ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORFENIKEL 300 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porci
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Florfenicol 300 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasta
informatie este esentiald pentru administrarea
corectd a produsului medicinal veterinar

' N-metil pirolidond 200 mg

‘ Glicerol formal

Compozitia calitativd a excipientilor si a altor
constituenti

Solutie limpede, de culoare galben deschis spre galben.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine: [ratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de tulpini de Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida st Histophilus somni susceptibile la florfenicol.

Porci: Tratament in focarele de boli respiratorii acute la porci, cauzate de tulpini precum Actinobacillus
pleuropneumonie $i Pasteurella multocida, susceptibile la florfenicol.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la taurii si la vierii adulti pentru reproductie.

Nu se utilizeazd la purcei cu o greutate mai mica de 2 kg.

Nu se utilizeazé in cazurile de hipersensibilitate 1a substantd activa sau la oricare dintre excipientl.
Nu se administreaza intravenos.

3.4 Atentioniri speciale

Nu existé.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

de la animale. Dacd acest [ucru nu este posibil. terapia ar trebui sa se bazeze pe informatiile epidemiologice
locale (regionale, la nivel de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.
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Utiﬁéaraa«pvg’dl ')v" ¥ medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in SPC poate spori
prevélénhfé\fglac‘t’é{riilor rezistente la florfenicol si poate reduce eficacitatea tratamentului cu alti amfenicoli si

cu alti agenti antimicrobieni din cauza posibilitatii de rezistentd incrucisata.

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 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 apa
curatd. In cazul contactului cu pielea, se spald zona afectatd cu apa curata. [n caz de ingestie accidentald,
clatiti gura cu multd apa si solicitati imediat sfatul medicului.

Spalati-va mainile 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 medicinal veterinar.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat efecte
fetotoxice. Femeile aflate la varsta fertila, femeile gravide sau care ar putea fi gravide trebuie sa utilizeze
produsul medicinal velerinar cu atentie deosebita pentru a evita auto-injectarea accidentald.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

T
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Foarte rare * Reducerea aportului alimentar’
(<1 animal / 10 000 de unimale tratate, | Scaune moi
inclusiv raportarile izolate): Inflamatie la locul de injectare?

Leziune la locul injectarii’

Anafilaxie

! Recuperare rapida si completd la incheierea tratamentului.
? Poate persista timp de 14 zile dupa administrarea intramusculara.

Porci :

i Frecvente Diaree!;

{1 pana la 10 animale / 100 de animale | Inflamatie perianala’, Edem rectal’
tratate): Pirexie?, Depresie®”

Dispnee®?

Foarte rare Umflarea locului de injectare?, Leziunea locului de injectare’

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, Inflamatia locului de injectare’ 5
inclusiv raportarile izolate):

'Tranzitor, poate fi observat timp de o sdptaména.
2 Timp de o saptimana sau mai mult dupa administrarea celei de-a doua doze.
* Moderat.



4 Tranzitor, care dureaza pani la S zile.
* Poate fi observat pani la 28 de zile.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei produsului
medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului autorizatiei
de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii nationale competente prin sistemul
national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie, lactatie si fertilitate:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la bovine i porci, in timpul gestatiei si
lactatiei 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.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu existd date disponibile.
3.9 Ciide administrare si doze

Administrare intramusculara {(i.m.)

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporali.
Dopul trebuie s fie dezinfectat Tnainte de a extrage fiecare doza.

A se utiliza seringd si ac sterile.

Flaconul nu poate fi perforat mai mult de 25 de ori.

Bovine: Intramuscular, 20 ing substantd activid/kg greutate corporala (1 ml produs/15 kg greutate corporali)
in muschii gatului, de doud ori la un interval de 48 de ore. Volumul administrat pe locul de injectare nu
trebuie s depaseasca 10 ml. Injectiile ulterioare trebuie s fie administrate in locuri diferite.

Porci: Intramuscular, 15 mg substanta activa/kg greutate corporald (1 ml produs/20 kg greutate corporald)
in mugchii gatului, de doud ori la un interval de 48 de ore. Volumul administrat pe locul de injectare nu
trebuie sd depéseascd 3 ml. Injectiile ulterioare trebuie si fie administrate in locuri diferite.

Se recomanda tratamentul animalelor in stadiile incipiente ale bolii si s se evalueze raspunsul la tratament
in termen de 48 de ore dupd a doua injectie.

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

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

La porci, dupd ce s-a administrat o dozd de trei ori mai mare decét cea recomandatd sau chiar mai mult, au
fost observate sciderea consumului de hrand, sciderea gradului de hidratare, precum si reducerea cresterii
in greutate. Dupd administrarea unei doze de S ori mai mari decit cea recomandati sau mai mult, a fost
remarcata voma.

Y
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3.12 Perioade de asteptare

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

Porci:
Carne si organe: 18 zile

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1  Codul ATCvet: QJOIBA90.
4.2 Farmacodinamie

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

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

Cu toate acestea s-a demonstrat in vifro activitatea bactericida impotriva celor mai comuni agenti patogeni
bacterieni, implicati in bolile respiratorii: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni $i Actinobacillus pleuropneunionia.

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

Urmitoarea concentratie minimé inhibitorie (CMI) a fost determinatd in Europa pentru florfenicol din
izolate colectate de la bovine si porci, cu infectii ale tractului respirator. Pentru florfenicol in afectiuni
respiratorii la bovine si porci, valoriile CLSI sunt: sensibil <2 pg/ml, intermediar 4 pg/ml si rezistent > 8

ug/ml.

' Specie Patogenul bacterian CMIso (ug/ml) CMIo(ug/ml) |
! Bovine Mannheimia haemolytica 0,51 1 B j
; 3 Pastewrella muliocide 10,5 05-1
i ... Histophilus somni 025 1025 .
. Porci | Actinobacillus plewropneumonia | 0,25 0,5 0,3 7ﬂ
‘ | Pastewrella multocida 0.5 0,5 ‘

4.3 Farmacocinetica

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 (Tie) de la
administrare. Concentratia sericd medie la 24 de ore dupd administrare a fost de 1,57 pg/ml. Timpul de
Injumatatire a fost de 15,1 ore.



Porci: RN
Dupd administrarea intramusculard a dozei recomandate de 15 mg/kg, concentratia :Eﬁeﬁ maxima de 2,48
ug/ml este atinsa dupa 2 ore si timpul de Injumatatire este de 14,9 ore. La 12 - 24 de ore de 1a administrarea
intramusculard, concentratia serica de florfenicol scade sub 1 pg/ml, concentratiei, MICyy pentru agenti
patogeni porcini. Concentratiile de florfenicol realizate in tesutul pulmonar reflectd concentratia plasmatica,
la un pulmon rafia concentraiei plasmatice este de aproximativ 1. Dupa administrarea la porci pe cale
intramusculard, florfenicolul este excretat rapid, in principal prin urind. Florfenicolul este intens
metabolizat.

Proprietiti de mediu

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar poate prezenta un risc pentru plantele terestre, cianobacteriile
si organismele de apa subterana.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi 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 in flacoane
din polipropilena: 2 ani.

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar agsa cum este ambalat pentru vanzare in flacoane
din sticla incolora: 3 ani.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Dimensiunile flaconului : 100 ml si 250 mt
* Flacoane din sticld incolora tipul II, inchise cu dopuri din cauciuc brombutil si un capac de aluminiu.
e Flacoane din polipropilena, inchise cu dopuri din cauciuc brombutil si un capac de aluminic.

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentryu eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apd, deoarece florfenicolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.
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6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kela nv

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170017

8.  DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 09.04.2012

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazd cu prescriptie,

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniuni
privind Produsele (https:/medicines.health.curopa.ewveterinary).
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’ INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

] CUTIE DE CARTON

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORFENIKEL 300 mg/ml solutie injectabild

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Florfenicol 300 mg

E 3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

t x 100 ml, 6 x 108 ml, 10x 100 ml, 12 x 100 ml
1x250ml, 6 x250ml, 10 x 250 ml, 12 x 250 ml

| 4. SPECII TINTA

Bovine, porei .

5. INDICATIH!

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara (i.m.).

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

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

Porei::
Carne si organe: 1R zile

8. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupd desigilare, se va utiliza pani la ...
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(9. PRECAUTHSPECIALE PENTRU DEPOZITARE

#,
A se pésxr‘a_inﬂiﬂa Hnul original pentru a se proteja de lumina.

ITO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” j
A se citi prospectul inainte de utilizare.
{Tl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” i‘

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

{( 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kela nv

i 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170017

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORFENIKEL 300 mg/ml solutie injectabild

! 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Florfenicol 300 mg

3. SPECIHI TINTA

-

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

im.
Citifi prospectul inainte de utilizare.

) 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:

Bovine:

Carne si organe: 34 zile

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

Carne si organe: 18 zile

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa desigilare, se va utiliza in termen de 28 zile.

2 PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pdstra in flaconul original pentru a se proteja de lumina.

| 8. NUMELE BETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Kelanv

| 9. NUMARUL SERIE]

Lot {numér}
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B. PROSPECT



PROSPECT PENTRU
1.  Denumirea produsului medicinal veterinar
FLORFENIKEL 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci
2. Compozitie

Fiecare ml contine :
Florfenicol 300 mg

Substanta activa:
Florfenicol 300 mg

Compozitia cantitativa, daca aceasti
informatie este esentiald pentru administrarea
corectd a produsului medicinal veterinar

Excipienti:Compozitia calitativi a
excipientilor si a altor constituenti

N-metil pirolidona 200 mg

Solutie limpede, de culoare galben deschis spre galben.
3. Specii tinta

Bovine, porci.

-

4.  Indicatii de utilizare

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

Porci: Tratament in focarele de boli respiratorii acute la porci cauzate de tulpini precum Actinobacillus
pleuropneumonie si Pasteurella multocida, susceptibile la florfenicol.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la taurii si la vierii adulti pentru reproductie.

Nu se utilizeaza la purcei cu o greutate mai mica de 2 kg.

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

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

.....

izolate de la animale. Dac acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui s se bazeze pe informatiile
epidemiologice locale (la nivel regional , de ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.



La utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene oficiale

natiopale si regionale. -
Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori
* prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol si pot scidea eficienta tratamentului cu alti amfenicoli sicu

alti agenti antimicrobieni din cauza posibilitétii de rezistentd incrucisata.

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 accidental,
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul direct cu pielea, gura si ochii. In cazul contactului cu ochii, spalafi imediat ochii cu apd
curat. In cazul contactului cu pielea, se spald zona afectatd cu apd curatd. In caz de ingestie accidentald,
clatiti gura cu multd apd si solicitati imediat sfatul medicului.

Spalati-va méinile dupé utilizare.

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

Nu se va fuma, méanca sau bea in timpul manipuldrii acestui produs medicinal veterinar.

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

Gestatie lactatie si fertilitate:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la bovine si porci in timpul gestatiei si lactatiei
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.

Supradozaj
La porci, dupa ce s-a administrat o doza de trei ori mai mare decét cea recomandati sau chiar mai mult, au

fost observate sciderea consumului de hrand, sciderea gradului de hidratare, precum si reducerea cresterii
in greutate. Dupa administrarea unei doze de 5 ori mai mari decat cea recomandata sau mai mult, au fost
remarcate vomismente.

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

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

7. Evenimente adverse

Bovine:
Foarte rare Reducerea aportului alimentar’;
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Scaune moi;
inclusiv raportérile izolate): Inflamatie la locul de injectare?; Leziune la locul injectarii’.
Anafilaxie

! Recuperare rapida si completd la incheierea tratamentului.



2 Poate persista timp de 14 zile dupa administrarea intramusculara.

Porci:
Frecvente Diaree’
(1 péna la 10 animale / 100 de animale | Inflamatie perianali!, Edem rectal’
tratate): Pirexie?, Depresie®?
Dispnee®?
Foarte rare Umflarea locului de injectare?, Leziunea locului de injectare’

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Inflamatia locului de injectare’
inclusiv raportarile izolate):

! Tranzitor, poate fi observat timp de o siptimana.

? Timp de o saptimana sau mai mult dupi administrarea celei de-a doua doze.
3 Moderata.

*Tranzitor, care dureazi pani la 5 zile.

S Poate fi observat pani la 28 de zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest prospect,
sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugam si contactati mai intdi medicul veterinar. De
asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinidtorul autorizatiei de comercializare sau
reprezentantul Jocal al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul
acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:

farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare intramusculara (i.m.)
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cdt mai precis greutatea corporala.

Bovine:

Intramuscular, 20 mg substant3 activd/kg greutate corporala (1 ml produs/15 kg greutate corporald) in
muschii gatului, de doua ori la un interval de 48 de ore. Volumul administrat pe locul de injectare nu
trebuie sa depaseascd 10 ml. Injectiile ulterioare trebuie sa fie administrate in locuri diferite.

Porci:

Intramuscular, 15 mg substant3 activd/kg greutate corporald (1 ml produs/20 kg greutate corporald) in
mugchii gitului, de doua ori la un interval de 48 de ore. Volumul administrat pe locul de injectare nu
trebuie sa depaseascid 3 ml. Injectiile ulterioare trebuie sa fie administrate in locuri diferite.

Se recomandi tratamentul animalelor in stadiile incipiente ale bolii si sa se evalueze raspunsul la
tratament in termen de 48 de ore dupd a doua injectie.

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

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Dopul trebuie sa fie curdtat inainte de a extrage fiecare doza. A se utiliza seringd si ac sterile.




Flaconul nu poate fi perforat mai mult de 25 de ori.

-

10. Perioade de asteptare

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

Porci:
Carne si organe: 18 zile

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

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

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd. Data expirarii se
refera la ultima zi din acea luna.

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

Atunci cand flaconul este desigilat pentru prima dat3, utilizand termenul de valabilitate, care este
specificat in acest prospect, trebuie si fie calculatd data la care orice produs rdmas in flacon ar trebui sa fie
aruncat. Aceastd data ar trebui sa fie inscrisd in spatiul prevézut pe cutia de carton.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie s ajunga in cursurile de apd, deoarece florfenicol poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor provenite
din acesta, 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.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

170017

Dimensiunile flaconului : 100 ml si 250 ml
¢ Flacoane din sticla incolora tipul I1, inchise cu dopuri din cauciuc brombutil $i un capac de aluminiu.
¢ 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 flacoane sunt grupate sub forma de ambalaj.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului
28.05.2026

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Kela nv

St. Lenaartseweg 48

2320 Hoogstraten

Belgia

Tel: +32 3340 04 11

E-mail: info@kela.health

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

Flacoane de sticla: Kela nv, Sint Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

Flacoane PP: S.P. VETERINARIA, Ctra. Reus-Vinyols, Km 4,1, 43330 Riudoms, Tarragona, Spania/
Kela nv, Sint Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Belgia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Bistri-Vet SRL

Strada Libertitii nr. 13,

420155~ Bistrita, Bistrita- Nasdud Roméania - Roménia

Tel: +407 35859936E-mail: office@bistrivet.ro

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

17.  Alte informatii

Proprietiti de mediu Utilizarea acestui produs medicinal veterinar poate prezenta un risc pentru plantele
terestre, cianobacteriile si organismele de apa subterana.






