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S Rezumatul caracteristicilor produsului

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FLORFENIKEL 300 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine

2; COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine

Substanta activa:
Florfenicol 300 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie limpede, galben deshis spre galben.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Bovine, porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta
Boli cauzate de bacterii sensibile la florfenicol.

Bovine: Tratamentul infectiilor aparatului respirator produse de tulpini de Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida and Histophilus somni sensibile la florfenicol.

Porcine: Tratament in focarele de boli respiratorii acute ale suinelor cauzate de tulpini
precum Actinobacillus pleuropneumonie si Pasteurella multocida, sensibile la florfenicol.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la taurii si la vierii adulfi,pentru reproductie

Nu se utilizeaza la purcei mai mici de 2 kg.

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscutd la florfenicol sau la
oricare dintre excipientii produsului.

Nu se administreaza intravenos.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nici una.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul trebuie sa fie utilizat in asociere cu testarea susceptibilitatii si luand in
considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Dopul trebuie sa fie dezinfectat inainte de a extrage fiecare doza. A se uitiliza seringa si
ac sterile.

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

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita auto-injectarea. in caz de auto-injectare
accidentale, solicitafi imediat medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Evitati contactul diréct cu pielea, gura si ochii. in cazul contactului cu ochii, spalati
imediat ochii cu apa curata. in cazul contactului cu pielea, se spala zona afectata cu apa
curata. in caz de ingestie accidentala, clatii gura cu multa apa si solicitafi imediat sfatul
medicului.

Spalati-va mainile dupa utilizare.

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

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Bovine:

O scadere a consumului de furaj si aparitia tranzitorie de materii fecale moi pot aparea
pe durata tratamentului. Animalele tratate 1si revin repede si complet dupa incetarea
tratamentului.

Administrarea tratamentului pe cale intramusculara poate cauza leziuni inflamatorii la
locul de inoculare ce persista timp de 14 zile.

S-au observat cazuri rare de reactii anafilactice.

Porcine:

Efectele adverse observate frecvent sunt diaree tranzitorie si/sau eritem/edem peri-anal
si rectal, care pot afecta 50% din animale. Aceste efecte pot fi observate timp de o
saptamana

Poate fi observata tumefierea trecatoare la locul injectarii cu o durata de péana la 5 zile, .
Leziunile inflamatorii la locul injectarii, pot fi observate cel mult 28 de zile.

In conditii de teren, aproximativ 30% din porcii tratati au prezentat febra (40C)

asociatd cu depresie moderatad sau dispnee moderata, o saptaména sau mai muit dupa
a doua administrare a dozei.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie

Studiile efectuate pe speciile de laborator, nu au produs nici o dovada a efectelor
teratogene sau fetotoxice. Siguranta in timpul gestatiei sau lactatiei nu a fost investigata
la speciile tinta. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata

de medicul veterinar responsabil.
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él_;'i'ﬁinea cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existad date disponibile.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pentru a asigura o corectd dozare, greutatea corporald, trebuie sa fie determinata cat
mai precis posibil, pentru a evita subdozarea. Flaconul nu poate fi perforat mai mult de
25 de ori. :

Trebuie avut in vedere ca locul de inoculare sa fie dezinfectat inainte de administrarea

produsului.

Bovine: Intramuscular, 20 mg/ml greutate corporald (1 ml/ 15 kg) in muschii gatului, de
doua ori la un interval de 48 de ore. Volumul administrat pe locul de injectare nu trebuie
sa depaseasca 10 ml. Injectiile ulterioare trebuie sa fie administrate in locuri diferite.

Porcine: Intramuscular, 15 mg/ml greutate corporala (1 ml/ 20 kg) in muschii gatului, de
doud ori la un interval de 48 de ore. Volumul administrat pe locul de injectare nu trebuie
sa depaseasca 3 ml. Injectiile ulterioare trebuie sa fie administrate in locuri diferite.

Se recomanda tratarea animalelor in fazele timpurii ale bolii si sa se evalueze raspunsul
la tratament in termen de 48 de ore dupa a doua injectie.

Daca semnele clinice ale bolii respiratorii persista 48 de ore dupa ultima administrare,
tratamentul trebuie schimbat cu o altd formuld sau un alt antibiotic si continuat pana
cand semnele clinice se remit.

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

La porcine, dupa ce s-a administrat o doza de trei ori mai mare decat cea recomandata
sau chiar mai mult, au fost observate scaderea consumului de hrana, scaderea gradului
de hidratare, precum si reducerea cresterii in greutate. Dupa administrarea unei doze de
5 ori mai mari decét cea recomandata sau mai mult, au fost remarcate varsaturi.

4.11 Timp de asteptare

Bovine:
Carne si organe : 34 zile
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porcine:
Carne si organe : 18 zile

5. PROPRIETATIFARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic, amfenicol,
Florfenicol

Codul veterinar ATC: QJO1BA90.
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5.1 Proprietati farmacodinamice

Florfenicol este un antibiotic sintetic cu spectru larg, eficient impotriva bacteriilor Gram
pozitive si Gram negative, izolate de la animalele domestice.

Florfenicol actioneaza prin inhibarea sintezei proteice la nivel ribozomal si este
bacteriostatic.

Cu toate acestea s-a demonstrat in vitro activitatea bactericidd impotriva celor mai

comuni agenii patogeni bacterieni, implicati in bolile respiratoriii. Mannheimia
haemolytica,  Pasteurella  multocida,  Histophilus somni si  Actinobacillus
pleuropneumonia.

Rezistenta dobandita la florfenicol este mediata de rezistenta pompei de eflux asociata
cu gena Flo. Poate aparea rezistenta incrucisata cu cloramfenicol.

Urmatoarea concentratie minima inhibitorie (CMI) a fost determinata in Europa pentru
florfenicol din izolate ¢olectate de la bovine si porcine cu infectii ale aparatului respirator.
Pentru florfenicol in afectiuni respiratorii la bovine si suine, limitele ISCL sunt: sensibil <
2 pg/ml, intermediar 4 pg/ml si rezistent > 8 pg/ml.

Specie | Patogenul bacterian CMlsp (ug/ml) CMI g9 (ug/ml)
Bovine Mannheimia haemolytica 05-1 1
Pasteurella multocida 0,5 05-1
Histophilus somni 0,25 0,25
Porcine | Actinobacillus 0,25-0,5 0,5
pleuropneumonia
Pasteurella multocida 0,5 0,5

5.2 Particularitati farmacocinetice

Bovine:

Administrarea intramusculara la bovine a dozei recomandate de 20 mg/kg mentine
nivelurile sanguine eficiente timp de 48 de ore. Concentratia serica maxima (Cmax) de
4,02 yg/ml apare in 7,0 ore (Tmax) de la administrare. Concentratia serica medie la 24
de ore dupa administrare a fost de 1,57 pg/ml. Timpul de injumatatire a fost de 15,1 ore.

Porcine: '

Dupa administrarea intramusculard a dozei recomandate de 15 mg/kg, concentratia
serica maxima de 2,48 pg/ml este atinsa dupa 2 ore si timpul de injumatatire este de
14,9 ore. La 12-24 de ore de la administrarea intramusculara, concentratia serica de
florfenicol scade sub 1 pg/ml, concentratiei, MICgy pentru agenti patogeni porcini.
Concentratile de Florfenicol realizate in tesutul pulmonar reflecta concentratia
plasmatica, la un plaman : ratia concentratiei plasmatice este de aproximativ 1. Dupa
administrarea la porci pe cale intramusculara,florfenicolul este excretat rapid, in principal
prin urina. Florfenicolul este intens metabolizat.
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6. ARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

N-metil pirolidona

Glicerol formal

6.2 Incompatibilitafi
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 aga cum este ambalat pentru
vanzare: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 28 de zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare ;
Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.
A se pastra in flaconul original pentru a se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Marimile flaconului : 100 si 250 ml
. Flacoane din sticla incolore Tipul II, inchise cu dopuri din cauciuc brombutilic si
un capac de aluminiu.
» Flacoane din polipropilena, inchise cu dopuri din cauciuc brombutilic si un capac
de aluminiu.

Flacoanele sunt ambalate individual in cutie de carton.
Sase, zece sau doisprezece dintre acestea sunt grupate sub forma de ambalaj clinic.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare
neutilizate sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de
produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel
de produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KELA N.V

St. Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
Belgia



8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINOIRII AUTORIZATIEI

09.04.2012 .
10. DATA REVIZUIRHI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORFENIKEL 300 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine
Florfenicol

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Fiorfenicol 300 mg/mi

3. FORMA FARMACEUTICA |

solutie injectabil3

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml = 250 mi

(5. SPECII TINTA | |

Bovine, porcine.

(6. INDICATII |

Cititi prospectul fnainte de utilizare.

(7. MOD, CALE DE ADMINISTRARE SI ATENTIONARI SPECIALE

Injectie intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Bovine:

Carne si organe : 34 zile

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum
uman.

Porcine:
Carne si organe : 18 zile
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EXP
Dupa desigilare, se va utiliza pana la ...

’ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.
A se pastra in flaconul original pentru a se proteja de lumina.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE

12.
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

13.
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZARE, dupi caz

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

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

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KELA N.V.

St. Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
Belgia

l 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120132

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot



TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORFENIKEL 300 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine
Florfenicol '

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Florfenicol 300 mg/ml

3.  FORMA FARMACEUTICA

solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B

100 ml = 250 ml

| 5. SPECII TINTA

Bovine, porcine.

| 6. INDICATII

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD, CALE DE ADMINISTRARE SI ATENTIONARI SPECIALE

Injectie intramusculara.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe : 34 zile

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum
uman.

Porcine:
Carne si organe : 18 zile

9.




[10.  DATA EXPIRARII

EXP ~
Dupa desigilare, se va utiliza pané la ...

Hl. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.
A se pastra in flaconul original pentru a se proteja de lumina.

12. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

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

| 13. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

ﬁ4. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KELA N.V.

St. Lenaartseweq 48
2320 Hoogstraten
Belgia

[15. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 16. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot
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\ ESA DE]'INATORULUI AUTORlZA]'IEI DE

H=tZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE,
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT
DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
KELA N.V , St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

Flacoane de sticla: KELA N.V., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia
Flacoane PP: S.P. VETERINARIA, Ctra. Reus-Vinyols, Km 4,1, 43330 Riudoms,
Tarragona, Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORFENIKEL 300 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine
Florfenicol

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR INGREDIENT!
Florfenicol 300 mg — Excipienti pana la 1mi.

Solutie limpede, galben deshis spre galben.

4 INDICATII

Boli cauzate de bacterii sensibile la florfenicol.

Bovine: Tratamentul infectiilor aparatului respirator produse de tulpini de Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida and Histophilus somni sensibile la florfenicol.

Porcine: Tratament in focarele de boli respiratorii acute ale suinelor cauzate de
tulpini precum Act/nobac:/l/us pleuropneumonie si Pasteurella multocida, sensibile la
florfenicol.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la taurii si la vierii adulfi, pentrui reproductie.

Nu se utilizeaza la purcei mai mici de 2 kg.

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscuté la florfenicol sau la
oricare dintre excipientii produsului.

Nu se administreaza intravenos.

exd w.;



6. REACTII ADVERSE

Bovine:

O scadere a consumului de furaj si aparitia tranzitorie de materii fecale moi pot
aparea pe durata tratamentului. Animalele tratate isi revin repede si complet dupa
incetarea tratamentului. )

Administrarea tratamentului pe cale intramusculara poate cauza leziuni inflamatorii la
locul de inoculare ce persista timp de 14 zile.

S-au observat cazuri rare de reaciii anafilactice.

Porcine:

Efectele adverse observate frecvent sunt diaree tranzitorie si/sau eritem/edem peri-
anal gi rectal, care pot afecta 50% din animale. Aceste efecte pot fi observate timp de
o saptaména

Poate fi observata tumefierea trecatoare la locul injectarii cu o durata de pana la 5
zile, . Leziunile inflamatorii la locul injectarii, pot fi observate cel mult 28 de zile.

in conditii de teren, aproximativ 30% din porcii tratati au prezentat febré (40°C)
asociata cu depresie moderata sau dispnee moderata, o saptaména sau mai mult
dupa a doua administrare a dozei. '

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $lI
MOD DE ADMINISTRARE

Pentru a asigura o corecté dozare, greutatea corporald, trebuie sa fie determinata cét
mai precis posibil, pentru a evita subdozarea. Flaconul nu poate fi perforat mai mult
de 25 de ori.

Trebuie avut in vedere ca locul de inoculare sa fie dezinfectat inainte de
administrarea produsului.

Bovine:

Intramuscular, 20 mg/m! greutate corporald (1 ml/ 15 kg) in muschii gatului, de doua
ori la un interval de 48 de ore. Volumul administrat pe locul de injectare nu trebuie sa
depaseasca 10 ml. Injectiile ulterioare trebuie sa fie administrate in locuri diferite.

Porcine:

Intramuscular, 15 mg/ml greutate corporala (1 ml/ 20 kg) in muschii gatului, de doua
ori la un interval de 48 de ore. Volumul administrat pe locul de injectare nu trebuie sa
depaseasca 3 ml. Injectiile ulterioare trebuie sa fie administrate in locuri diferite.

N
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9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dopul trebuie sa fie curatat inainte de a scoate fiecare doza. A se uitiliza seringa si
ac sterile.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe : 34 zile

Lapte: Nu este autorlzata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum
uman.

Porcine:
Carne si organe : 18 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare. A se
pastra in flaconul original pentru a se proteja de lumina.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar : 28 de zile.
Atunci cand recipientul este desigilat pentru prima data, folosind valabilitatea dupa
prima deschidere, care este specificata in acest prospect, data la care orice produs
ramas in recipient ar trebui sa fie aruncat, trebuie sa fie calculata Aceasta data ar
trebui sa fie scrisa in spatiul prevazut pe eticheta.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Produsul trebuie sa fie utilizat in asociere cu testarea susceptibilitafii si luand in
considerare politicile antimicrobiene oficiale si locale.

Dopul trebuie sa fie dezinfectat nainte de a extrage fiecare doza. A se uitiliza seringa
si ac sterile.

Precautii_speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul
medicinal veterinar la animale: X

Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita auto-injectarea. In caz de auto-
injectare accidentale, solicitati imediat medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Evitati contactul direct cu pielea, gura si ochii. in cazul contactului cu ochii, spalati
imediat ochii cu apa curata. in cazul contactului cu pielea, se spald zona afectatd cu

3



apa curata. in caz de ingestie accidentald, clatiti gura cu multd apa si solicitati
imediat sfatul medicului. ‘
Spalati-va mainile dupa utilizare. B

- Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol trebuie sa evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. :

Gestatie si lactatie:

Studiile efectuate pe speciile de laborator, nu au produs nici o dovada a efectelor
teratogene sau. fetotoxice. Siguranta in timpul gestatiei sau lactatiei nu a fost
investigatd la speciile tinta. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

La porcine, dupa ce s-a administrat o doza de trei ori mai mare decat cea
recomandata sau chiar mai mult, au fost observate scaderea consumului de hrana,
scaderea gradului de hidratare, precum si reducerea cresterii in greutate. Dupa
administrarea unei doze de 5 ori mai mari decéat cea recomandata sau mai mult, au
fost remarcate varsaturi.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu exista date disponibile.

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

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

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

15. ALTE INFORMATII

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.



