[Versiunea 8.1, 01/2017]

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORFENIS 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, ovine si porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Florfenicol....................... 300 mg

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

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie transparentd, de culoare galbuie, fara particule vizibile in suspensie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1  Specii tinti
Bovine, ovine si porcine

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Bovine: tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii la bovine asociati cu Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida si Histophilus somni susceptibile la florfenicol. Prezenta bolii in grup trebuie

stabilita Tnaintea tratamentului metafilactic.

Ovine: tratamentul bolii respiratorii la ovine asociatd cu Mannheimia haemolytica si Pasteurella

multocida susceptibile la florfenicol.

Porcine: tratamentul episoadelor acute de boala respiratorie la porcine, asociate cu Actinobacillus

pleuropneumoniae si Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol.
43  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la taurii, berbecii si porcii adulti destinati reproducerii.

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

A se vedea punctul 4.7.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
A nu se utiliza la purcei cu greutatea mai mica de 2 kg.




."Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la ovine cu varsta mai mica de

7 sdptdmani.

Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui si se efectueze in functie de testarea susceptibilitatii
bacteriilor izolate de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul ar trebui sa se efectueze in
functie de informatiile epidemiologice locale (la nivel regional sau la nivel de ferma) privind
susceptibilitatea bacteriilor vizate.

La utilizarea produsului ar trebui sa se tina cont de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si

regionale.
Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la florfenicol si poate reduce eficacitatea tratamentului cu amfenicoli din cauza potentialei

rezistente incrucisate.

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

Produsul poate provoca hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la
florfenicol, propilenglicol sau polietilenglicoli trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Produsul contine n-metilpirolidona, care poate fi nociva pentru fat; prin urmare, femeile cu potential
fertil trebuie sa fie extrem de precaute pentru a evita expunerea prin varsare pe piele sau prin auto-
injectare accidentald in timpul administrérii produsului. Daca sunteti insércinatd, credeti ca ati putea fi
insdrcinatid sau incercati sa aveti un copil, nu trebuie si administrati produsul.

Administrati produsul medicinal veterinar cu grija, pentru a evita auto-injectarea accidentala. In caz de
auto-injectare accidental, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Acest produs poate provoca iritatii ale pielii si ale ochilor. Evitati contactul cu
pielea si ochii. In caz de contact accidental, spalati imediat zona expusa cu multé apé curatd.

Daci dezvoltati simptome in urma expunerii, precum o eruptie cutanat, trebuie si mergeti la medic si
sd 1i aratati acestuia prospectul sau eticheta produsului.

Alte precautii:
Florfenicolul este toxic pentru plantele terestre, pentru cianobacterii si pentru organismele din apa

freatica.
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Bovine:

In perioada de tratament se pot observa reducerea consumului de alimente si reducerea tranzitorie a
densitatii materiilor fecale. Animalele tratate isi revin rapid si complet la finalizarea tratamentului.
Administrarea intramusculari si subcutanati poate provoca leziuni inflamatorii la locul injectdrii, care
pot persista timp de 14 zile.

In cazuri foarte rare, au fost raportate socuri anafilactice la bovine.

Ovine:

In perioada de tratament se poate observa reducerea consumului de alimente. Animalele tratate isi
revin rapid si complet la finalizarea tratamentului.

Administrarea intramusculari poate provoca leziuni inflamatorii la locul injectdrii, care pot persista
timp de 28 zile. De reguld, acestea sunt ugoare i tranzitorii.

Porcine:

Efectele adverse observate in mod frecvent sunt diareea tranzitorie si/sau eritemul/edemul perianal si
rectal, care pot afecta 50% dintre animale. Aceste efecte pot fi observate timp de o saptimana.

In conditii de teren, aproximativ 30% din porcinele tratate au prezentat pirexie (40 °C) asociata
depresiei moderate sau dispneei moderate la o sdptdmand sau mai mult de la administrarea celei de-a
doua doze.




La locul injectdrii se poate observa o inflamare tranzitorie, care poate dura pani la 5 zile. Se pot
observa leziuni inflamatorii la locul injectdrii pe o perioada de pana la 28 zile.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin 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 raportdrile izolate).

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

Studiile de laborator efectuate pe animale cu florfenicol nu au demonstrat efecte teratogene sau feto-
toxice.

Studiile de laborator cu excipientul n-metilpirolidona la iepuri si sobolani au demonstrat existenta
efectelor teratogene, feto-toxice, materno-toxice si toxice pentru reproducere.

Bovine si ovine: nu a fost evaluat efectul florfenicolului asupra performantei reproducitoare si a
gestatiei bovinelor si ovinelor. Nu se utilizeaza produsul in perioada de gestatie si de lactatie.

Porcine: nu a fost demonstrata siguranta produsului la scroafe in perioada de gestatie si de lactatie. Nu
se utilizeazd produsul in perioada de gestatie si de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Calea de administrare: Pentru utilizare intramusculara si subcutanati la bovine.
Pentru utilizare intramusculara la ovine si porcine.

Pentru tratament:

Bovine:

Utilizare intramusculara: 20 mg florfenicol/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml produsmedicinal
veterinar/15 kg greutate corporala), de administrat de dou ori, la interval de 48 ore.

Utilizare subcutanata: 40 mg florfenicol/kg greutate corporala (echivalent cu 2 ml produs medicinal
veterinar/15 kg greutate corporala), de administrat o singura data.

Pentru ambele cdi de administrare: a se utiliza un ac de calibru 16. Doza administrati in orice loc de
injectare nu trebuie sa depaseasca 10 ml. Injectia se va administra numai la nivelul gatului.

Ovine:

Utilizare intramusculara: 20 mg florfenicol/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml produs
medicinal veterinar/15 kg greutate corporala), de administrat zilnic, timp de trei zile consecutive.
Volumul administrat in fiecare loc de injectare nu trebuie si depaseasci 4 ml.

Porcine:

Utilizare intramusculara: 15 mg florfenicol/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml produs medicinal
veterinar/20 kg greutate corporala) prin injectie intramusculara in muschiul gatului, de dous ori, la
interval de 48 de ore, utilizand un ac de calibru 16.

Volumul administrat la fiecare loc de injectare nu trebuie sa depaseasci 3 ml.

Se recomanda tratarea animalelor in fazele timpurii ale bolii si evaluarea raspunsului acestora la
tratament in termen de 48 ore de la ultima injectie. Daca semnele clinice de boala respiratorie persista
sau se agraveaza sau dacé boala recidiveaza, tratamentul trebuie schimbat, utilizand un alt antibiotic, sl
trebuie continuat pana la disparitia semnelor clinice.



Pentra metafilaxie
» Bovine:

Utilizare subcutanati: 20 mg florfenicol/kg greutate corporala (echivalent cu 2 ml produs medicinal
" yeterinar/15 kg greutatecorporala), de administrat o singuré dati, cu un ac de calibru 16. Doza
administrati in orice loc de injectare nu trebuie si depédseasca 10 ml.

Injectia se va administra numai la nivelul gatului.

Pentru toate speciile tinti: Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporald trebuie determinata
cét mai exact, pentru a evita subdozarea. Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 50 de ori.

Atunci cand sunt tratate grupuri de animale in acelasi timp, se utilizeazi un ac de recoltare, pentru a
evita perforarea excesivi a dopului. Acul de recoltare trebuie scos dupa tratament.

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

Bovine:
Nu existi alte simptome decét cele descrise la punctul 4.6.

Ovine:

Dup4 administrarea unei doze de cel putin trei ori sau mai mult fatd de cea recomandatd, s-a constatat
o reducere tranzitorie a consumului de furaje si de apa. Printre efectele suplimentare s-au numarat
incidenta crescuti a letargiei, emaciatia si materiile fecale moi.

Dupa administrarea unei doze de cinci ori mai mult fatd de cea recomandata s-a observat o inclinare a
capului, care a fost considerati, cel mai probabil, un rezultat al iritatiei la locul de injectare.

Porcine:

Dupi administrarea unei doze de trei ori sau mai mult fata de cea recomandat, s-a constatat o
reducere a consumului de furaje si de apa si a greutitii corporale.

Dupa administrarea unei doze de cinci ori sau mai mult fati de cea recomandata au fost raportate si
cazuri de voma.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe
Bovine: administrare IM (20 mg/kg greutate corporala, de doud ori): 30 zile.

Administrare s.c. (40 mg/kg greutate corporala, o data): 44 zile.
Ovine: 39 zile.
Porcine: 18 zile.

Lapte
Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman, inclusiv la animalele

gestante care urmeaza sa produci lapte pentru consum uman.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene pentru utilizare sistemica (amfenicoli).
Codul veterinar ATC: QJO1BA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic sintetic cu spectru larg, eficace impotriva celor mai multe bacterii
Gram-pozitive si Gram-negative izolate de la animalele domestice. Florfenicolul actioneaza inhiband
sinteza proteinelor la nivel ribozomal si este bacteriostatic.

Testele de laborator au aritat ca florfenicolul este activ impotriva celor mai frecvent izolati agenti
patogeni bacterieni implicati de boala respiratorie la bovine si ovine (si anume Pasteurella multocida,




Mannheimia haemolytica, si, in cazul bovinelor, Histophilus somni) si de boala respiratorie la porciné
(i anume Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella multocida).

Desi este considerat un agent bacteriostatic, activitatea bactericidi a florfenicolului a fost demonstrata
in vitro impotriva Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae
si Histophilus somni.

Mecanismele de rezistenta la florfenicol includ transportori de medicamente specifici si non-specifici
si metiltransferaze de ARN. In general, proteinele de effux specifice asigurd niveluri de rezistenta
superioare celor ale proteinelor de eflux pentru medicamente multiple. O serie de gene (inclusiv gena
JloR) fac posibila rezistenta combinati la florfenicol. Rezistenta la florfenicol si la alte antimicrobiene
a fost detectatd, initial, pe o plasmida la Photobacterium damselae subsp. piscicida, apoi ca parte a
unui cluster de gene cromozomiale cu rezistentd multipld laSalmonella enterica serotipul
Typhimurium si serotipul 4gona, dar si pe plasmide cu rezistentd multipld de E. coli. Rezistenta
asociata cu cefalosporine de a treia generatie a fost observata la E. coli la nivel respirator si digestiv.

in cazul florfenicolului la boala respiratorie la bovine pentru Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida $i Histophilus somni , limitele CLSI (CLSI-2018) sunt: susceptibila <2 pg/ml, intermediara
4 pg/ml si rezistenta >8 pg/ml.

In cazul florfenicolului la boala respiratorie la porcine pentru Pasteurella multocida , limitele CLSI
(CLSI-2018) sunt: susceptibild <2 pg/ml, intermediar 4 pg/ml si rezistentd >8 pg/ml.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Bovine:

Administrarea intramusculard la doza recomandata de 20 mg/kg mentine niveluri eficace in sange la
bovine timp de 48 de ore. Concentratia sericd medie maxima (Cmax) de 3,37 ug/ml se inregistreazi la
3,3 ore (tmax) de la dozare. Concentratia serica medie la 24 de ore de la dozare a fost de 0,77 pg/ml.
Administrarea subcutanata la doza recomandati de 40 mg/kg mentine niveluri eficace in sange la
bovine (adica peste MICyo pentru principalii patogeni respiratorii) timp de 63 de ore. Concentratia
sericd medie maxima (Cnmax) de aproximativ 5 ug/ml se inregistreaza la aproximativ 5,3 ore (tmax) de
la dozare. Concentratia serica medie la 24 de ore de la dozare este de aproximativ 2 pg/ml.

Media armonica a timpului de injumatatire prin eliminare a fost de 18,3 ore.

Ovine:

Dupa administrarea intramusculara initial a florfenicolului (20 mg/kg), concentratia serici maxima
medie de 10,0 ug/ml este atinsa dupd 1 ora. Dupd a treia administrare intramusculari, concentratia
sericd maxima de 11,3 pug/ml este atinsd dupi 1,5 ore. Timpul de injumititire prin eliminare a fost
estimat la 13,76 + 6,42 h. Biodisponibilitatea este de aproximativ 90 %.

Porcine:

Dupa administrarea intravenoasd, florfenicolul a avut o rati medie de clearance plasmatic de

5,2 ml/min/kg si un volum mediu de distributie in echilibru de 948 ml/kg. Timpul de injumititire
terminal este de 2,2 ore.

Dupa administrarea intramuscular initiald a florfenicolului, concentratiile serice maxime cuprinse
intre 3,8 si 13,6 pg/ml sunt atinse dupa 1,4 ore, iar concentratiile se reduc cu un timp de injumititire
terminal de 3,6 ore. Dupé o a doua administrare intramusculara, concentratiile serice maxime cuprinse
intre 3,7 si 3,8 pg/ml sunt atinse dupi 1,8 ore. Concentratiile serice scad sub 1 pg/ml, MICy pentru
agentii patogeni vizati ai suinelor, la 12-24 de ore de la administrarea i.m. Concentratiile de florfenicol
obtinute n tesutul pulmonar reflectd concentratiile plasmatice, cu un raport al concentratiei
pliméni:plasma de aproximativ 1.

Dupa administrarea la suine pe cale intramusculard, florfenicolul este excretat rapid, in principal in
urind. Florfenicolul este metabolizat semnificativ.



5.3  Proprietiti referitoare la mediul inconjuritor

Florfenicolul este toxic pentru plantele terestre, pentru cianobacterii si pentru organismele din apa
freatica.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

N-metilpirolidona

Propilenglicol (E-1520)

Macrogol 300

6.2 Incompatibilititi majore

fn 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 dup# prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

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

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de sticld incolor, de tip II (100 ml sau 250 ml), inchis cu dop din cauciuc de bromobutil tip I si
cu capac de aluminiu.

Dimensiunea ambalajului:

Cutie din carton cu 1 flacon a 100 ml

Cutie din carton cu 1 flacon a 250 ml

Cutie din carton dur cu 6 flacoane x 100 ml
Cutie din carton dur cu 6 flacoane x 250 ml

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

Acest produs medicinal veterinar este periculos pentru organismele acvatice (precum cianobacteriile).
A nu se contamina apele de suprafati sau iazurile cu produs utilizat sau cu recipiente.

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

Laboratorios SYVA S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez,
49-57 (24010) Ledn



Spania
Tel: 0034 987800800
Fax: 0034 987802452

E-mail: mail@syva.es

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: {ZZ/LL/AAAA}

Data ultimei reinnoiri: {ZZ/L1L/AAAA}

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

{LL/AAAA}

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinari.
A se administra de cétre un medic veterinar sau sub responsabilitatea directi a acestuia.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
*] Cutie din carton cu 1 flacon 00 ml

( 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORFENIS 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, ovine si porcine
Florfenicol

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanti activa
Florfenicol........cooiveviviiiiiiiiinnn 300 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 flacon x 100 ml

|5.  SPECIH TINTA

Bovine, ovine si porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe

Bovine: administrare i.m. (20 mg/kg greutate corporala, de doud ori): 30 zile.
administrare s.c. (40 mg/kg greutate corporala, o datd): 44 zile.
Ovine: 39 zile.

Porcine: 18 zile.
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Lapte

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman, inclusiv la animalele
gestante care urmeaza sd produca lapte pentru consum uman.

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

| ke
tru fit.

Acest produs poate fi nociv pen

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere se va utiliza pana la:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

Acest produs medicinal veterinar este periculos pentru organismele acvatice (precum cianobacteriile).
A nu se contamina apele de suprafati sau iazurile cu produs utilizat sau cu recipiente.

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinar.
A se administra de citre un medic veterinar sau sub responsabilitatea directd a acestuia.

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

Laboratorios SYVA S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez,
49-57 (24010) Ledn
Spania

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
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[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
lac nx 100 m

L 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORFENIS 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, ovine si porcine
Florfenicol

l& DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanti activa
Florfenicol........................ 300 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

ml

100

5. SPECII TINTA

Bovine, ovine si porcine

6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe

Bovine: administrare i.m. (20 mg/kg greutate corporala, de dous ori): 30 zile.

Administrare s.c. (40 mg/kg greutate corporala, o dati): 44 7zile.
Ovine: 39 zile.
Porcine: 18 zile.
Lapte



Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman, inclusiv la animalele
* gestante care urmeazi s producd lapte pentru consum uman.

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

Acest produs poate fi nociv pentru fat.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP {lun¥/an}
Dupi deschidere se va utiliza pana la:
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

rll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturd speciale de pastrare.
A se pistra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

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

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.
A se administra de citre un medic veterinar sau sub responsabilitatea directd a acestuia.

[14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA ST iNDEMANA COPIILOR” ]

FIS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Laboratorios SYVA S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez,
49-57 (24010) Ledn

Spania
r16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
r17 . NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Lot {numaér}

15
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PROSPECT:
FLORFENIS 300 mg/ml solutie injectabili pentru bovine, ovine si porcine

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

Detiniitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratorios SYVA S.A.U.

Avda. Parroco Pablo Diez,

49-57 (24010) Ledn

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORFENIS 300 mg/ml solutie injectabila pentru bovine, ovine si porcine

Florfenicol

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Florfenicol........ocoovviiieciiiiiiinin 300 mg

Solutie transparenti, de culoare gilbuie, fara particule vizibile in suspensie.

4. INDICATIE (INDICATII)

Bovine: tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii la bovine asociate cu Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida si Histophilus somni susceptibile la florfenicol. Prezenta bolii in grup trebuie
stabilitd Tnaintea tratamentului metafilactic.

Ovine;: tratamentul bolii respiratorii ovine asociate cu Mannheimia haemolytica si Pasteurella
multocida susceptibile la florfenicol.

Porcine: tratamentul puseelor acute de boala respiratorie la porcine, asociate cu Actinobacillus
pleuropneumoniae si Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol.
5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la taurii, berbecii si porcii adulti destinati reproducerii.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Bovine:
In perioada de tratament se pot observa reducerea consumului de alimente si reducerea tranzitorie a
densitatii materiilor fecale. Animalele tratate isi revin rapid si complet la finalizarea tratamentului.




..

Administrarea intramusculara si subcutanati poate provoca leziuni inflamatorii la locul injectdrii, care
pot persista timp de 14 zile.
In cazuri foarte rare, au fost raportate socuri anafilactice la bovine.

Ovine:

in perioada de tratament se poate observa reducerea consumului de alimente. Animalele tratate isi
revin rapid si complet la finalizarea tratamentului.

Administrarea intramusculara poate provoca leziuni inflamatorii la locul injectarii, care pot persista
timp de 28 zile. De reguld, acestea sunt usoare si tranzitorii.

Porcine:

Efectele adverse observate in mod frecvent sunt diareea tranzitorie si/sau eritemul/edemul perianal si
rectal, care pot afecta 50% dintre animale. Aceste efecte pot fi observate timp de o séiptimana.

in conditii de teren, aproximativ 30% din suinele tratate au prezentat pirexie (40 °C) asociati depresiei
moderate sau dispneei moderate la o sdptdmana sau mai mult de la administrarea celei de-a doua doze.
La locul injectdrii se poate observa o inflamare tranzitorie, care poate dura pani la 5 zile. Se pot
observa leziuni inflamatorii la locul injectarii pe o perioada de pana la 28 zile.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmitoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactii adverse)

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

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin 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 raportirile izolate).

Dacé observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect, sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect v rugim s informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de
raportare(farmacovigilenta@ansvsa.ro).

7. SPECII TINTA

Bovine, ovine si porcine

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

Calea de administrare:
Pentru utilizare intramusculari si subcutanati la bovine.
Pentru utilizare intramusculara la ovine si porcine.

Pentru tratament:

Bovine:

Utilizare intramusculara: 20 mg florfenicol/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml produs medicinal
veterinar/15 kg greutate corporala), de administrat de dou ori, la interval de 48 ore.

Utilizare subcutanatd: 40 mg florfenicol/kg greutate corporala (echivalent cu 2 ml produs medicinal
veterinar/15 kg greutate corporala), de administrat o singura dati.

Pentru ambele cdi de administrare: a se utiliza un ac de calibru 16. Doza administrati in orice loc de
injectare nu trebuie sa depdseasca 10 ml. Injectia se va administra numai la nivelul gatului.

Ovine:

Utilizare intramusculara: 20 mg florfenicol/kg greutate corporala (echivalent cu I ml produs
medicinal veterinar/15 kg greutate corporala), de administrat zilnic, timp de trei zile consecutive.
Volumul administrat in fiecare loc de injectare nu trebuie sa depaseascd 4 ml.
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Porcine:
~Utilizare intramusculard: 15 mg florfenicol/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml produs
medicinal veterinar/20 kg greutate corporala) prin injectie intramusculara in muschiul gatului, de doud
ori, la interval de 48 de ore, utilizand un ac de calibru 16.
Volumul administrat la fiecare loc de injectare nu trebuie si depaseascé 3 ml.
Se recomand tratarea animalelor in fazele timpurii ale bolii si evaluarea raspunsului acestora la
tratament in termen de 48 ore de la ultima injectie. Daca semnele clinice de boald respiratorie persistd
sau se agraveaza sau dacd boala recidiveaza, tratamentul trebuie schimbat, utilizand un alt antibiotic, si
trebuie continuat pani la disparitia semnelor clinice.

Pentru metafilaxie

Bovine:

Utilizare subcutanata: 20 mg florfenicol/kg greutate corporala (echivalent cu 2 ml produs medicinal
veterinar/15 kg greutate corporala), de administrat o singurd dati, cu un ac de calibru 16. Doza
administratd in orice loc de injectare nu trebuie sa depaseasca 10 ml.

Injectia se va administra numai la nivelul gatului.

Pentru toate speciile tinti: Pentru a asigura o doza corecta, greutatea corporald trebuie determinata
cAt mai exact, pentru a evita subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 50 de ori.
Atunci cand sunt tratate grupuri de animale in acelasi timp, se utilizeaz un ac de recoltare, pentru a
evita perforarea excesivi a dopului. Acul de recoltare trebuie scos dupa tratament.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe

Bovine: administrare i.m. (20 mg/kg greutate corporala, de doud ori): 30 zile.

Administrare s.c. (40 mg/kg greutate corporala, o data): 44 zile.
Ovine: 39 zile.
Porcine: 18 zile.
Lapte

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman, inclusiv la animalele
gestante care urmeaza sa producd lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.

A se pastra flaconul in ambalajul exterior pentru a se proteja de lumina.

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

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Nu exista.
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Precautii speciale pentru utilizare la animale:
A nu se utiliza la purcei cu greutatea mai mica de 2 kg.

Nu a fost stabiliti siguranta produsului medicinal veterinar la ovine cu vérsta mai mici de
7 sdptimani.

Utilizarea produsului ar trebui si se efectueze in functie de testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate
de la animal. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul ar trebui si se efectueze in functie de
informatiile epidemiologice locale (la nivel regional sau la nivel de ferm#) privind susceptibilitatea
bacteriilor vizate.

La utilizarea produsului ar trebui s se tina cont de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si
regionale.

Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la florfenicol si poate reduce eficacitatea tratamentului cu amfenicoli din cauza potentialei
rezistente Incrucisate.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul poate provoca hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la
florfenicol, propilenglicol sau polietilenglicoli trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Produsul contine n-metilpirolidond, care poate fi nociv pentru fat; prin urmare, femeile cu potential
fertil trebuie sa fie extrem de precaute pentru a evita expunerea prin vérsare pe piele sau prin
autoinjectare accidental in timpul administririi produsului. Daca sunteti nsdrcinata, credeti ci ati
putea fi insircinata sau incercati si aveti un copil, nu trebuie sa administrati produsul.

Administrati produsul medicinal veterinar cu grija, pentru a evita auto-injectarea accidentala. in caz de
auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Acest produs poate provoca iritatii ale pielii si ale ochilor. Evitati contactul cu
pielea si ochii. In caz de contact accidental, spélati imediat zona expusd cu multi api curata.

Daca dezvoltati simptome in urma expunerii, precum o eruptie cutanati, trebuie si mergeti la medic si
sa 1i ardtati acestuia prospectul sau eticheta produsului.

Alte precautii:

Florfenicolul este toxic pentru plantele terestre, pentru cianobacterii si pentru organismele din apa
freatica.

Gestatie, lactatie si ouat:

Studiile la animalele de laborator efectuate cu florfenicol nu au demonstrat efecte teratogene sau feto-
toxice.

Studiile de laborator cu excipientul n-metilpirolidona la iepuri si sobolani au demonstrat existenta
efectelor teratogene, feto-toxice, materno-toxice si toxice pentru reproducere.

Bovine si ovine: nu a fost evaluat efectul florfenicolului asupra performantei reproducitoare sia
gestatiei bovinelor si ovinelor. Nu se utilizeaza produsul in perioada de gestatie si de lactatie.

Porcine: nu a fost demonstraté siguranta produsului la scroafe in perioada de gestatie si de
lactatie. Nu se utilizeaza produsul in perioada de gestatie si de lactatie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.
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*Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Bovine:
Nu existi alte simptome decét cele descrise la Reactii adverse.

Ovine:

Dupa administrarea unei doze de trei ori sau mai mult fata de cea recomandata, s-a constatat o
reducere tranzitorie a consumului de furaje si de apa. Printre efectele suplimentare s-au numarat
incidenta crescuti a letargiei, emaciatia si materiile fecale moi.

Dupi administrarea unei doze de cinci ori mai mult fata de cea recomandati s-a observat o Inclinare a
capului, care a fost consideratd, cel mai probabil, un rezultat al iritatiei la locul de injectare.

Porcine:
Dupi administrarea unei doze de trei ori sau mai mult fatd de cea recomandatd, s-a constatat o

reducere a consumului de furaje si de ap si a greutatii corporale.
Dup3 administrarea unei doze de cinci ori sau mai mult faté de cea recomandati au fost raportate si
cazuri de voma.

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.

Acest produs medicinal veterinar este periculos pentru organismele acvatice (precum cianobacteriile).
A nu se contamina apele de suprafati sau iazurile cu produs utilizat sau cu recipiente.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
14. DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

ZZ/LL/AAAA

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:

Cutie din carton cu 1 flacon x 100 ml

Cutie din carton cu 1 flacon x 250 ml

Cutie din carton dur cu 6 flacoane x 100 ml
Cutie din carton dur cu 6 flacoane x 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

A se administra de citre un medic veterinar sau sub responsabilitatea directd a acestuia.
Numai pentru uz veterinar. Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.
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