REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR &
FLORFENIDEM 50, 500 mg/g, premix pentru furaj medicamentat la porci,

2. COMPOZITIA CALITATIVA Sl CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Florfenicol ............ 500 mg

Excipient:

Compozitia calitativa a excipientilor
si a altor constituenti

t':\ctozé monohidrat

Pulbere omogen4, de culoare alba sau aproape alba pentru utilizare in furaj.
3. INFORMATII CLINICE

3.1. Specii tinta
Porci, gaini (broileri, gaini pentru reproductie, tineret inlocuire), pesti.

3.2. Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
La gaini (broileri, gaini pentru 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 porci: pentru tratamentul infectiilor respiratorii sau digestive, primare sau secundare produse
de Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica,
Salmonella spp., Escherichia coll, Haemophilus parasuis, Staphylococcus spp., Streptococcus
suis, Corynebacterium pyogenes, Shigella spp., Klebsiella pneumoniae, Micoplasma spp.
La pesti: pentru tratamentul furunculozei, vibriozei, eritrodermatitei si ranilor de iarna.

3.3. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la florfenicol sau la excipient.
3.4. Atentionari speciale

Nu exista.
3.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta
Utilizarea produsului trebuie s& se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii bacteriilor
tintd. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile

epidemiologice si cunoasterea susceptibilitatii bacteriilor tinta la nivel de ferma sau la nivel
local/regional.



La utilizaq%&iﬁﬁp?%g ef &ului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene. ; £

Utilizarea prodgfs;i‘l‘ fi medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea
prevalentei reg;@siéﬁtei la florfenicol si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datorita
potenti}avly_llui_g'}ﬁézistenté incrucisata.

o

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal

veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau la excipientul produsului trebuie sa
evite contactul cu produsul.

Pentru a se evita orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomanda purtarea
manusilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de protectie pentru praf.

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

3.6. Evenimente adverse
Nu s-au observat.
Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consuitati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7. Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului
A se utiliza cu prudentd la animalele gestante sau in lactatie si numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

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

3.9. Cai de administrare si doze
Pentru utilizare pe cale orala prin incorporare in furaj.

La gdini (broileri, gaini pentru reproductie, tineret inlocuire): doza terapeutica este de
20 mg florfenicol/kg greutate corporala/zi (40 mg produs/kg greutate corporald/zi), administrat
in furaj, timp de 3-5 zile consecutive.

La porci: doza terapeutica pentru administrarea individuald este de 40 - 60 mg produs/kg
greutate corporald/zi timp de 3 -5 zile consecutive, iar pentru administrarea colectiva, doza este
de 200 - 400 g produs/1000 kg furaj/zi timp de 3 -5 zile consecutive. in ambele cazuri
administrarea se face pe cale orala in furajul combinat.

La pesti: se administreaza n dozd de 10-20 mg produs/kg peste/zi, timp de 14 zile
consecutive. Furajul medicamentat se introduce in apa n tancuri de izolare si tratament.

Se poate utiliza urmétoarea formula pentru a calcula doza de produs ce urmeaza a fi
incorporata in furaj:



mg produs medicinal veterinar/kg greutatea corporala medie a SRl dicinal
greutate corporald/zi animalelor de tratat (kg) mg pragus medicina

consumul mediu zilnic de furaj (kg) / animal o eteméﬁﬂs\gfural

Pe toata durata tratamentului, animalele trebuie sa consume numai furaj medicamentat.
Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat pentru a asigura o dispersare uniforma
in toatd masa acestuia.

Ingestia de furaj medicamentat este dependenta de conditia clinica a animalelor. De aceea,
pentru a obtine dozarea corecta, concentratia de florfenicol in furaj va trebui ajustata
corespunzator.

Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala a
animalelor pentru a evita subdozarea.

~3.10. Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
In caz de supradozare pot apare fenomene de intoleranta, mai ales digestiva (diaree si voma).
in aceste cazuri se indeparteaza furajul medicamentat si se instituie tratamentu! 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

Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizarii la prepararea furajelor medicamentate.

3.12. Perioade de asteptare
Carne si organe:
Porci, gaini: 28 zile
Pesti: 16 zile la 5-10°C temperatura apei, respectiv 8 zile la peste 10°C temperatura apei.

Nu se utilizeaz la gainile care produc oud sau destinate sa produca oua pentru consum uman.
4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1. Codul ATCvet: QJO1BAS0.

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 decat acesta si asigura o perioada mai lunga de
distributie in organism. Florfenicolul este un derivat de tiamfenicol, molecula sa continand un
atom de fluor in locul gruparii hidroxil, fiind astfel activ fata de bacteriile ce produc acetil-
transferaze si fata de bacteriile rezistente la cloramfenicol. Se distribuie Tn majoritatea
tesuturilor din organism si asigura concentratii mari in rinichi, urind, bila si intestinul subtire.
Are spectru antimicrobian larg, incluzand bacterii din genurile:

Staphylococcus, Streptococcus, Bacillus, Erysipelothrix, Corynebacterium, Bacteroides,
Fusobacterium, Actinobacillus, Salmonella, Escherichia coli, Proteus, Shigella, Pasteurella,



ot f&ikéftsq,g/ emophilus, Mycoplasma, Chlamydia si Ornithobacterium
rhinotracheate’ ¢ £+

4.3 Farmacgginefica

Biodisponibilitate

Dupé 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 orald 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

Florfenicolul nu este metabolizat in ficat.

Eliminare

Se elimina prin urina, 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 agsa cum este ambalat pentru vanzare:
2 ani.
Termenul de valabilitate dup& prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupé incorporare in furaj: 7 zile.

5.3. Precautii speciale pentru depozitare
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original, ferit de umiditate si lumina solara directa.

5.4. Natura si compozitia ambalajului primar
Pungi PET cu insertie din aluminiu, termosudate x 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1000 g,

5 kg, 10 kg si saci PET cu insertie din aluminiu x 25 kg, 50 kg.

Este posibil s& nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.



5.5. Precautii speciale pentru eliminarea produselor medmmaleve%inare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea acestor produse 0410
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere. - Fraeant
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 SRL

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
120104
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
23.08.2006
9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
10.CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazéa 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).
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ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FLORFENIDEM 50

FZ. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE j
Fiecare gram contine:

Florfenicol ............ 500 mg

3. NUMARUL SERIEI

|

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

]
Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza imediat






1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORFENIDEM 50, 500 mg/g, premix pentru furaj medicamentat.

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine:
Florfenicol ................. 500 mg

| 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100 g, 500 g, 1000 g, 5 kg, 10 kg, 25 kg, 50 kg.

| 4. SPECII TINTA
Porci, gaini (broileri, gaini pentru reproductie, tineret inlocuire), pesti.

[ 5. INDICATII ]

(6. CAl DE ADMINISTRARE ]
Orala, in furaj.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE B
Carne si organe:

Porci, gaini: 28 zile

Pesti: 16 zile la 5-10°C temperatura apei, respectiv 8 zile la peste 10°C temperatura apei.

Nu se utilizeazi la géinile care produc oua sau destinate sa produca oua pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARII !
EXP: {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original, ferit de umiditate si lumina solara directa.




[ 10. MENTIUNEA “A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”‘ rﬂ
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 COPIILOR” ]
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
DELOS IMPEX 96 SRL

{ 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE j
120104

' 15. NUMARUL SERIE! )
Lot { numar}

[§]
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2. Compozitie
Fiecare gram contine:
Substanta activa:
Florfenicol ............ 500 mg

Pulbere omogena, de culoare alba sau aproape alba pentru utilizare in furaj.

3. Specii tinta
Porci, gaini (broileri, gaini pentru reproductie, tineret inlocuire), pesti.

4. Indicatii de utilizare
La gaini (broileri, gdini pentru 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 porci: pentru tratamentul infectiilor respiratorii sau digestive, primare sau secundare
produse de Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella
bronchiseptica, Salmonella spp., Escherichia colj, Haemophilus parasuis, Staphylococcus
spp., Streptococcus suis, Corynebacterium pyogenes, Shigella spp., Klebsiella
pneumoniae, Micoplasma spp.
La pesti: pentru tratamentul furunculozei, vibriozei, eritrodermatitei si ranilor de iarna.

5. Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la florfenicol sau la excipient.

6. Atentionari speciale
Atentionari speciale
Nu exista.
Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii
bacteriilor tint4d. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe
informatiile epidemiologice si cunoasterea susceptibilitatii bacteriilor tinta ia nivel de ferma
sau la nivel local/regional.

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

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la
cresterea prevalentei rezistentei la florfenicol si poate duce la scéderea eficacitatii
tratamentului datorita potentialului de rezistenta incrucisata.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreéii bréﬁﬁgul
medicinal veterinar la animale ATE IR
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la florfenicol sau la excipient\'\]{fp.roduszfui
trebuie sa evite contactul cu produsuil. AN
Pentru a se evita orice efecte neplicute, la manipularea produsului, se recoMmft
manusilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de protectie pentru praf.

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 de respiratie, necesita asistentd medicala de urgenta.

Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau ouatului

A se utiliza cu prudenta la animalele gestante sau in lactatie si numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

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

Supradozare

in caz de supradozare pot apare fenomene de intolerantd, mai ales digestiva (diaree si
voma). in aceste cazuri se indeparteaza furajul medicamentat si se instituie tratamentul
simptomatic.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare

Acest produs medicinal veterinar este destinat utilizrii la prepararea furajelor
medicamentate.

Incompatibilitati majore

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

ipuda:ea

7. Evenimente adverse
Nu s-au observat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continus a
sigurantei unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
mentionate Tn acest prospect sau credeti c& medicamentul nu a avut efect, va rugam sa
contactati mai intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse
catre detinatorul autorizatiei de comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro,
icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare
Pentru utilizare pe cale orala prin Tncorporare in furaj.

La gaini (broileri, gaini pentru reproductie, tineret inlocuire): doza terapeutica este
de 20 mg florfenicol/kg greutate corporald/zi (40 mg produs/kg greutate corporald/zi),
administrat in furaj, timp de 3-5 zile consecutive.

La porci: doza terapeutica pentru administrarea individuala este de 40 - 60 mg
produs/kg greutate corporald/zi timp de 3 -5 zile consecutive, iar pentru administrarea
colectiva, doza este de 200 - 400 g produs/1000 kg furaj/zi timp de 3 -5 zile consecutive. in
ambele cazuri administrarea se face pe cale orala in furajul combinat.



, inistreaza in doza de 10-20 mg produs/kg peste/zi, timp de 14 zile
¢ Furafy\\nedicamentat se introduce in apd in tancuri de zolare si tratament.

gatitiliza urmafoarea formuld pentru a calcula doza de produs ce urmeaza a fi
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2

]
o ¥

4"}"”‘)"“\" G A g . o .
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: dicinal
- greutate corporald/zi animalelor de tratat (kg) mg produs medicinz!

i - = terinar/kg furaj
consumul mediu zilnic de furaj (kg) / animal veterinar/kg 1uraj

Ingestia de furaj medicamentat este dependenta de conditia clinica a animalelor. De aceea,
pentru a obtine dozarea corecta, concentratia de florfenicol in furaj va trebui ajustata
corespunzator.

9. Recomandari privind administrarea corecta
Pe toata durata tratamentului, animalele trebuie sa& consume numai furaj medicamentat.
Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat pentru a asigura o dispersare
uniforma in toata masa acestuia.
Pentru a asigura dozarea corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala a
animalelor pentru a evita subdozarea.

10. Perioade de asteptare
Carne si organe:
Porci, gaini: 28 zile
Pesti: 16 zile la 5-10°C temperatura apei, respectiv 8 zile la peste 10°C temperatura apei.

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

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la temperatura mai mica de 25°C.
A se pastra in ambalajul original, ferit de umiditate si lumina solara directa.
A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare mentionaté pe eticheta
dupa EXP. Data expirarii se referd la ultima zi a lunii respective.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.
Termenul de valabilitate dupa incorporare in furaj: 7 zile.

12.Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de retumnare 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 s& 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.

(V8]



14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
120104

\
Dimensiuni ambalaje:
Pungix 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1000 g, 5 kg, 10 kg
Saci x 25 kg, 50 kg.

Este posibil sa nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16.Date de contact
Detinatorul autorizatiei de comercializare, producatorul responsabil pentru eliberarea
seriei si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate

DELOS IMPEX 96 SRL

Str. Horia, Clogca si Crisan, nr. 81, cod postal 075100,
Otopeni, jud. lifov, Romania

Tel: 0372.714.433.

E-mail: office@delosmedica.ro

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa
contactati reprezentanta locala a definatorului autorizatiei de comercializare.

17. Alte informatii



