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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FLORFENIKEL 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porcine
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Florfenicol 300 mg

Excipienti:
N-metil pirolidona 200 mg

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild.
Solutie limpede, galben deschis spre galben.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

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

Porcine: Tratament in focarele de boli respiratorii acute ale porcinelor cauzate de tulpini precum
Actinobacillus pleuropneumonie §i Pasteurella multocida, susceptibile la florfenicol.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la taurii si la vierii adul{i, pentru reproductie.

Nu se utilizeazi la purcei mai mici de 2 kg.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la florfenicol sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazi in caz de rezistentd la substanta activa.

Nu se administreaza intravenos.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {intd

Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale




Dopul frebuie si fie dezinfectat inainte de a extrage fiecare doza.

A se utiliza seringd si ac sterile.

Utilizarea produsului ar trebui sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale. Daca
acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatiile epidemiologice locale (regionale, la
nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor vizate.

Politicile antimicrobiene oficiale nationale si regionale ar trebui sé fie luate in considerare atunci cand este
utilizat produsul.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in SPC pot spori prevalenta bacteriilor rezistente la
florfenicol si pot scidea eficienta tratamentului cu alti amfenicoli si cu alti agenti antimicrobieni din cauza

.....

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale
Trebuie luate misuri de precautie pentru a evita auto-injectarea. in caz de auto-injectare accidentald,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul direct cu pielea, gura si ochii. fn cazul contactului cu ochii, spalati imediat ochii cu apd
curatd. In cazul contactului cu pielea, se spald zona afectatd cu apd curata. In caz de ingestie accidental,
clatiti gura cu multd api si solicitati imediat sfatul medicului.

Spélati-vd méinile dupd utilizare.

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

Nu se va fuma, manca sau bea in timpul manipuldrii acestui produs.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat efecte
fetotoxice. Femeile aflate la varsta fertil, femeile gravide sau care ar putea fi gravide trebuie s utilizeze
medicamentul de uz veterinar cu atentie deosebitd pentru a evita auto-injectarea accidentala.

Alte precautii speciale
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar poate prezenta un risc pentru plantele terestre, cianobacteriile
si organismele de apd subterand.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Bovine:

O sciidere a consumului de furaj si aparitia tranzitorie de materii fecale moi pot apérea pe durata
tratamentului. Animalele tratate isi revin repede si complet dupa incetarea tratamentului.
Administrarea tratamentului pe cale intramusculard poate cauza leziuni inflamatorii la locul de inoculare,
care persista timp de 14 zile.

S-au observat cazuri rare de reactii anafilactice.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizdnd urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse in timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai pufin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

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 sdptdména.

Poate fi observati tumefierea trecitoare la locul injectirii cu o duraté de pana la 5 zile. Leziunile inflamatorii
la locul injectrii, pot fi observate cel mult 28 de zile.



fn conditii de teren, aproximativ 30% din porcii tratati au prezentat febrd (40 °C) asociatdcu depresif@;
moderatd sau dispnee moderatd, o siptiména sau mai mult dupé a doua administrare a dozei.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie sau lactatie

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabiliti la bovine si porcine in timpul gestatiei si
lactatiei sau la animale destinate reproducerii. Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu
excipientul N-metil pirolidond au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeazi numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc efectuat de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiunea cu alte produse medicinale sau alte forme de interacfiune
Nu existd date disponibile.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporald, trebuie s 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 s fie dezinfectat inainte de administrarea produsului.

Bovine: Intramuscular, 20 mg substantd activé/kg greutate corporald (1 ml produs/15 kg greutate corporalé)
in muschii gatului, de doud ori la un interval de 48 de ore. Volumul administrat pe locul de injectare nu
trebuie s& depaseasci 10 ml. Injectiile ulterioare trebuie si fie administrate in locuri diferite.

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

Se recomanda tratamentul animalelor in fazele timpurii ale bolii §i sd se evalueze raspunsul la tratament in
termen de 48 de ore dupd a doua injectie.

Daci semnele clinice ale bolii respiratorii persistd 48 de ore dupa ultima administrare, tratamentul trebuie
schimbat cu o altd formula sau un alt antibiotic si continuat péna cand semnele clinice se remit.

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

La porcine, dupd ce s-a administrat o doza de trei ori mai mare decat cea recomandatd sau chiar mai mult,
au fost observate sciderea consumului de hrand, scaderea gradului de hidratare, precum si reducerea cresterii
in greutate. Dupd administrarea unei doze de 5 ori mai mari decét cea recomandata sau mai mult, a fost
remarcata voma.

4,11 Timp de asteptare

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

Porcine:
Carne si organe: 18 zile

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene pentru uz sistemic, amfenicol, florfenicol



Codul veterinar ATC: QJ01BA90.

5.1 Proprietiiti farmacodinamice

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

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

Cu toate acestea s-a demonstrat in vitro activitatea bactericida impotriva celor mai comuni agenii patogeni
bacterieni, implicati in bolile respiratorii: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni si Actinobacillus pleuropneumonia.

Rezistenta dobandita la florfenicol este mediatd de rezistenta pompei de eflux asociatd cu gena Flo. Poate
apirea rezistentd Incrucisatd cu cloramfenicol.

Urmitoarea concentratie minimé inhibitorie (CMI) a fost determinatii in Europa pentru florfenicol din
izolate colectate de la bovine si porcine cu infectii ale aparatului respirator. Pentru florfenicol in afectiuni
respiratorii la bovine §i porcine, limitele ISCL sunt: sensibil <2 pg/ml, intermediar 4 pg/ml si rezistent = 8
pg/ml.

| Specie Patogenul bacterian CMIso (ug/ml) CMI g (g/ml)
Bovine Mannheimia haemolytica 0,5-1 1
Pasteurella multocida 0,5 0,5-1
Histophilus somni 0,25 0,25 |
Porcine Actinobacillus pleuropneumonia__| 0,25 - 0,5 0,5
Pasteurella multocida 0,5 0,5

5.2 Particularititi farmacocinetice

Bovine:

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

Porcine:

Dupa administrarea intramusculard a dozei recomandate de 15 mg/kg, concentratia sericd maxima de 2,48
ng/ml este atinsa dupa 2 ore si timpul de injumétatire este de 14,9 ore. La 12 - 24 de ore de la administrarea
intramusculard, concentratia serici de florfenicol scade sub I pg/ml, concentratiei, MICs pentru agenti
patogeni porcini. Concentratiile de florfenicol realizate in tesutul pulmonar reflecté concentratia plasmaticd,
la un pulmon ratia concentratiei plasmatice este de aproximativ 1. Dupd administrarea la porci pe cale
intramusculars, florfenicolul este excretat rapid, in principal prin urind. Florfenicolul este intens
metabolizat.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
N-metil pirolidona
Glicerol formal

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



6.3 Perioadi de valabilitate . .
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare in flacoane
din polipropilena: 2 ani. :

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru Vénzar;e‘ in flacoané
din sticla incolord: 3 ani. ' L
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd 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

Dimensiunile flaconului : 100 ml si 250 ml
o Flacoane din sticli incolord tipul II, inchise cu dopuri din cauciuc brombutil §i un capac de aluminiu.
e Flacoane din polipropilena, inchise cu dopuri din cauciuc brombutil si un capac de aluminiu.

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

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

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa intre In cursurile de apa, deoarece florfenicolul poate fi periculos
pentru pesti si alte organisme acvatice.

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
KELAN.V

Sint Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170017

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 09.04.2012
Data ultimei reinnoiri: 19.01.2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
09.04. 2024



INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinard.



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

rl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S§I A ALTOR SUBSTANTE

Florfenicol 300 mg/ml

[3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabili

‘7. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

10% 100 ml, 12 x 100 ml
1,10 x 250 ml, 12 x 250 ml

[5.  SPECI TINTA

Bovine, porcine.

[6.  INDICATII

Citifl prospectiil thainte de utilizare.

|7. MOD, CALE DE ADMINISTRARE SI ATENTIONARI SPECIALE

Injectie intramusculara.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

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



B ]

[10.  DATA EXPIRARII |

EXP:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupi desigilare, se va utiliza pand la ...

rll. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale de pastrare.
A se pastra in flaconul original pentru a se proteja de lumina.

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

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si intre in cursurile de apd, deoarece florfenicolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.
Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

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

A nu se l3sa la vederea §i indemana copiilor.

(15, NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

KELA N.V.

St. Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
Belgia

[16.  NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot:



_INF@RMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA

Fl. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Florfenicol 300 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Solitie injectabild

‘74. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml —250'ml

[5.  SPECITINTA

Bovine, porcine.

6.  INDICATI

it prospectil fsie o ulzare

(7. MOD(CALE) DE ADMINISTRARE $I ATENTIONARI SPECIALE

Injectie intramusculard.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

(8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Bovine:
Carmne i organe: 34 zile
Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porcine:
Carne si organe: 18 zile



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

[10.  DATA EXPIRARII

EXP: Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupi desigilare, se va utiliza panéd la ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperaturd speciale de pastrare.
A se pastra in flaconul original pentru a se proteja de lumina.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe baza de refetd veterinard.

Eﬁ. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA S§I iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

u4. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KELAN.V.

St. Lenaartseweg 48
2320 Hoogstraten
Belgia

[ 15. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170017

[ 16. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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B. PROSPECT



PROSPECT PENTRU
FLORFENIKEL 300 mg/ml solutie injectabili pentru bovine si porcine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $1
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU :
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

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

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Flacoane de sticli: 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 injectabild pentru bovine si porcine
Florfenicol

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTI

Florfenicol 300 mg — Excipienti: N-metil pirolidona 200 mg, glicerol formal péné la 1 ml.
Solutie limpede, galben deschis spre galben.

4. INDICATII

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

Porcine: Tratament in focarele de boli respiratorii acute ale porcinelor cauzate de tulpini precum
Actinobacillus pleuropneumonie i Pasteurella multocida, susceptibile la florfenicol.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la taurii si la vierii adulti, pentru reproductie.

Nu se utilizeazi la purcei mai mici de 2 kg.

Nu se utilizeaz in caz de hipersensibilitate la florfenicol sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in caz de rezistentd la substanta activa.

Nu se administreaza intravenos.

6. REACTII ADVERSE

Bovine:

O scidere a consumului de furaj si aparitia tranzitorie de materii fecale moi pot apdrea pe durata
tratamentului. Animalele tratate isi revin repede si complet dupd incetarea tratamentului.

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

S-au observat cazuri rare de reactii anafilactice.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmétoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactii adverse in timpul unui
tratament)



- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai puﬁn frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Raré (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

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 siptdiméana.

Poate fi observata tumefierea trecitoare la locul injectdrii cu o duratd de pan la 5 zile. Leziunile
inflamatorii la locul injectdrii, pot fi observate cel mult 28 de zile.

fn conditii de teren, aproximativ 30% din porcii tratati au prezentat febrd (40°C) asociata cu depresie
moderata sau dispnee moderatd, o saptiméand sau mai mult dupi a doua administrare a dozei.

Dac# observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugdm sé
informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine, porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE DE ADMINISTRARE $1 MOD DE
ADMINISTRARE

Pentru a asigura o doza corectd, 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 si fie dezinfectat inainte de administrarea produsului.

Bovine:

Intramuscular, 20 mg substanta activi/kg greutate corporala (1 ml produs/15 kg greutate corporald) in
muschii gatului, de doud 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 substanta activa/kg greutate corporala (1 m! produs/20 kg greutate corporald) in
muschii gatului, de doud ori la un interval de 48 de ore. Volumul administrat pe locul de injectare nu
trebuic si depaseasca 3 ml. Injectiile ulterioare trebuie sa fie administrate in locuri diferite.

Se recomanda tratamentul animalelor in fazele timpurii ale bolii si sé se evalueze raspunsul la tratament
in termen de 48 de ore dupd a doua injectie.

Daci semnele clinice ale bolii respiratorii persistd 48 de ore dupa ultima administrare, tratamentul trebuie
schimbat cu o altd formula sau un alt antibiotic §i continuat pand cand semnele clinice se remit.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Dopul trebuie si fie curdtat inainte de a extrage fiecare dozi. A se utiliza seringd si ac sterile.

10. 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

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare. A se péstra In
flaconul original pentru a se proteja de lumind. o

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirdrii marcatd pe etichetd. Data expirérii se refera la
ultima zi din acea [und.

Perioada de valabilitate dup3 prima deschidere a ambalajului primar : 28 zile.

Atunci cand recipientul este desigilat pentru prima data, folosind valabilitatea dupa prima deschidere, care
este specificati in acest prospect, trebuie sa fie calculatd data la care orice produs rdmas in recipient ar
trebui sd fie aruncat. Aceastd datd ar trebui si fie inscrisd in spatiul prevazut pe etichetd.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizarea la animale:

Dopul trebuie si fie dezinfectat inainte de a extrage fiecare doza. A se utiliza seringa si ac sterile.
Utilizarea produsului ar trebui si se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(regionale, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor vizate.

Politicile antimicrobiene oficiale nationale si regionale ar trebui sa fie luate in considerare atunci cand este
utilizat produsul.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP pot spori prevalenta bacteriilor rezistente la
florfenicol si pot scidea eficienta tratamentului cu alti amfenicoli si cu alti agenti antimicrobieni din cauza

posibilitatii de rezistentd incrucigata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la animale:
Trebuie luate masuri de precautie pentru a evita auto-injectarea. In caz de auto-injectare accidentald,
solicitati imediat sfatul 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 apd
curats. In cazul contactului cu pielea, se spald zona afectatd cu apd curatd. in caz de ingestie accidentald,
clatiti gura cu multd apa si solicitati imediat sfatul medicului.

Spilati-vd méinile dupd utilizare.

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

Nu se va fuma, manca sau bea in timpul manipuldrii acestui produs.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au demonstrat efecte
fetotoxice. Femeile aflate la vérsta fertil, femeile gravide sau care ar putea fi gravide trebuie sa utilizeze
medicamentul de uz veterinar cu atentie deosebitd pentru a evita auto-injectarea accidentald.

Gestatie gi lactatie:

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd la bovine si porcine in timpul gestatiei si
lactatiei sau la animale destinate reproducerii. Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu
excipientul N-metil pirolidond au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeazi numai in conformitate cu
evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):




La porc‘ine, dupi ce s-a administrat 0 dozi de trei ori mai mare decit cea recomandatd sau chiar mai mult,
au fost observate scaderea consumului de hrand, sciderea gradului de hidratare, precum §1 reducerea
cresterii in greutate. Dupd administrarea unei doze de 5 ori mai mari decét cea recomandatd sau mai mult,

au fost remarcate vomismente.

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

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

Alte precautii speciale
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar poate prezenta un risc pentru plantele terestre, cianobacteriile

si organismele de apd subterand.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s intre in cursurile de apd, deoarece florfenicolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale.

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

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
09.04.2024

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunile ambalajului : 100 ml si 250 ml.

6, 10 sau 12 flacoane de 100 ml sau 250 ml sunt grupate sub forma de ambalaj.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.






