1. DWUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Flor. ;ligi)()/ 16,5 mg/ml solutie injectabild pentru bovine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substante active:

Florfenicol 300,0 mg
Flunixin 16,5 mg
(sub forma de flunixin meglumin)
Excipienti:
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | Compozitia cantitativa, daci aceste
constituenti informatii sunt esentiale pentru
administrarea corecta a produsului medicinal
veterinar
Propilenglicol E1520 150,0 mg
N-metilpirolidona 250,0 mg
Acid citric
Macrogol 300

Solutie injectabild, limpede, de culoare usor gilbuie pani la galben, galben verzuie sau galben
maronie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine

3.2 Indicatii de utilizare, pentru fiecare specie tinta

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Mycoplasma bovis si Histophilus somni asociate cu pirexie.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la taurii adulti destinati reproducerii.

Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni renale si hepatice.

Nu se utilizeaza daca exista risc de sdngerari gastrointestinale sau in caz de prezentd a semnelor de
hemostaza alterata.

Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni cardiace.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Nu existi.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare ﬁ'&:.
Precautii speciale pentru utilizare in sigurantd la speciile tintd: ,
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Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe testele de susceptibilitate ale bacteriilor izolatedela . - .. .. %

animal.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se bazeze pe informatiile epidemiologice locale
(regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor {inta.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale §i locale privind produsele
antimicrobiene.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei
bacteriene la florfenicol.

A se evita administrarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, existand riscul
potential de toxicitate renald crescutd. Ar trebui evitatd administrarea concomitenté a medicamentelor
potential nefrotoxice.

Administrarea repetati a dozei zilnice a fost asociata cu eroziuni ale abomasului la vitei in perioada
pre-ruminanti. Produsul trebuie utilizat cu atentie la aceastd grupd de varsta.

Siguranta produsului nu a fost testata la viteii in vérstd de 3 saptamani sau mai mici.

Flunixin este toxic pentru pasirile necrofage. A nu se administra animalelor susceptibile care pot intra
in lantul trofic al faunei silbatice. In caz de moarte sau sacrificare a animalelor tratate, asigurati-va ca
acestea nu sunt puse la dispozitia faunei salbatice.

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

Acest produs medicinal veterinar poate determina reactii adverse. Este necesard precautie pentru a se
evita autoinjectarea.

in caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului §i prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metilpirolidona au evidentiat
efecte fetotoxice. Femeile aflate la vérsta fertils, femeile insarcinate sau femeile suspecte de a fi
insarcinate trebuie si utilizeze produsul medicinal veterinar cu deosebita precautie pentru a evita
autoinjectarea accidentala.

Acest produs medicinal veterinar poate determina reactii de hipersensibilitate (alergii). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuti la propilenglicol si polietilenglicoli trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Daca prezentati simptome dupd expunerea la produs, cum ar fi eruptii pe piele,
umflare a fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultéi de respiratie, trebuie si solicitati imediat sfatul
medicului si si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spalati-vd pe mdini dupad utilizare.

3.6 Evenimente adverse

Foarte rare (<1 animal din 10 000 de animale Reactie de tip anafilactic!
tratate, inclusiv rapoartele izolate)
Frecventd nedeterminati Inflamatii la locul injectarii®

I Aceste reactii pot fi fatale.

2A dministrarea subcutanati a produsului poate duce la inflamatii la locul de administrare, care devin
palpabile la 2-3 zile de la injectare. Durata inflamatiei de la locul de administrare este de 15-36 zile
post-injectare. fn general, aceasta este asociatd cu o iritatie subcutanata minima spre medie. In cateva
cazuri s-a constatat extinderea si la stratul muscular subadiacent. Dupa 56 zile de la administrare nu

s-au mai observat leziuni importante, care sd necesite confiscari la sacrificare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continué a sigurantei unui
produs medicinal veterinar. Rapoartele ar trebui trimise, de preferinta prin intermediul unui medic

2



W
. [

veterinaﬁﬁe detindtorului autorizatiei de comercializare, fie reprezentantului local al acestuia, fie
autoritatii nzgé?nale competente prin intermediul sistemului national de raportare. Consultati, de
i

asemenea, secfiunea 16 a prospectului pentru datele de contact respective.
Sy

£

3.7 Ut}h%are in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita la bovine in timpul sarcinii, aldptarii sau la
animalele destinate reproducerii. Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-
metilpirolidona au evidentiat efecte fetotoxice. A se utiliza numai in functie de evaluarea raportului
beneficiu-risc realizati de citre medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

in cazul utilizdrii concomitente a altor substante active care au un grad ridicat de legare cu proteinele,
acestea pot intra in competitie cu flunixinul pentru legarea la proteine si astfel apar efecte toxice.
Pre-tratamentul cu alte substante anti-inflamatoare poate duce la efecte adverse suplimentare sau la
intensificarea acestora si, in consecintd, ar trebui sa existe o perioadd de observatie fard tratament
pentru cel putin 24 de ore inainte de inceperea tratamentului. Perioada fara tratament ar trebui, oricum,
sd tind seama de proprietatile farmacocinetice ale produselor utilizate anterior.

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu aite AINS sau glucocorticoizi. Ulcerele
gastrointestinale pot fi exacerbate de corticosteroizii administrati la animale tratate cu AINS.

3.9 Ciide administrare si doze

Administrare subcutanatd.

Se administreaza florfenicol 40 mg/kg greutate corporald si flunixin 2,2 mg/kg greutate corporald
(echivalentul unei cantitati de produs de 2 ml/15 kg greutate corporald) printr-o singurd injectie
subcutanata.

Volumul injectat intr-un singur loc de injectare nu trebuie si depageascd 10 ml.

Capacul poate fi perforat In siguranti de pana la 25 de ori. Cand tratati grupuri de animale intr-o
singura etapa, utilizati un ac de extragere plasat in dopul flaconului pentru a evita perforarea in exces a
dopului. Acul de extragere trebuie indepartat dupd tratament.

Este recomandat s3 se trateze animalele la debutul bolii §i s se evalueze réspunsul la tratament in 48
ore de la injectie. Componenta antiinflamatoare a acestui produs medicinal veterinar, flunixinul, poate
masca rezistenta bacteriana la florfenicol in primele 24 ore dupd tratament. Daci semnele clinice ale
bolii respiratorii persistd sau se intensificd sau daca recidiveaza, tratamentul trebuie schimbat utilizand
alt antibiotic si continuat pana cind dispar semnele clinice.

Injectia va fi administratd doar in regiunea gatului.
Se dezinfecteaza dopul inainte de extragerea fiecarei doze. Utilizati ace de seringa sterile si uscate.

Pentru a se asigura o doza corectd, greutatea corporala a animalelor trebuie determinata cat mai precis
posibil, pentru a evita subdozarea.

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

Studiile de supradozare la speciile {intd pentru o durata a tratamentului de 3 ori mai mare au aratat
scaderea consumului de furaje la grupurile care au primit de 3 si 5 ori doza recomandata. Scéderea
greutdtii corporale a fost constatata la grupul care a primit de 5 ori doza recomandata (consecintd a
scaderii consumului de furaje). Scaderea consumului de apd a fost observata la grupul care a primit de
5 ori doza recomandata. Iritatia tesutului creste cu volumul injectat.

Administrarea unei cantititi de 3 ori mai mare fatd de durata recomandata a tratamentului a fost
asociatd cu doza la care apar leziunile erozive si ulcerative ale abomasului.
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3.11.  Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privi )25 _
utilizarea medicamentelor veterinare antimicrobiene si antiparazitare pentru a limita riscul de—<
dezvoltare a rezistentei
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Administrarea se face doar de citre medicul veterinar. e

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 46 zile.

Lapte: Nu este autorizati utilizarea la vacile care produc lapte pentru consumul uman. Nu se utilizeazi
in perioada lactatiei sau la intarcare. Nu se administreazi la animalele gestante de la care se
intentioneazi colectarea laptelui pentru consumul uman cu 2 luni inainte de parturitie.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul veterinar ATC: QJO1BA99
4.2. Farmacodinamie

Florfenicolul este un antibiotic de sinteza, cu spectru larg de actiune, ce actioneazi impotriva
majorititii bacteriilor Gram-pozitive si Gram-negative izolate de la animalele domestice.

Florfenicolul actioneaza prin inhibitia sintezei proteinelor in celula bacteriana la nivel ribozomal si
este bacteriostatic. Testele de laborator au aritat ca florfenicolul este activ impotriva celor mai comune
bacterii patogene izolate implicate in afectiunile respiratorii la bovine, incluzind Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida, Mycoplasma bovis si Histophilus somni.

Florfenicolul este considerat un agent bacteriostatic, dar studiile iz vitro cu florfenicol au demonstrat
actiune bactericida fata de Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni.

Activitatea bactericida a florfenicolului a fost caracterizata in principal ca dependenti de timp
Impotriva a trei finte patogene, cu posibila exceptie a H. somni unde a fost observati o dependenti de
concentratie.

2009 si 2012 in Intreaga Europa, arata eficacitatea constantd a florfenicolului, fird a se gisi izolate
rezistente. Valorile concentratiei minime inhibitoare (CMI) in vitro pentru aceste tulpini izolate sunt
prezentate 1n tabelul de mai jos.

Specii CMlIso (ug/ml) CMlIg (ug/ml)
Mannheimia haemolytica | 1,0 1,0

(n=149)

Pasteurella multocida 0,5 0,5

(n=152)

Histophilus somni 0,25 0,25

(n=66)

Pragurile de absorbtie stabilite de Institutul de Standarde Clinice si de Laborator (ISCL VET08 ED4:

2018) pentru bacteriile ce determina infectii respiratorii la bovine sunt urmitoarele:

Concentratia de Diametru (mm) CMI (pg/ml)
Bacteria Florfenicol g I R S I R
(ug)
M. haemolytica
P. multocida 30 >19 15-18 <14 (<2 4 >8
H somni
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Nu au fost stabﬂite praguri pentru Mycoplasma bovis si nu au fost standardizate tehnici pe culturi de
citre ISCL. Inidiuda reducerii incércaturii de agenti patogeni, Mycaplasma bovis nu a fost eliminata in
totalitate din'pilmoni dupa tratamentul cu produsul medicinal veterinar.

Rezisten‘g@,&g"’\ﬂorfenicol este mediaté in principal de un sistem de eflux datoritd unui transportor
speciﬁc_(Ffo-R) sau multidrog (AcrAB-TolC). Genele corespunzitoare acestor mecanisme sunt
codificate pe elemente genetice mobile precum plasmide, transpozon sau casete de gene. Rezistenta la
florfenicol in agentii patogeni int3 a fost raportatd doar in rare ocazii si a fost asociatd cu pompa de
eflux si prezenta genei floR. Este posibild rezistenta fncrucisatd cu cefalosporinele de generatia a treia
si a fost observata in cazul E. coli la nivel respirator si digestiv.

Flunixin megluminul este o substanti antiinflamatoare nesteroidiani cu activitate analgezica i
antipiretica.

Flunixin megluminul actioneaza ca un inhibitor reversibil non-selectiv al ciclo-oxigenazei (ambele
forme COX 1 si COX 2), o enzima importantd in cascada acidului arahidonic, care este responsabild
de convertirea acidului arahidonic in endoperoxizi ciclici. Ca urmare, sinteza de eicosanoide,
mediatori importanti ai procesului inflamator implicat in pirexia la nivel central, perceptia durerii i
inflamarea tesuturilor, este inhibata. Prin efectele sale asupra cascadei acidului arahidonic, flunixinul
inhiba si producerea de tromboxan, un proagregant plachetar puternic §i vasoconstrictor care este
eliberat in timpul coagularii sangelui. Flunixinul isi exercita efectul antipiretic prin inhibarea sintezei
prostaglandinei E2 in hipotalamus. Desi flunixinul nu are efect direct asupra endotoxinelor dupa
producerea acestora, el reduce producerea de prostaglandin si ca urmare reduce totalitatea efectelor
cascadei prostaglandinice. Prostaglandinele fac parte din procesul complex implicat in aparitia socului
endotoxic.

4.3. Farmacocinetica

Administrarea produsului pe cale subcutanata la doza recomandati de florfenicol de 40 mg/kg greutate
corporald a mentinut niveluri plasmatice eficiente la bovine peste 0 CMIgo de 1 pg/ml pentru mai mult
de 50 de ore si peste 0 CMlgo de 2 pg/ml pentru aproximativ 36 ore. Concentratia plasmaticd maxima
(Cumax) de aproximativ 9,9 pg/ml a apérut la aproximativ 8 ore (Tmax) de la administrare.

Dupi administrarea produsului pe cale subcutanata la doza recomandata de flunixin de 2,2 mg/kg
greutate corporali, varful concentratiilor plasmatice de 2,8 pg/ml a fost atins dupd 1 ord.

Legarea florfenicolului la proteine este de aproximativ 20% si a flunixinului > 99%. Gradul de

eliminare a reziduurilor de florfenicol prin urin este de aproximativ 68% si prin fecale de aproximativ
8%. Gradul de eliminare a reziduurilor de flunixin prin urind este de aproximativ 34% si prin fecale de
aproximativ 57%.

Proprietiti de mediu

Flunixinul este toxic pentru pasirile necrofage, desi expunerea scazuta prevazutd duce la un risc
scézut.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitiati majore

fn absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
impreuni 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.
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5.3  Precautii speciale pentru depozitare /% .
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C. ERRRV
A se pastra in ambalajul original. e

3.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie din carton cu flacon din sticla transparentd de tip II de 100 m1 si flacon din sticl transparenta de
tip I de 250 ml, cu dop din cauciuc (bromobutil de tip I) si capac din aluminiu cu cleme de
rupere/rasucire din plastic.

Dimensijuni de ambalaj:
Cutie din carton cu 1 flacon de 100 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon de 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 deseurilor menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinat neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d.

7.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 14 mai 2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar eliberat pe baza de prescriptie medicala.

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




INFORMATIL €ARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
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CUTIE din ¢gtfon pentru 100 ml si 250 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FlorFlu 300/16,5 mg/ml solutie injectabila pentru bovine

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine: 300 mg florfenicol si 16,5 mg flunixin (sub formi de flunixin meglumin).

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

| 4. SPECIITINTA

Bovine

"

|5. INDICATI

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare subcutanata.

[7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 46 zile.

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la vacile care produc lapte pentru consumul uman. Nu se utilizeaza

in perioada lactatiei sau la intdrcare. Nu se administreazé la animalele gestante de la care se

intentioneaza colectarea laptelui pentru consumul uman cu 2 luni 1nainte de parturitie.

|8. DATA EXPIRARII

|

Exp. {|/aaaa}

Dupi deschidere se utilizeaza in timp de 28 zile.
Dupi deschidere se va utiliza pani la...

9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pistra in ambalajul original.

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 COPITLOR” |

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

| 13.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |
KRKA
| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]

| 15. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numir}



INFORMATIE CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
It
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ETICHETAJ@N flaconul de 100 ml si 250 ml

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

FlorFlu 300/16,5 mg/m solutie injectabila pentru bovine

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Fiecare ml contine: 300 mg florfenicol si 16,5 mg flunixin (sub forma de flunixin meglumin).

100 ml]
250 ml

[3. SPECIITINTA ]

Bovine

r

[4.  CAIDE ADMINISTRARE B

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata.

(5. PERIOADE DE ASTEPTARE B

Perioada de asteptare:

Carne si organe: 46 zile.

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la vacile care produc lapte pentru consumul uman. Nu se utilizeaza
in perioada lactatiei sau la intdrcare. Nu se administreazi la animalele gestante de la care se
intentioneaza colectarea laptelui pentru consumul uman cu 2 luni inainte de parturitie.

[6.  DATA EXPIRARI J

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere se utilizeaza in timp de 28 zile.
Dupi deschidere se va utiliza pana la...

(7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

KRKA
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| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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PROSPECTUL
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1. Denumiﬁé’é produsului medicinal veterinar
FlorFlu 300416,5 mg/ml solutie injectabila pentru bovine
2. Coﬁnpozigie

Fiecare ml contine:

Substante active:

Florfenicol 300,0 mg
Flunixin 16,5 mg
(sub forma de flunixin meglumin)

Excipienti:

Propilenglicol E1520 150,0 mg
N-metilpirolidona 250,0 mg

Solutia injectabili este limpede, de culoare usor galbuie pana la galben, galben verzuie sau galben
maronie.

3.  Specii tintd
Bovine
4. Indicatii de utilizare

Tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Mycoplasma bovis si Histophilus somni asociate cu pirexie.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la tauri adulti destinati reproducerii.

Nu se utilizeaza la animale cu afectiuni renale si hepatice.

Nu se utilizeazi daci exista risc de singerari gastrointestinale sau in caz de prezentd a semnelor de
hemostazi alteratd.

Nu se utilizeaza la animalele cu afectiuni cardiace.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentiondri speciale

Precautii speciale pentru utilizare in siguranta la speciile {inta:

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe testele de susceptibilitate ale bacteriilor izolate dela
animal.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie si se bazeze pe informatiile epidemiologice
locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale i locale privind produsele
antimicrobiene.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei rezistentei
bacteriene la florfenicol.

A se evita administrarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, existdnd riscul
potential de toxicitate renald crescutd. Ar trebui evitatd administrarea concomitenti a medicamentelor
potential nefrotoxice.

Administrarea repetat a dozei zilnice a fost asociatd cu eroziuni ale abomasului la viteii in perioada
pre-ruminantd. Produsul trebuie utilizat cu atentie la aceasta grupd de vérsta.

Siguranta produsului nu a fost testata la viteii in varsta de 3 saptimani sau mai mici.
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Flunixin este toxic pentru pasarile necrofage. A nu se administra animalelor susceptibile care pofiistira
in lanful trofic al faunei salbatice. In caz de moarte sau sacrificare a animalelor tratate, asigurati-va ¢a,

acestea nu sunt puse la dispozitia faunei silbatice. 0y
ToRmaTe
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: '

Acest produs medicinal veterinar poate determina reactii adverse. Este necesard precautie pentru a se
evita autoinjectarea.

In caz de autoinjectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si obolani cu excipientul N-metilpirolidona au evidentiat
efecte fetotoxice. Femeile aflate la varsta fertila, femeile insdrcinate sau femeile suspecte de a fi
insdrcinate trebuie sd utilizeze produsul medicinal veterinar cu deosebita precautie pentru a evita
autoinjectarea accidentald.

Acest produs medicinal veterinar poate determina reactii de hipersensibilitate (alergii). Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta la propilenglicol si polietilenglicoli trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar. Dacd prezentati simptome dupd expunerea la produs, cum ar fi eruptii pe piele,
umflare a fetei, a buzelor sau a ochilor sau dificultéti de respiratie, trebuie s solicitati imediat sfatul
medicului si s& prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spilati-va pe méiini dupa utilizare.

Gestatie si lactatie:

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd la bovine in timpul sarcinii, aldptarii sau la
animalele destinate reproducerii. Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-
metilpirolidond au evidentiat efecte fetotoxice. A se utiliza numai in functie de evaluarea raportului
beneficiu-risc realizatd de citre medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

In cazul utilizarii concomitente a altor substante active care au un grad ridicat de legare cu proteinele,
acestea pot intra in competitie cu flunixinul pentru legarea la proteine si astfel apar efecte toxice.
Pre-tratamentul cu alte substante anti-inflamatoare poate duce la efecte adverse suplimentare sau la
intensificarea acestora si, in consecinta, ar trebui sd existe o perioada de observatie fara tratament
pentru cel putin 24 de ore inainte de inceperea tratamentului. Perioada féra tratament ar trebui, oricum,
sd tind seama de proprietatile farmacocinetice ale produselor utilizate anterior.

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu alte AINS sau glucocorticoizi. Ulcerele
gastrointestinale pot fi exacerbate de corticosteroizii administrati la animale tratate cu AINS.

Supradozare:
Studiile de supradozare la speciile tintd pentru o duratd a tratamentului de 3 ori mai mare, au aratat

sciderea consumului de furaje la grupurile care au primit de 3 si 5 ori doza recomandata. Scaderea
greutatii corporale a fost constatatd la grupul care a primit de 5 ori doza recomandati (consecintd a
scaderii consumului de furaje). Sciderea consumului de apa a fost observata la grupul care a primit de
5 ori doza recomandata. Iritatia tesutului creste cu volumul injectat.

Administrarea unei cantitdti de 3 ori mai mare fatd de durata recomandata a tratamentului a fost
asociatd cu doza la care apar leziunile erozive si ulcerative ale abomasului.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
Pentru administrare numai de citre un medic veterinar.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
impreund cu alte produse medicinale veterinare.
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7. Evenimente adverse

Foarte rare (<1,animal / 10 000 animale tratate, Reactii de tip anafilactic’
inclusiv rapoarfele izolate):

21 Frecventa nedgterminati: Inflamatii la locul injectarii”

TAceste reaetid pot fi fatale. .
2Administrateh subcutanatd a produsului poate duce la inflamatii la locul de administrare, care devin
palpabﬂﬂa§2-3 zile de la injectare. Durata inflamatiei la locul de administrare este de 1A5—36 zile post-
injectdre. In general, aceasta este asociatd cu o iritatie subcutanata minima spre medie. In citeva cazuri
s-a constatat extinderea si la stratul muscular subadiacent. Dupa 56 zile de la administrare nu s-au mai

observat leziuni importante, care si necesite confiscari la sacrificare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect
sau credeti ca medicamentul nu a avut efect v rugim si contactati mai intai medicul dumneavoastrd
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizdnd datele
de contact de la finalul acestui prospect sau prin intermediul sistemului national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro sau icbmv@icbmy.ro.

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

Administrare subcutanata.

Se administreaza florfenicol 40 mg/kg greutate corporald si flunixin 2,2 mg/kg greutate corporald
(echivalentul unei cantitati de produs de 2 ml/15 kg greutate corporald) printr-o singura injectie
subcutanata.

9.  Recomandari privind administrarea corecti

Se dezinfecteazi dopul inainte de extragerea fiecarei doze. Utilizati ace de seringd sterile si uscate.
Pentru a se asigura o doz corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinatd cit mai precis
posibil, pentru a evita subdozarea.

Volumul injectat intr-un singur loc de injectare nu trebuie sa depaseascd 10 ml.

Capacul poate fi perforat in siguranti de pani la 25 de ori. Cand tratati grupuri de animale intr-o
singura etapd, utilizati un ac de extragere plasat in dopul flaconului pentru a evita perforarea in exces a
dopului. Acul de extragere trebuie indepartat dupa tratament.

Injectia va fi administratd doar in regiunea gatului.

Este recomandat sa se trateze animalele la debutul bolii si sa se evalueze raspunsul la tratament in 48
ore de la injectie. Componenta antiinflamatoare a acestui produs medicinal veterinar, flunixinul, poate
masca rezistenta bacteriani la florfenicol in primele 24 ore dupa tratament. Daca semnele clinice ale
bolii respiratorii persistd sau se intensifici sau daca recidiveaza, tratamentul trebuie schimbat utilizand
alt antibiotic si continuat pana cénd dispar semnele clinice.

10. Perioade de asteptare
Carne i organe: 46 zile.
Lapte: Nu este autorizati utilizarea la vacile care produc lapte pentru consumul uman. Nu se utilizeaza

in perioada lactatiei sau la intircare. Nu se administreaza la animalele gestante de la care se
intentioneazi colectarea laptelui pentru consumul uman cu 2 luni inainte de parturitie.

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

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.
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A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcati pe cutie dupa Exp. Dgta
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Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeuri menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinat neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar eliberat pe baza de prescriptie medicala.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Cutie din carton cu flacon din sticla transparent de tip II de 100 ml si flacon din sticla transparent3 de
tip I de 250 ml, cu dop din cauciuc (bromobutil de tip I) si capac din aluminiu cu cleme de
rupere/rasucire din plastic.

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie din carton cu 1 flacon de 100 ml.
Cutie din carton cu 1 flacon de 250 ml.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Sm_ayjcﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Germania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
KRKA Roménia SR.L

Splaiul Independentei nr. 319, Sector 6

Bucuresti, Romania

Tel: + 4 021 310 6605

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vd rugdm sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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17.  Alte informatii

Proprietiti de mediu
Flunixinul este toxic pentru pasarile necro
scizut.

fage, desi expunerea scizutd prevazuta duce la un risc
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