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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORFENIS 300 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine. : | """'-M'J“‘\', .
) -
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA =

Fiecare m! contine:
Substanta activa:
Florfenicol

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

Solutie injectabila.
Solutie de culoare galbuie, fara particule in suspensie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Bovine si porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare , cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul afectiunilor tractusului respirator determinate de bacterii sensibile la florfenicol la bovine si
porcine

Bovine:
Tratamentul afectiunilor tractusului respirator la bovine cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida si Histophilus somni. Porcine,

Tratamentul acceselor acute ale bolilor respiratorii cauzate de tulpini de Actinobacillus pleuropneumoniae si
Pasteurella multocida sensibili la florfenicol.

4.3  Contraindicatii

A nu se administra la taurii si vierii adulti destinati reproductiei.

A nu se utiliza la vacile care produc lapte pentru consum uman.

A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se administreaza la purcei cu greutate mai mica de 2 kg.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu sunt.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testul de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la animale. Daca
acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe datele epidemiologice locale (regiune sau ferma)
privind susceptibilitatea bacteriilor {inta si trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale
oficiale.

Dezinfectati dopul flaconului inainte de fiecare utilizare. Utilizati ace si seringi sterile.

Acest produs nu contine niciun conservant antimicrobian
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal v¢fg '
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Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la florfenicol sau la oricare dintre excipienti trebuie s evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

in caz de auto-injectare accidentgla, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
pradusului sau eticheta. /

Evitati contactul cu pielea, ochif sau mucoasa bucala. In caz de contact cu pielea, clatiti imediat cu multa apa.
Spilati-va mainile dupi utilizarea produsului medicinal veterinar.

4.6  Reactii adverse (freventa si gravitate)

Bovine

Pe durata tratamentului poate apirea o reducere a consumului de furaj sau o usoara diaree. Animalele
tratate isi revin imediat i complet dupa terminara tratamentului.

Administrarea pe cale intramusculara a produsului poate cauza leziuni inflamatorii la locul injectdrii, care
dispar in 28 de zile.

Porcine

Efectele adverse observate in mod obisnuit sunt: diareea si/sau eritem/edem perianal si rectal, care poate
afecta 50% din animalele tratate. Aceste reactii pot fi observate timp de o sdptimana. Administrarea pe
cale intramusculara a produsului poate cauza leziuni inflamatorii la locul injectarii, care dispar 1n 28 de
zile,

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

Studiile efectuate pe animalele de laborator nu au relevat potentialul toxic al florfenicolului asupra
fetusului sau embrionului. Totusi siguranta florfenicolului asupra gestatiei la vaci si scroafe nu a fost
stabilitd. De aceea utilizarea se va face conform cu evaluarea risc/beneficiu a medicului veterinar
responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiuni
Nu se cunosc.

4.9 Doza administrati si calea de administrare
Calea de administrare: intramusculara si subcutanata pentru bovine; intramusculara pentru porcine

Bovine:

Administrare intramusculara: 20 mg florfenicol/kg greutate corporala (1ml produs/15kg greutate corporala)
doua administrari la un interval de 48 ore.

Administrare subcutanata: 40 mg florfenicol/kg greutate corporald (2ml produs/15kg greutate corporala) o
singura administrare.

Se recomanda utilizarea acelor 16G.

Volumul administrat intr-un singur loc nu trebuie sa depdseascd 10 ml la bovine.

Injectiile trebuie administrate doar la nivelul gitului.

Pentru a asigura un dozaj corect, trebuie determinati cu mare acuratete greutatea corporali pentru evitarea
subdozirii.

Porcine:
Administrare intramusculara: 15 mg florfenicol/kg greutate corporala (1 ml produs/20 kg greutate corporali)
injectie intramusculard la nivelul gatului doud administrari la interval de 48 ore.

Se recomanda utilizarea acelor 16G.

Volumul administrat intr-un singur loc nu trebuie s depaseasca 3 ml produs.

Se recomanda tratarea animalelor in fazele incipiente ale bolii si evaluarea raspunsului la tratament in 48

de ore de la cea de a doua injectie. Daca semnele clinice ale afectiunii respiratorii persistd 48 de ore de la
ultima injectie, tratamentul trebuie schimbat utilizindun alt antibiotic si continuat pini la remiterea
semnelor clinice.

Pentru a asigura un dozaj corect, trebuie determinata cu mare acuratete greutatea tog evitarea
subdozarii. '
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4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz >
-

. . . ST
La porcine, dupa administrare intramusculard a unei doze de 3 ori mai mari decit cea-resomandati s-a

observat o reducere a consumului de furaj, de ap si a sporului in greutate. Dupa administraréatinei doze- de
5 ori mai mari decét doza recomandati s-a observat aparitia vomei.

4.11 Perioada de asteptare

Bovine

Carne si organe: -cale intramusculara (20 mgflorfenicol/kg greutate corporala, 2 administrari): 30 zile
-cale subcutanata ( 40 mg/kg greutate corporald, o administrare): 44 zile

LapteNu se administreaza la animale care produc lapte pentru consum uman.
Porcine:

Carne si organe: 18 zile
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru uz sistemic, amfenicoli
Cod ATC vet : QJO1BA90.

5.1 Proprietati Farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic de sinteza cu spectru larg, activ asupra unui numar mare de bacterii Gram-
pozitive si Gram-negative izolate de la animalele domestice. Florfenicolul este bacteriostatic actionand prin
inhibarea sintezei proteice bacteriene, la nivel ribozomal. Testele de laborator au demonstrat ca florfenicolul
este activ impotriva unor bacterii patogene izolate in mod normal in cazul afectiunilor respiratorii la bovine:
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocidu, Histophilus somni si la porcine in  bolile respiratorii
determinate de Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella multocida.

Dobandirea rezistentei la florfenicol este mediaté de rezistenta pompei de eflux asociatd cu gena floR. Aceastad

rezistentd nu a fost inca identificatd la germenii {inta, cu exceptia Pasteurella multocida si Actinobacillus
pleuropneumoniae.

5.2 Particularitati farmacocinetice

BOVINELa bovine administrarea intramusculard a dozei recomandate de 20 mg/kg mentine un nivel
sanguin eficace timp de 48 de ore. Concentratia sericd maximi (Cmax) de 3,37 pg/ml are loc la 3,3

ore (Tmax) dupd administrare.

Concentratia medie in plasma la 24 de ore dupd administrare a fost de 0,77 pg/ml.

Administrarea produsului subcutanat la doza recomandati de 40mg/kg mentine nivelurile sanguine eficace la
bovine (de exemplu, CMI90 a principalilor patogeni respiratorii) pentru 63 ore. Concentratia plasmatica
maxima (Cmax) de aproximativ 5 pg / ml se produce aproximativ la 5,3 ore (Tmax) dupa administrare.
Concentratia medie in plasma la 24 de ore dupa administrare este de aproximativ 2 pg / ml.

Timpul de eliminare prin injumatatire este de 183 ore.

PORCINE

La porci florfenicol administrat intravenos a avut o ratd de degajare plasmatica de 5,2 ml/min/kg st un volum
mediu de distributie a echilibrului de 948 ml/ kg. Timpul de eliminare prin injumatatire este de 2,2 ore.

Dupi administrarea intramusculara initiala de florfenicol, concentratiile plasmatice maxime sunt intre 3,8 si
13,6 pg/ml si sunt atinse dupa 1,4 ore si concentratiile scad cu un timp de eliminare prin injumatatire de 3,6
ore. Dupi o a doua administrare intramusculard, concentratiile plasmatice maxime ajung intre 3,7 si 3,8 pg/ml
si sunt atinse dupa 1,8 ore. Concentratiile de florfenicol obtinute in tesutul pulmonar reflectd concentratiile



6 PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Pirolidona

Propilenglicol

Macrogol 300

6.2 Incompatibilitati .

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

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabiliatate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate de la prima deschidere a ambalajului primar : 28 zile

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A se proteja de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld incolora tip Il prevdzute cu dop de cauciuc bromobutilic si capac de aluminiu si care
contine 100 ml §i 250 ml

Ambalaj secundar :

Cutie de carton care contin flacoane de 100 ml sau 250 ml.

Cutie de carton care contin 6 flacoane a cate 100 ml sau 6 flacoane a cate 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru persoanele care manipuleazi produsul medicinal veterinar sau
materialele rimase dupi folosirea produselor

Orice produs medicinal sau deseu veterinar neutilizat derivat din astfel de produse medicinale veterinare trebuie
eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE IMPORT PARALEL
SC DEAVET SRL.,
Str. Miraslau, Nr.32, Brasov,

Judetul Brasov,
Romania

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
190321

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI

09.09.2014/16.12.2019

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI
lanuarie 2020

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE S1/SAU UTILIZARE
Sc elibereaza numai pe baza de retetd veterinara
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UIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

UIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Flacon din sticla incolora tif/ 1 inchis cu un dop de cauciuc tip I bromobutilic si capac de aluminiu
Cutie de carton ce conting/l flacon de 100 ml,

Cutie de carton ce contihe | flacon de 250 mli.

INFORMATII CARE TRE]
INFORMATII CARE T

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

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

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Florfenicol ... 300 mg/ml

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie de culoare gilbuie, fara particule in suspensie.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

| flacon de 100 ml.
| flacon de 250 ml.

5. SPECII TINTA

Bovine si porcine

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Cititi prospectul inainte de utilizare

| 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

Carne si organe:
-Cale intramusculara (20 mg florfenicol/kg greutate corporali, 2 administriri): 30 zile,
-Cale subcutanati ( 40 mg florfenicol/kg greutate corporali, o administrare): 44 zile
Lapte: A nu se administra la animale care produc lapte pentru consum uman.
Porcine:

Carne si organe: 18 zile
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(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA-CAZ ]

e a s - RETTT—
Cititi prospectul inainte de utilizare. N Bt

. s \=

| 10. DATA EXPIRARII |

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

| 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A se pastra in ambalajul de carton pentru a se proteja de lumina .
A nu se utiliza dupa data de expirare marcata pe ambalajul primar si cel secundar.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

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

Orice produs medicinal sau deseu veterinar neutilizat derivat din astfel de produse medicinale
veterinare trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $1 UTILIZAREA, dupi caz

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

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

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE IMPORT
PARALEL

SC DEAVET SRL,

Str. Miraslau, Nr.32, Brasov,
Judetul Brasov,

Romania

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190321

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS




O

/ PROSPECT
FLORFENIS 300 mg/ml solutie injectabila pentru bovine 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

Detinitorul autorizatiei de import paralel:
SC DEAVET SRL,

Str. Miraslau, Nr.32, Brasov,

Judetul Brasov,

Romania

Producator responsabil pentru eliberarea seriei;
Laboratorios SYVA S.A.U.

Avda. Parroco Pablo Diez 49-57

24010 Leon, Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A EXCIPIENTILOR
Fiecare ml produs contine:

Substanta activa:

Florfenicol .. ................ 300 mg
Excipienti:

Pirolidona

Propilenglicol

Macrogol 300

4. INDICATII :

Tratamentul afectiunilor tractusului respirator determinate de bacterii sensibile la florfenicol la bovine
$i porcine.

Bovine:

Tratamentul afectiunilor tractusului respirator la bovine cauzate de Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida si Histophilus somni.

Porcine.

Tratamentul acceselor acute ale bolilor respiratorii cauzate de tulpini de Actinobacillus
pleuropneumoniae si Pasteurella multocida sensibili la florfenicol.

S. CONTRAINDICATII:

A nu se administra la taurii si vierii adulti destinati reproductiei.
A nu se utiliza la vacile care produc lapte pentru consum uman.
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
Nu se administreaza la purcei cu greutate mai mici de 2 kg.




6. REACTII ADVERSE:
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Bovine =
Pe durata tratamentului poate apirea o reducere a consumului de furaj sau o usoara diaree.
Animalele tratate isi revin imediat i complet dupi terminarea tratamentului.

Administrarea pe cale intramusculard a produsului poate cauza leziuni inflamatorii la locul
injectarii, care dispar in 28 de zile.

Porcine
Efectele adverse observate in mod obisnuit sunt: diareea si/sau eritem/edem perianal si rectal,
care poate afecta 50% din animalele tratate. Aceste reactii pot {1 observate timp de o siptamana.

Administrarea pe cale intramusculara a produsului poate cauza leziuni inflamatorii la locul
injectdrii, care dispar in 28 de zile.

7. SPECHI TINTA:
Bovine si porcine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE , CALE DE ADMINISTRARE SI MOD DE
ADMINISTRARE :

Intramusculara si subcutanata pentru bovine; intramusculara pentru porcine

Bovine:

Administrare intramusculara: 20 mg florfenicol/kg greutate corporala (I1ml produs/15kg greutate
corporald) doua administrari la un interval de 48 ore.

Administrare subcutanata: 40 mg florfenicol/kg greutate corporala (2ml! produs/15kg greutate
corporald) o singura administrare.

Se recomanda utilizarea acelor 16 G.

Volumul administrat intr-un singur loc nu trebuie sa depaseasca 10 ml la bovine.

Injectiile trebuie administrate doar la nivelul gatului.

Pentru a asigura un dozaj corect, trebuie determinatd cu mare acuratete greutatea corporala pentru
evitarea subdozarii.

Porcine:
Administrare intramusculara: 15 mg tlorfenicol/kg greutate corporala (1 ml produs/20 kg greutate

corporald) injectie intramusculard la nivelul gatului doud administrari la interval de 48 ore.

Se recomanda utilizarea acelor 16 G. _

Volumul administrat intr-un singur loc nu trebuie sa depaseasci 3 ml produs.

Se recomanda tratarea animalelor in fazele incipiente ale bolii si evaluarea raspunsului la tratament
in 48 de ore de la cea de a doua injectie. Daca semnele clinice ale afectiunii respiratorii persista 48

de ore de la ultima injectie, tratamentul trebuie schimbat utilizdnd un alt antibiotic $i continuat pina
la remiterea semnelor clinice.

Pentru a asigura un dozaj corect, trebuie determinata cu mare acuratete greutatea corporala pentru
evitarea subdozarii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Dezinfectati dopul flaconului inainte de fiecare utilizare. Utilizati ace si seringi sterile.

10. TIMP DE ASTEPTARE:
Bovine
Carne si organe:

- cale intramusculard (20 mg florfenicol/kg greutate corporala, 2 administrari): 30 zile

e »
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- cale subcutanata ( 40 mg/kg greutate corporald, o administrare): 44 zile
Lapte: Nu este autorizata utilizared la animale care produc lapte pentru consum uman.

. N
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Porcine: y

Carne: 18 zile. '

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE:

A nu se lasa la indemana sau vederea copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

A nu se utiliza dupa data de expirare marcata pe ambalajul primar si cel secundar.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE):

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul la animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la florfenicol sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

in caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul cu pielea, ochii sau mucoasa bucala. In caz de contact cu pielea, clatitt imediat cu
multd apa. Spalati-va mainile dupa folosirea produsului medicinal veterinar.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testul de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. Daci acest lucru nu este posibil. terapia trebuie si se bazeze pe datele epidemiologice locale
(regiune sau ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor tinta si trebuie luate in considerare politicile
antimicrobiene nationale oficiale.

Dezinfectati dopul flaconului inainte de fiecare utilizare. Utilizati ace si seringi sterile si uscate.
Acest produs nu contine niciun conservant antimicrobian.
A nu se administra la purceii care au sub 2 kg.

Utilizarea in perioada gestatie si lactatie:

Studiile efectuate pe animalele de laborator nu au relevat potentialul toxic al florfenicolului
asupra fetusului sau embrionului. Totusi siguranta florfenicolului asupra performantelor
neproductive sau asupra gestatiei la vaci si scroafe nu a fost stabiliti. De aceea utilizarea se va
face conform cu evaluarea risc/beneficiu a medicului veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune :
Nu sunt cunoscute

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

La porcine, dupa administrare intramusculari a unei doze de 3 ori mai mari decat cea recomandati s-
a observat o reducere a consumului de furaj, de ap si a sporului in greutate. Dupa administrarea unei
doze de 5 ori mai mari decét doza recomandati s-a observat aparitia vomei. .

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

Orice produs medicinal sau deseu veterinar neutilizat derivat din astfel de produse medicinale veterinare
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.




14. DATA IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
fanuarie 2020

ALTE INFORMATII :
Dimensiunea ambalajului:

Ambalaj primar:
Flacon din sticla incolora tip 11 inchis cu un dop de cauciuc tip [ bromobutilic si capac de aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie de carton ce contine 1 flacon de 100 ml.

Cutie de carton ce contine | flacon de 250 ml.

Nu toate dimensiunile se ambalaj pot fi comercializate.




