), ferit de umiditate si
lumina solara directd.Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar:
se va utiliza imediat.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii mentionata pe eticheta.

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

Datoritd variabilititii (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 susceptibilitatea bacteriilor tinta.
Utilizarea produsului Tn afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la florfenicol si poate duce la 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 administreazé 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 pieli 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.
Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitda la speciile tinta in timpul
gestatiei, lactatiei, perioadei de ouat sau la animale destinate reproducerii. 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 efectuata
de medicul veterinar responsabil. Nu se recomanda utilizarea la scroafe in perioada de
gestatie si lactatie.



Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

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

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

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

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. DATA ULTIMEI APROBARI A PROSPECTULUI

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:

Ambalaj primar:

Flacoane din polietilena de Tnaltad densitate ce contin 100, 500, 1000 ml si bidoane din
polietilena de inalta densitate ce contin 5, 10, 20 litri.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 20 flacoane x 500 ml

Cutie de carton x 12 flacoane x 1000 ml

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

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





