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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR %ﬁ/

FLORFENIS 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, oi si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Florfenicol....................... 300 mg
Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | Compozitia cantitativa, daci aceasta
constituenti ) informatie este esentiald pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
N-metilpirolidoni 250 mg
Propilenglicol (E-1520)
Macrogol 300

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

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, ot si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

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

stabilitd inaintea tratamentului metafilactic.

Qi: tratamentul bolii respiratorii la oi asociatid cu Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida
susceptibile la florfenicol.

Porci: tratamentul episoadelor acute de boala respiratorie la porci, asociate cu Actinobacillus
pleuropneumoniae si Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la taurii, berbecii si porcii adulti destinati reproducerii. Vezi pct. 3.7.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
A nu se utiliza la purcei cu greutatea mai mica de 2 kg.




Nu a fost sé@bvilitﬁ siguranta produsului medicinal veterinar la oi cu vérsta mai mica de 7 sdptamani.

Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui sa se efectueze in functie de testarea susceptibilitatii
bacteriilor izblate de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul ar trebui s se efectueze in
functie de.iniformatiile 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 fird 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 administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

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

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

Administrati produsul medicinal veterinar cu grija, pentru a evita auto-injectarea accidentala. In caz de
auto-injectare accidentald, 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 multd apa curata.

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

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

3.6 Evenimente adverse

Bovine:
Foarte rare Soc anafilactic
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv | Consum redus de mancare!
raportirile izolate) Scaun apos'*?
Inflamare la locul injectdrii®

! Animalele tratate Isi revin rapid si complet la finalizarea tratamentului.
? Tranzitoriu
3 Dupia administrarea intramusculara si subcutanata. Poate persista timp de 14 zile.

Ot:

Foarte rare Consum redus de méincare'
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv | Inflamare la locul injectrii?
raportirile izolate)
I Animalele tratate fsi revin rapid si complet la finalizarea tratamentului.
2Dupa administrarea intramusculard. Inflamatia poate persista pana la 28 zile. De reguld, aceasta este
usoard si tranzitorie.




Porci:

Foarte frecvente Diaree' _ 1 A

(>1 animal / 10 animale tratate) Edem a}n2al §i rectal “‘%\"
Eritem" AP
Pirexie, Depresie? B
Dispnee?

Foarte rare Inflamare la locul injectirii*, Leziuni

(<1 animal/ 10 000 de animale tratate, inclusiv | inflamatorii la locul injectarii®
raportérile izolate)
! Aceste efecte sunt tranzitorii si pot fi observate timp de o siptamana.

2 Edem perianal si rectal.

* Pirexie (40 °C) asociata fie depresiei moderate sau dispneei moderate la o saptdmana sau mai mulit de
la administrarea celei de-a doua doze.

* Inflamare tranzitorie, care poate dura pani la 5 zile.

> Se pot observa leziuni inflamatorii la locul injectirii pe o perioada de pani la 28 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie detinitorului
autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autorititii nationale
competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact
respective.

3.7  Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la bovine, oi si porci in timpul gestatiei,
lactatiei, sau la animale destinate reproducerii. Studiile de laborator efectuate pe animale nu aun
demonstrat nicio dovada de potential embriotoxic sau fetotoxic pentru florfenicol. Studiile de laborator
efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat efecte fetotoxice. Se
utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la tauri, berbeci si mistreti adulti destinati reproducerii (vezi punctul 3.3).

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Caii de administrare si doze

Calea de administrare: Pentru utilizare intramusculara si subcutanati la bovine.
Pentru utilizare intramusculara la oi si porci.

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 doud ori, la interval de 48 ore.
Utilizare subcutanati: 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 1n orice loc de
injectare nu trebuie s depidgeascd 10 ml. Injectia se va administra numai la nivelul gatului.

O1:

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 depiseasci 4 ml.



Porci:

Utilizare intramusculari: 15 mg florfenicol/kg greutate corporala (echivalent cu 1 m] produs medicinal
veterinar/20 kg greutate corporald) 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 depaseascd 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 boald respiratorie persista
sau se agraveazi sau daca boala recidiveaza, tratamentul trebuie schimbat, utilizand un alt antibiotic, si
trebuie continuat pani la disparitia semnelor clinice.

Pentru metafilaxie

Bovine:

Utilizare subcutanatd: 20 mg florfenicol/kg greutate corporala (echivalent cu 2 ml produs medicinal
veterinar/15 kg greutatecorporala), de administrat o singura data, cu un ac de calibru 16. Doza
administrata in orice loc de injectare nu trebuie si depaseascd 10 ml.

Injectia se va administra numai la nivelul gatului.

Pentru toate speciile tintd: Pentru a asigura o doza corectd, greutatea corporald trebuie determinata
cat mai exact. Se recomanda utilizarea de echipamente de mésurare calibrate corespunzator.

Dopul nu trebuie perforat de mai mult de 50 de ori.

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

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

Bovine:
Nu existd alte simptome decét cele descrise la punctul 3.6.

Oi:

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

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

Porei:

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

Dupi administrarea unei doze de cinci ori sau mai mult fatd de cea recomandati au fost raportate si
cazuri de voma.

3.11  Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra de citre un medic veterinar sau sub responsabilitatea directd a acestuia.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe

Bovine: administrare IM (20 mg/kg greutate corporala, de doua ori): 30 zile.
Administrare s.c. (40 mg/kg greutate corporala, o datd): 44 zile.
Oi: 39 zile.

Porci: 18 zile.
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Lapte
Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman -
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie la animale destinate sd produci lapte pentru consum wman. @2

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QJO1BA9S0

4.2 Farmacodinamie

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

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

Mecanismele de rezistenti la florfenicol includ transportori de medicamente specifici si non-specifici
si metiltransferaze de ARN. In general, proteinele de eflux specifice asigura niveluri de rezistenta
superioare celor ale proteinelor de eflux pentru medicamente multiple. O serie de gene (inclusiv gena
SloR) fac posibila rezistenta combinati la florfenicol. Rezistenta la florfenicol si la alte antimicrobiene
a fost detectata, initial, pe o plasmida la Photobacterium damselae subsp. piscicida, apoi ca parte a
unui cluster de gene cromozomiale cu rezistentd multipla laSalmonella enterica serotipul
Typhimurium si serotipul Agona, dar si pe plasmide cu rezistentd multipla de E. coli. Rezistenta
asociatd 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 si Histophilus somni , limitele CLSI (CLSI-2018) sunt: susceptibild <2 pg/ml, intermediar
4 ng/ml si rezistentd >8 pg/ml.

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

4.3 Farmacocinetici

Bovine:

Administrarea intramusculari 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 pg/ml se inregistreazi la
3,3 ore (tmax) de la dozare. Concentratia sericd medie la 24 de ore de la dozare a fost de 0,77 pg/ml.
Administrarea subcutanati la doza recomandata de 40 mg/kg mentine niveluri eficace in sange la
bovine (adica peste MICoo pentru principalii patogeni respiratorii) timp de 63 de ore. Concentratia
sericd medie maximé (Cnax) de aproximativ 5 pg/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 injumitatire prin eliminare a fost de 18,3 ore.

Ot
Dupa administrarea intramuscular initiala a florfenicolului (20 mg/kg), concentratia serici maxima
medie de 10,0 pg/ml este atinsd dupa 1 ord. Dupi a treia administrare intramusculara, concentratia



serici maxima ae 11,3 pg/ml este atinsd dupa 1,5 ore. Timpul de injumatitire prin eliminare a fost
estimat la 13,76 + 6,42 h. Biodisponibilitatea este de aproximativ 90 %.

Porci:

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

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

Dupa administrarea intramusculari initiala 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 injumatatire
terminal de 3,6 ore. Dupa o a doua administrare intramusculara, concentratiile serice maxime cuprinse
intre 3,7 si 3,8 pg/ml sunt atinse dupa 1,8 ore. Concentratiile serice scad sub 1 pg/ml, MICg pentru
agentii patogeni vizati ai suinelor, la 12-24 de ore de la administrarea i.m. Concentratiile de florfenicol
obtinute in tesutul pulmonar reflectd concentratiile plasmatice, cu un raport al concentratiei
plaméni:plasma de aproximativ 1.

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE

SRt gt

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 a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra flaconul in cutia din carton pentru a se feri de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperatura speciale pentru depozitare..

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

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

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 m!l
Cutie din carton dur cu 6 flacoane x 250 ml

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

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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



Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau deseurilor provsi

din acestea In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aphcablle
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Syva S.A.

7. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 11.05.2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

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

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



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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IM?DRMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
X t'§@tle dir.carton cu 1 flacon x 100 ml
utie d‘m‘&ﬁ-ton cu 1 flacon x 250 ml
Cufie dlg on gros cu 6 flacoane x 100 ml
32 dif ga;rton gros cu 6 flacoane x 250 ml
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[ 1. . DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORFENIS 300 mg/ml solutie injectabild

l? DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Florfenicol.....coovvvienenaiiniaannnn 300 mg/ml

[3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml
6x 100 ml
6 x 250 ml

4. SPECH TINTA

Bovine, oi si porci

| 5. INDICATI

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramusculara si subcutanati la bovine.
Pentru utilizare intramusculara la oi si porci.

7. PERIODADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe

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

Oi: 39 zile.

Porci: 18 zile.

Lapte

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Nu se utilizeaza in perioada de gestatie la animale destinate s& produca lapte pentru consum uman.
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| 8. DATA EXPIRARII

Exp {1l/aaaa}
Dupa deschidere se va utiliza pana la:
Dupé deschidere se va utiliza in interval de 28 zile.

9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia din carton pentru a se proteja de lumina.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Syva S.A.

| 14. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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JFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
. sh®¥lacon ¥ 100 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORFENIS 300 mg/ml solutie injectabild

FZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Florfenicol.......cooveivivneniinininnnn 300 mg/ml

(3. SPECII TINTA

Bovine, oi §i porci

D- CAI DE ADMINISTRARE

Pentru utilizare intramusculara si subcutanata la bovine.
Pentru utilizare intramusculard la oi si porei.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

FS. PERIODADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
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.

Oi: 39 zile.

Porci: 18 zile.

Lapte

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie la animale destinate sd producé lapte pentru consum uman.

[ 6. DATA EXPIRARII

Exp {l//aaaa}
Dupi deschidere se va utiliza pani la:
Dupi deschidere se va utiliza in interval de 28 zile.

7.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul in cutia din carton pentru a se feri de lumina.

13
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8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Syva S.A.

|9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numir}



B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL
1, Denumirea produsului medicinal veterinar

FLORFENIS 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, oi si porci

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Florfenicol.....................o 300 mg
Excipienti:
N-metilpirolidona......................... 250 mg

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

3.  Spedii tinta

Bovine, oi si porci.

4.  Indicatii de utilizare
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 inaintea tratamentului metafilactic.

Oi: tratamentul bolii respiratorii la oi asociata cu Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida
susceptibile la florfenicol.

Porci: tratamentul puseelor acute de boala respiratorie la porci, 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 utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
6.  Atentiondiri speciale

Atentioniiri speciale:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint3:

A nu se utiliza la purcei cu greutatea mai mica de 2 kg.
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar la oi cu varsta mai micd de 7 sdptimani.

Utilizarea produsului ar trebui sd se efectueze in functie de testarea susceptibilititii bacteriilor izolate
de la animal.

16



t l%:ru nu este posibil, tratamentul ar trebui si se efectueze in functie de informatiile
giog locale (la nivel regional sau la nivel de ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor
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Utilizarea produsului fira 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 administreazd produsul medicinal veterinar la
animale;

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

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat
efecte fetotoxice. Femeile aflate 1a vérsta fertild, femeile gravide sau care ar putea fi gravide trebuie sa
utilizeze produsul medicinal veterinar cu atentie deosebitd pentru a evita

auto-injectarea accidentald.

Administrati produsul medicinal veterinar cu griji, pentru a evita auto-injectarea accidentald. In caz de
auto-injectare accidentals, 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 multa apa curata.

Daca dezvoltati simptome in urma expunerii, precum o eruptie cutanata, trebuie sd mergeti la medic si
s4 1i aritati acestuia prospectul sau eticheta produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar poate prezenta un risc pentru plantele terestre,
cianobacteriile si organismele de apd subterana.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la bovine, oi si porci in timpul gestatiei,
lactatiei, sau la animale destinate reproducerii. Studiile de laborator efectuate pe animale nu au
demonstrat nici o dovada de potential embriotoxic sau fetotoxic pentru florfenicol. 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.

Fertilitate:
Nu se utilizeazi la tauri, berbeci si mistreti adulti destinati reproducerii (vezi punctul 5).

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:

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

Oi:

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



oy
Dupé administrarea unei doze de cinci ori mai mult fati de cea recomandati s-a observat o mclmaf'e &
capului, care a fost consideratd, cel mai probabil, un rezultat al iritatiei la locul de mjectare

Porci:

Dupé administrarea unei doze de trei ori sau mai mult fati de cea recomandati, s-a constatat o
reducere a consumului de furaje si de apé sia greutétii corporale.

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

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra de citre un medic veterinar sau sub responsabilitatea direct3 a acestuia.

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

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Soc anafilactic
Consum redus de méncare'
Scaun apos'~?
Inflamare la locul injectirii®
! Animalele tratate 1si revin rapid si complet la finalizarea tratamentului.
2 Tranzitoriu
* Dupa administrarea intramusculard si subcutanati. Poate persista timp de 14 zile.
Oi:

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

Consum redus de méncare'

Inflamare la locul injectarii?
! Animalele tratate 1si revin rapid si complet la finalizarea tratamentului.
?Dupi administrarea intramusculara. Inflamatia poate persista pani la 28 zile. De reguld, aceasta este
usoara §i tranzitorie.

Porci:

Foarte frecvente
(>1 animal / 10 animale tratate)

Diaree'
Edem anal si rectal'

Eritem!:2

Pirexie, Depresie?

Dispnee?

Foarte rare

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Inflamare la locul injectarii®, Leziuni inflamatorii la locul injectarii®

' Aceste efecte sunt tranzitorii si pot fi observate timp de o siptimana.

18




T ®
D,

2 fidem petisnal si rectal.
‘ \:?«%‘(I»Skirex% (4% &) asociati fie depresiei moderate sau dispneei moderate la o sdptdména sau mai mult de
*\\"la admipistfzga celei de-a doua doze.
4 I‘riﬁa,‘:iﬁaré"qﬁnzitorie, care poate dura pand la 5 zile.
5Se pot gbsérva leziuni inflamatorii la locul injectdrii pe o perioadd de pana la 28 zile.

S Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect va rugdm si contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Calea de administrare:
Pentru utilizare intramusculard si subcutanati la bovine.
Pentru utilizare intramuscularé la oi si porci.

Pentru tratament:

Bovine:

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

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

Pentru ambele cii de administrare: a se utiliza un ac de calibru 16. Doza administrati n orice loc de
injectare nu trebuie si depdseascd 10 ml. Injectia se va administra numai la nivelul gatului.

Oi:

Utilizare intramusculard: 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 sd depaseasca 4 ml.

Porci:

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 doua
ori, la interval de 48 de ore, utilizand un ac de calibru 16.

Volumul administrat la fiecare loc de injectare nu trebuie s& depaseasca 3 ml.

Se recomanda tratarea animalelor in fazele timpurii ale bolii si evaluarea rispunsului acestora la
tratament in termen de 48 ore de la ultima injectie. Daca semnele clinice de boala respiratorie persistd
sau se agraveaza sau daca boala recidiveazi, tratamentul trebuie schimbat, utilizand un alt antibiotic, si
trebuie continuat pani la disparifia 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 singura datd, cu un ac de calibru 16. Doza
administrata 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 corectd, greutatea corporald trebuie determinata
cét mai exact.
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9. Recomandiri privind administrarea corecti

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

10, Perioade 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 dati): 44 zile.

O1: 39 zile.

Porci: 18 zile.

Lapte

Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman. Nu se utilizeaza in
perioada de gestatie la animale destinate si producd lapte pentru consum uman.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra flaconul in cutia din carton pentru a se feri de [umina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii de temperaturd speciale pentru depozitare.

i
5T,

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de

expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate n apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si intre in cursurile de ap3, deoarece florfenicolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa 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 ambalajelor

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
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5 Este posibd ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. «T’Bta ultimei revizuiri a prospectului
{ZZ/LL/AAAA}

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

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16

28004 MADRID

SPANIA

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57

San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

SPANIA

Date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
DEAVET Srl

Romania, Brasov, Str. Miraslau nr. 32

Tel: +40722347218

E-mail: toni@deavet.ro

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

17.  Alte informatii
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