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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Florgane 300 mg/m! suspensie injectabild pentru bovine i porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activi

Florfenicol 300 mg
Excipienti '
n-butanol 10 mg
Metabisuifit de potasiu (E 224) 0,2 mg

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

Suspensie injectabild.
Suspensie albi pana la alb-gilbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tintii: Bovine, porcine.

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti
Bovine:

Tratamentul preventiv si curativ al infectiilor tractului respirator la bovine, provecate de specii de
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni sensibile la florfenicol. Prezenta
botii in efectivul de bovine trebuie stabilitd inaintea tratamentului.

Porcine:
In tratamentul focarelor acute ale bolilor respiratorii provocate de specii de Actinobacitlus

pleuropneumoniae §i Pasteurella multocida sensibile la florfenicol.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru tauri adulfi.destinati reproductiei si pentru vieri.
Nu se utilizeaza la animale n caz de hipersensibilitate la florfenicol sau la oricare dintre excipienti.

Vezi sectiunea 4.11.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu exista.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Nu se utilizeaza pentru purcet mai mici de 2 kg.
Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testarea sensibilitatii, luAndu-se in considerare directivele

antimicrobiene oficiale si locale.



fl) Precaufii Speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal
veterinar la animale

Persoanele cif antecedente de hipersensibilitate cunoscutd la florfenicol sau la unul din componentele
produstlui trebuie s cvite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evita;iﬁg@tﬁ‘éctul cu pielea si ochii. In cazul contactului cu pielea, spilati imediat zona expusd cu apa.
A nu'se minca, bea sau fuma in timp ce se manipuleazi produsul.

Awveti grija peniru a evita auto-injectarea accidentala.
Daci zpar simptome precum crupfia cutanatd dupd expunerea la acest produs, solicitati sfatul
medicului. Umflarea felei, buzelor sau ochilor si dificultdtile respiratorii sunt semne grave care

necesitd asistentd medicald urgenta.

4.6 Reaclii adverse (frecventi si gravitate)
La animalele cu hipersensibilitate la una dintre substantele produsului pot apdrea reactii alergice.

Bovine:
[njectarea intramusculard a produsului poate provoca o tumefactie evidentd clinic la locul injectdri.

Tumefactiile la locul injectdrii se vindecd de obicei in interval de 5 zile, dar pot persista mai mult de 5
zile, pani la peste 21 zile. Leziunile inflamatorii la locul injectdrii pot persista timp de 18 zile dupd
administrare.

in timpul perioadei de tratament pot apdrea scdderea consumului de hrand si sciderea tranzitoric a
consistentei materiilor fecale. Animalele tratate se refac rapid si complet dupd terminarea

tratamentului.

Porcine:
Reactiile adverse observate foarte frecvent sunt diareea tranzitorie si/sau eritemul/edemul peri-anal si

rectal. Simptomele de diaree dispar {&rd tratament in decurs de 6 zile, In timp ce simptomele de
eritem/edem peri-anal si rectal pot persista cel mult | pind la 2 sdptdmani dupd tratament.

Injectarea intramusculard a produsului poate provoca tumefactia usoard la locul injectdrii. Tumefactia
locului injectdrii se remite de obicei in decurs de 6 zile dar poate persista peste |2 zile. Leziunile
inflamatorii macroscopice la locul injectdrii se remit intr-un interval cuprins intre 12 $i 20 zile de la

administrare.
4.7Utilizare Tn perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile la animale de laborator nu au demonstrat un potential embrio- sau feto-toxic la florfenicol.

Cu toate acestea, nu s-a evaluat efectul florfenicolului asupra capacititii de reproductie sau asupra
gestatiei la bovine. Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de
medicul veterinar responsabil. '

Siguranta produsului medicinal veterinar la scroafe nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactaiei.

Ca urmare nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Bovine: o singurd administrare intramusculard la nivelul musculaturii gatului:

30 mg florfenicol /kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml produs /10 kg greutate corporald).
La bovine nu se introduc mai mult de 15 m! Ja fiecare loc de injectare.

Porcine: o singurd administrare intramusculara n spatele urechii: 22,5 mg florfenicol/kg greutate
corporald (echivalent cu 0,75 ml produs/10 kg greutate corporald).

La porcine nu se introduc mai mult de 5 ml la fiecare loc de injectare.



La bovine de peste 150 kg si la porcine de peste 65 kg, volumul total al injectiei treburﬁ dwwar pentru
doud sau mai multe locuri de injectare, respectandu-se intotdeauna volumul maxint dc Injetiare de
15 ml pentru fiecare loc de injectare la bovine st de 5 ml pentru fiecare loc de mjéc-“EaIe Ja g%cme
Injectiile teebuie administrate alternativ pe pérfile laterale ale gatuiwi. : -

In cazul in care injectiile sunt administrate la bovine pe aceeasi parte a gatului, dl%ta :
locurile de injectare trebuie si fie intotdeauna de 15-20 cm. -

{‘

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporala trebuie determinatd cit mai exact pos1b1l

pentru a evita subdozarea.

A se agita Tnaintea utilizdni,

A se utiliza un ac si o serinpi uscate, sterile. Inaintea extragerii fiecirei doze se va sterge septul.
Pentru flacoanele de 50 si 100 ml, flacoanele nu trebuie deschise de mai mult de 25 ori. Pentru

flacoanele de 250 si 500 ml, flacoanele nu trebuie deschise de mai mult de 50 ori.
Dacd rdspunsul la tratament este inadecvat, trebuie luat in considerare un alt tip de tratament.

4.10upradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Bovine: Nu existd.
Porcine: Supradozajul parenteral cu florfenicol la porcine poate provoca sciderea in consurnul de

hrana , de apd, cresterea in greutate si varsaturi.
4.11 Timp de asteptare

Bovine:
(carne si organe): 37 zile.
Lapte: Nu se utilizeaza la bovine care sunt destinate productiei de lapte pentru consutm uman.

Porcine:
Carne si organe: 22 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antiinfectioase pentru uz sistemic, antibiotic pentru uz sistemic, amfenicoli,
florfenicol, codul veterinar ATC: QJOIBASD

5.1. Proprietiti farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic sintetic cu spectru larg, eficace Tmpotriva majoritatii bacteriilor Gram-
pozitive si Gram-negattve, izolate de la animale domestice. Florfenicolul acfioneaza prin inhibarea

sintezei proteice la nivel ribozomal.
Florfenicolul este considerat un agent bacteriostatic, dar studiile in vitro cu florfenicol demonstreazi

activitate bactericidd la bovine impotriva tulpinilor de Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida si Histophilus somni 51 la porcine Impotriva tulpinilor de Actinobacilius
pleuropreumoniae si Pasteurella multocida,, agentii patogeni bacterieni cel mai frecvent izolati,
implicati in boala respiratorie la bovine st la porcine.

Valorile CMlyy ale florfenicolului impotriva agenfilor patogeni respiratori la bovine si
porcine
[Microorganism CMIg, (ug/ml)
Bovine




N Mannheimia haemolvtica !
‘;_Pasrem'eh’a midtocida 0,5
G i Histophilus somi 0,5
' ) _l_:?"' Porcine
“ | Actinobacillus pleuropneumoniae I
o Pasteurella multocida 0,5

Microorganismele au fost izolute de la cazuri clinice de boald respiratorie la bovine
st la porcine in Franta, Spania, Marea Britanie, Germania, Irlanda, Danemarca,
Austria, Belgia si Olanda in timpul anilor 2004 5i 2008.

Valorile linitd conform CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute): § <2

pg/ml, I=4 pyg/ml si R 28 ug/mli

Spre deosebire de cloramfenicol, [lorfenicolul nu prezintd riscul inducerii anemici aplastice necorelate
cu doza la om,

Microorganismele rezistente la cloramfenicol §i tiamfenicol prin mecarisme comune de rezisten{d prin
transacetilare sunt mai putin predispuse la rezistenia la florfenicol. Cu toate acestea, in cazuri izolate
de infectii cu Pasteurellae la bovine si porcine s-a observat o rezistentd incrucisata la cloramfenicol g1
florfenicol mediati de o gend (floR), care codificd o proteind de eflux si care este transportatd de
plasmide. Rezistenta [a florfenicol §i la alti agenti antimicrobieni a fost identificatd n toxiinfeciile
alimentare determinate de agentul patogen Salmonella typhimurium iar rezistenta concomitentd la
florfenicol st la alti agenti antimicrobieni (de exemplu ceftiofur) a fost identificatd la

microorganisme din familia lsnterobacteriaceae.
5.2 Particularititi farmacocinetice

Bovine:
Dupi administrarea intramusculari a produsului la bovine, biodisponibilitatea absolutd a

florfenicolului este de 76%.
Dupi o singurd administrare intramusculard a produsului in doza recomandatd de florfenicol 30 mg/'kg

greutate corporali, concentratiile plasmatice maxime (Cpx = 3,1 pg/ml la bovine tinere §i2,5 yg/ml la
vitei) sunt atinse dupd 12 ore de la administrare (1. = 12 ore). Prin urmare are loc o scidere lentd a
concentratiilor plasmatice ale florfenicolului, cu un timp de fnjumitdtire mediu terminal de

aproximativ 39 ore la bovinele tinere si de 47 ore la vitel.
Concentratiile plasmatice mai mari de | pg/ml sunt men{inute prin administrarea unei singure injectlt

intramusculare de 30 mg/kg greutate corporald, pentru un timp mediu de 45 ore la bovinele tinere si de

52 ore la vitel.
Florfenicolul este excretat in principal sub forméd nemadificatd in urind.

Porcine:
Dupi o singurd administrare intramusculard a produsului in doza recomandati de florfenicol

22,5 mg/kg greutate corporald, valorile medii ale parametrilor farmacocinetici sunt: Cppx =
2,2 ng/ml, Toax = 8 ore si Tizp = 15,5 ore. Concentratiile plasmatice mai mari de 1 pg/ml sunt
mentinute prin administrarea unei singure injectii intramusculare de 22,5 mg/kg greutate corporald,

pentru un timp mediu de 36 ore.
Concentratiile de florfenicoi realizate in tesutul pulmonar reflectd concentrafia plasmaticd, cu o

concentratie plasmaticd pulmonara de aproximativ 1, cind este masuratd in tesutul pulmonar
omogenizat. Dupd administrarea la porcine pe cale intramusculard, florfenicolul este excretat rapid, in

principal in urind. Florfenicolul este metabolizat intens.

6.PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor



n-butanol

Metabisulfit de potasiu (E224)
Carmelozi sodica

Povidond K12

Lecitini (din boabe de soia)
Citrat de sodiu

Fosfat dehidrogenat de potasiu
Gluconat de magneziu

Apid pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi majore
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinate.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima desigilare a flaconului: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A se proteja de lumind. A nu se refrigera sau congela.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon multidozi a 50 ml, 100 mi, 250 ml sau 500 ml, din polipropileni, partial transparent, inchis cu
dop din brombutil fluorinat si cu sigiliu din aluminiu.
Cutie care contine
I sau 12 x 50 ml,
Tsau 12 x 100 ml,
| sau 12 x 250 ml,
1 sau 12 x 500 mi,
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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degen provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EMDOKA bvba, John Lijsenstraat, 16, B-2321 Hoogstraten, Belgia.

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

100079

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRITI AUTORIZATIE

28/05/2010



10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
“unie 2013
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SISAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe bazd de retetdl veterinard.
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INQFOR.VI{&;TII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Carton cuun (1) flacon de 50, 100, 250 sau 500 ml

| 1. "DENUMIRFA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

FLORGANE 300 mg/m! suspensie injectabild pentru bovine §i poreine
Flarfenicol

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

| ml contine: Florfenicol 300 mg, n-butanol 10 mg, metabisulfit de potasiu 0,2 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA ]

Suspensie injectabila

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUL |

50 ml

100 ml
250 ]
500 m}

5. SPECIITINTA !

Bovine st poreing

| 6. INDICATIE (INDICATII) |

Cititi prospectul fnainte de utilizare.

[7 MOD SI CALE DE ADMINISTRARE l

A se agita Tnaintea utilizdrii.
O injectie intramusculard de 30 mg florfenicol /kg greutate corporald {1 ml/10 kg) la bovine si 22,5 mg

florfenicol /kg greutate corporald (0,75 ml/10 kg) 1a porcine.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE _ |

Bovine (carne si organe): 37 zile.
Nu se utilizeazi la bovine destinate productiei de lapte pentru consum uman.
Porcine {carne si organe): 22 zile.

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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII - |

EXP {luna/an}



Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului: 28 zile. 8
Dupi desigilare, se va utiliza pdnd la:... ... l :

b. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se proteja de lumina. A nu se refrigera sau congela. wl
a9 ¥
HET RIS o

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

Distrugerea deseurilor se va ¢fectua in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA 81 UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe bazd de refetd veterinara.

[14.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lisa la indernéna copiilor

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

EMDOKA bvba, John Lijsenstraat, 16, B-2321 Hoogstraten, Belgia

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

100079

I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS —I

<Serie> <Lot> <BN> {numir}

[0



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
AMBALAJ MULTIPLU: Cutie cu 12x50 ml, 12x100 ml, 12x250 ml sau 12x500 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLLORGANE 300 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine §i porcine
Florfenicol

’ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ST A ALTOR SUBSTANTE

1 ml contine: Florfenicol 300 mg, n-butanol 10 mg, metabisulfit de potasiu (1,2 mg

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 x 50 ml
12 x 100 ml
12x250ml
12 x 500 ml

|5, SPECIITINTA

Bovine si porcine

| 6. INDICATIE (INDICATIL)

Cititi prospectul Tnainte de utitizare,

(7 MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se agita Tnaintea utilizérii.

O injectie intramusculara de 30 myg florfenicol /kg greutate corporald (1 ml/10 kg) la bovine i 22,5 mg
florfenicol /kg greutate corporala (0,75 ml/10 kg) la porcine:

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine {carne si organe): 37 zile.
Nu se utilizeaza la bovine care produc lapte pentru consum uman,

Porcine (carne si organe): 22 zile.

[3. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul Inainte de utilizare.

11



10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an)

Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului: 28 zile.
[ Dupi desigilare, se va utiliza pana la: ... ... ... |

Lll. CONDITTI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se proteja de lumind. A nu se refrigera sau congela.

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

Distrugerea deseurilor se va efectua in conformitate cu cerintele locale.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe bazi de retetd veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPITLOR” |

A nu se ldsa la indeména copiilor

l 15. NUMELE SI ADRESA DETIN;\TORULUI AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZARE l

EMDOKA bvba, John Lijsenstraat, 16, B-2321 Hoogstraten, Belgia

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

100079

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

<Serie> <Lot> <BN> {numar}

12



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Etichetd pentru flacoanele de 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml.

<5
Z
g

[ 1... DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORGANE 300 mg/ml suspensic injectabild pentru bovine si porcine
Florfenicol

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

| ml contine: Florfenicol 300 mg, n-butanol 10 mg, metabisulfit de potasiu 0,2 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Suspensie injectabild

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 mi

100 ml
250 ml
500 ml

| 5. SPECITINTA

Bovine gi porcine

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul fnainte de utilizare.

F'I’ MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

A se agita Tnaintea utilizarii.
O singurd injectie i.m.: 30 mg florfenicol / kg greutate corporald (1 ml/10 kg) la bovine $1 22,5 mg

florfenicol /kg greutate corporald (0,75 ml/10 kg) la porcine.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Bovine (carne st organe): 37 zile.
Nu se utilizeazi la bovine care produc lapte pentru consum umarn.
Porcine (carne si organe): 22 zile.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

13



19. DATA EXPIRARIT

EXP flund/an}

Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului: 28 zile.
| Dupa desigilare, se va utiliza pand la: ... ... ... ‘

’ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se proteja de lumind. A nu se refrigera sau congelia.

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

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

Numai penfru uz veterinar,
Se elibereazd numal pe bazi de retetd veterinari.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la indeména copiilor

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

EMDOKA bvba, B-2321 Hoogstraten, Belgia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

106079

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

<Serie> <Lot> <BN> {numir}

14



A nesa ur . 4

FLORGANE 300 mg/ml

5 Suspensie injectabild pentric bovine §i porcine
c.:_;:.‘
1. N[{\iELL $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
o SEFADETINATORULUT AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Detindtorul  autorizatiei de comercializare:  EMDOKA  bvba, John Lijsenstraat, 16, B-2321

Hoogstraten, Belgia
Producitor: Produlab Pharma bv, N1-4941 ST Raamsdonksveer, Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Florgane 300 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine si porcine
Florfenicol

3, DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Produsul este o suspensie injectabild de culoare albd pani la alb-gilbuic. Fiecare ml confine:
florfenicol 300 mg, n-butanol 10 mg ca si conservant antimicrobian si metabisulfit de potasiu 0,2 mg

ca antioxidant.

4. INDICATII

Bovine:
Tratamentul preventiv si curativ al infectiilor tractului respirator la bovine, provocate de specit de

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida $i Histophilus somni sensibile la florfenicol. Prezenta
bolii in efectivul de bovine trebuie stabilitd Tnaintea tratamentulut.

Porcine:
[n tratamentul focarelor acute ale bolilor respiratorii provocate de specii de Actinobucillus

pleuropneumoniae §i Pasteurella multocida sensibile la florfenicol.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazd pentru tauri adulti destinati pentru reproductie §i pentru vieri.
Nu se utilizeazil la animale in caz de hipersensibilitate la florfenicol sau la oricare dintre cxcipienti.

Vezi secfiunea 10.

6. REACTII ADVERSE
La animalele cu hipersensibilitate la una dintre substantele produsului pot apirea reactii alergice.

Bovine:
Injectarea intramusculard a produsului poate provoca o tumefactie evidenta clinic la locul injectdrii.

Tumefactiile la locul injectdrii se vindeci de obicei in interval de 5 zile dar pot persista mai mult de 5
zile, pani la peste 2! zile. Leziunile inflamatorii la locul injectdrii pot persista timp de 18 zile dupi
administrare.

In timpul perioadei de tratament pot apérea sciderea consumului de hrana sl scaderea tranzitorie a
consistentei materiilor fecale. Animalele tratate se refac rapid $1 complet dupd terminarea

tratamentului,

Porcine:
Reactiile adverse observate foarte frecvent sunt diareea tranzitorie si/sau eritemul/edemul peri-anal si

rectal. Simptomele de diaree dispar fird tratament in decurs de 6 zile, in timp ce simptomele de
eriter/edem peri-anai si rectal pot persista cel mult 1 pand la 2 s&ptdméni dupa tratament.

Injectarea intramuscular? a produsului poate provoca tumefactia usoard la locul injectarii. Tumefactia
locului injectarii se remite de obicei in decurs de 6 zile, dar poate persista peste 12 zile. Leziunile
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inflamatorii macroscopice la locul injectirii se remit intr-un interval cuprins intre 12 si 20 zffg, de la

administrare.

Dacil observati reactii grave sau alte efecte carc nu sunt menfionate in acest prospet
informati medicul veterinar. :

7. SPECII TINTA
Bovine st porcine.

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

Bovine: o singurd administrare intramusculard la nivelul musculaturii gatului:

30 mg florfenicol /kg preutate corporald (echivalent cu i ml produs/10 kg greutate corporald).

A nu se introduce mai mult de 15 ml la fiecare loc de injectare la bovine.

Porcine: o singurd administrare intramusculard in spatele urechii: 22,5 mg florfenicol/kg greutate

corporald (echivalent cu 0,75 ml produs/10 kg greutate corporala).
La porcine nu se introduc mai muit de 5 ml la fiecare loc de injectare.

La bovine de peste 150 kg si la porcine de peste 65 kg, volumul total al injectiei trebuie divizat pentru
doua sau mai multe locuri de injectare, respectindu-se intotdeauna volumul maxim de injectare de 15
m! pentru fiecare loc de injectare la bovine i de 5 ml pentru fiecare loc de injectare la porcine.
Injectiile trebuie administrate alternativ pe pértile laterale ale gatului,

In cazul in care injectiile sunt administrate la bovine pe aceeasi parte a gitului, distanta minima intre
locurile de injectare trebuic si fie Intotdeauna de 15-20 cm.

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinati ct mai exact posibil,

pentru a evita subdozarea.

A se agita Tnaintea utilizirii.

Utilizati un ac §i o seringd uscate, sterile. Inaintea extragerii fiecirei doze se sterge septul.

Pentru flacoanele de 50 si 100 ml, flacoanele nu trebuie deschise de mai mulit de 25 ori. Pentru
flacoanele de 250 si 500 ml, flacoanele nu trebuie deschise de mai mult de 50 oni,

Dacid rispunsul la tratament este inadecvat, trebuie luat in considerare un alt tip de tratament.

9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Nu existd

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine:

(carne si organe): 37 zile.

Lapte: Nu se utilizeaza [a bovine destinate productiei de lapte pentru consum uman.
Porcine;

Carne si organe: 22 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lisa la indeména copiilor.
A se proteja de lumind. A nu se refrigera sau congela.
A nu se utiliza dupd data expirarii marcata pe etichetd dupd "EXP".
Dupi scoaterea primet doze, a se utiliza produsul in interval de 28 zile.
Cind ambalajul este desigilat (deschis) pentru prima oard, trebuie luatd in considerare data la care
trebuie eliminat orice produs rdmas in ambalaj, utilizindu-se perioada de valabilitate din timpul
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utilizdrii, specificatd in acest prospect. Aceastd datd de eliminare trebuie scrisd in spatiul previzut pe

eticheta.

12 = ATENTIONARI SPECIALE
Nu s¢ uulueaza pentru pur(.ﬂl mzu mici de 2 kgj

antlmlp_gq&ene oficiale si locale.

Avertiziri pentru utilizator:

Persoanele cu antecedente de hipersensibilitate cunoscuti la florfenicol sau la unul din componentele
produsulul trebuie si evite orice contact cu acest produs medicinal veterinar. '

Evitati contactul cu pielea si ochii. In cazul contactului cu pielea, spalati imediat zona expusa cu api.
A nu se manca, bea sau fuma in timp cc se manipuleazi produsul

Avell griji pentru a evita auto-injectarea accidentald.
Dacd apar simptome precum eruptia cutanatd dupd ce aft fost expus la acest produs, solicitati sfatul
mediculut. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor si dificultdtile respiratortii sunt semne grave care

necesitd asistentd medicald urgenta.

Studiile la animale de laborator nu au evidentiat niciun fel de potential embriotoxic sau fetotoxic al

florfenicolului.
Cu toate acestea, nu s-a evaluat efectul florfenicoluiui asupra capacitatii de reproductie sau asupra

gestatiei la bovine. Se utilizeazd numai In conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de

medicul velerinar responsabil.
Siguranta produsului medicinal veterinar la scroafe nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactajiel.

Ca urmare nu este recomandati utilizarca in perioada de gestatie si lactatie.

Supradozajul parenteral cu florfenicol la porcine poate provoca scdderea consumului de hrana , de
apa, crestere in greutate si virsituri.

{n 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. Solicitati medicului veterinar

informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste

misuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Tunie 2013

15. ALTE INFORMATII
Mirimile ambalajului: Flacon cu suspensie injectabild 50, 100, 250 sau 500 ml. Cutie care confine: |

sau 12 x 50 ml, [ sau 12 x 100 ml, | sau 12 x 250 ml, 1 sau 12 x 500 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinard.






