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ANEXAX

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUL




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Florgane 300 mg/m| suspensie injectabils pentra bovine §i porei

2. COMPOZITIA CALITATIVA SYCANTITATIVA
Fiecare m] contine:

Substanti activa:
Florfenicol 300 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozifia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiala pentru
constituenti administrarea corectii a produsului

' medicinal veterinar ‘

n-Butanol .
10 mg

' Metabisulfit de potasiu (E 224} 0,2 mg

Carmelozi sodici

Povidona K12

Lecitind (din boabe de soia)

Citrat de sodin

. Fosfat diacid de potasiu

‘Gluconat de magneziu

Apd pentru preparate injectabile

Suspensie albi pini la alb-galbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinti

Bovine, porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru ficcare specie tintd

Bovine:
Tratamentul preventiv si curativ al infectiilor tractului respirator ia bovine, provocate de specii de
Mannheimia haemolyiica, Pasteurella muliocida si Histophilus sommi susceptibile la florfenicol,

5

Prezenta bolii tn efectivul de bovine trebuie stabilii Tnaintea tratamentului,

Porei:
In tratamentul focarelor acuie ale bolilor respiratorii  provocate de specii de Aetinobacillus
Ppleuropneumoniae si Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol.



3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd pentru tauri si vieri adulfi destinaft reproductiei,
Nu se utilizeazs i cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atqnﬁbﬁﬁﬁ speciale
Nu existe"{.; o
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea n sigurantd ia speciile tinta;

Nu se utilizeazd pentru purcei mai mici de 2 kg.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe testarca susceptilitatii bacteriilor
izolate de la animal. Daci acest lucru nu este posibil, tratamenitul frebuie si aibd la bazi informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de fermi) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tintd. La
utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale existente
la nivel national gi regional, <

O utilizare a produsului medicinal veterinar neconforma cu instructiunile din RCP poate determina
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la florfenicol si poate determina sciderea eficientel

.....

tratamentului cu alte medicamente antimicrobiene, din cauza posibilita{ii rezistenfei Incrucisate,

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la florfenico! sau la unul din componentele produsului
medicinal veterinar trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar,

Evitaii contactul cu pielea si ochii, fn cazul contactului cu pielea, spilati imediat zona expusé cu apd.
A nu se ménca, bea sau fuma fn timp ce se manipuleazd produsul medicinal veterinar.

Aveti grijd pentru a evita auto-injectarea accidentald.

Dacé apar simptome precum eruptia cutanatd dupd expunerea la acest produs medicinal veterinar,
solicitati sfatul medicului. Umflarea fetei; buzelor sau ochilor si dificultétile respiratorii sunt semne
grave care necesitd asistentd medicald urgenta.

Precautii speciale pentru protectia medinlui;

Nu este cazul, - -
3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Cu frecvent nedeterminatd (care nu | Tumefactie la locul injectirii, leziuni inflamatorii la locul
poate fi estimati din datele injectiirii®

disponibile) » : . .
ponibile) Scaderea consistentei materiilor fecale™

Reactie alergici

Seiderea consumulul de hrand®

I Dupd injectarea intramusculard, se vindecd de obicel in interval de 5 zile, dat pot persista mai mult

de 5 zile, pind la peste 21 zile.
2 Pot persista timp de 18 zile dupd administrare,



* In timpul pericadei de tratament, animalele fratate se refac rapid i complet dupi terminarea

tratamentuzlui. ‘;’;\ ‘
4 Tranzitorie. ERt S
Porci:

‘Foarte frecvente (1 animal / 10 Diaree!* :

animale iratate) Eritem edematos’?

poate fi estimatd din datele injectirii®
disponibile)

Reactie alergics N

! Tranzitorie.

* Dispare fird tratament in decurs de § zle, r .

? Peri-anal si rectal, pot persista cel mult 1-2 sdptimani dupa tratament. -

* Usoard, dupi injectarea intramusculars, se remite de obicei in decurs de 6 zile dar poate persista
peste 12 zile,

* Leziunile inflamatorii macroscopice la locul injectirii se remit tntr-un interval cuprins fntre 12 gi 20
zile de la administrare. ;

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea contimui a siguranfei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se frimit, de preferinti prin medicul veterinar, fie
definitorului autorizatiei de comercializare sal reprezentantului local al acestuia, fie autoritdtii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
eontact respective,

3.7  Utilizarea in timpul gestafiei, lactatiei sau a onatului

Gestatie si lactatic:

oo ‘ ; S .
Studiile la animale de taborator nu au demonstrat un potential embrio- sau fetotoxic la florfenicol.

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

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

Ca urmare nu se recomands utilizarea produsului medicinal veterinar in perioada de gestatie si lactatie.

3.8 . Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Cii de administrare si doze

Bovine:

Administrare intramusculars. .

Printr-o singurd administrare la nivelul musculaturii gatului:

30 mg florfenicol/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate
corporald),

La bovine nu se introduc mai mult de 15 m] la fiecare loc de injectare.

Poret;

Administrare intramusculars.

Printr-o singurd administrare fn spatele urechii: 22,5 mg florfenicol/kg greutate corporald (echivalent
cu 0,75 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporali),

La pore nu se introduc mai mult de 5 mj Ia fiecare loc de injectare.

Cu frecventa nedeterminati (care nu Tumefactie la Jocul injectrii*, leziuni inflamatorii fa locul. " | L



1.2 bovine de peste 150 kg si la porei de peste 65 kg, volumul total al injectie trebuie divizat pentru
doud sau maj multe locuri de injectare, respectindu-se intotdeauna volumnul maxim de injectare de 15 ml
pentru fiecate loc de injectare la bovine i de 5 ml pentru fiecare loc de injectare la porei. Injectiile
trebuic administrate alternativ pe pértile laterale ale gatului.

fn camil in care:injectiile sunt administrate la bovine pe aceeasi parte a gitului, distanta minimi intre
locurile de injectare trebuie sa fie intotdeauna de 15-20 cm.

Pentru a fa‘gig'qra dozarea corectd, trebuie stabilitd c&t mai precis greutatea corporald,

A se agita aintea utilizarii, .

A se utiliza un ac si o seringd uscate, sterile. Inaintea extragerii fiecarei doze se va gterge septul.
Pentru flacoanele de 50 si 100 ml, flacoanele nu trebuie perforate de mai mult de 25 ori. Pentr
flacoanele de 250 si 500 mi, flacoanele nu trebuie perforate de mai mult de 50 orl.

Dacd raspunsul la tratament este inadecvat, trebuie luat in considerare un alt tip de tratament.
3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa eaz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Bovine:
Nu existi.

Porei: : :
Supradozarea parenterald cu florfenicol la porei poate provoca scaderea consumului de hrand si de apé,
a cregterii in greutate s vomd. '

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

Nu este cazul.
312 Perioade de agteptare

Bovine: -

Carne si organe: 37 zile.

Nu este autorizatd utifizarea la animale care produc lapte pentru consum umar.
Poret:

Carne si organe: 22 zile.

4. INFORMATIL FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet: QI01BAS0
4,2 Farmacodinamie

Florfenicolul este un antibiotic sintetic cu spectru larg, eficace fmpotriva majoritfii bacteriilor Gram-
pozitive i Gram-negative, izolate de la animale domestice. Florfenicolul actioneazd prin inhibarea
sintezei proteice la nivel ribozomal.

Florfenicolul este considerat un agent bacteriostatic, dar studiile i vitro cu florfenicol demonstreaza
activitate bactericidi la bovine fmpotriva tulpinilor de Marmheimia haemolytica, Pasteurella multocida
si Histophilus somni si la porci impotriva tulpinilor de Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella
multocida,, agentii patogeni bacterieni cel mai frecvent izolati, implicati in boala respiratorie la bovine

si la porel

Valorile CMIog ale florfenicolului impotriva agentilor patogeni respiratori la bovine §i porci
M(Tcroorﬂganism _ CMly (ng/ml)
Bovine '

f t,
il !




Mannheimia haemolytica 1 o
Pasteurella multocida 0,5 ' ‘

Histophilus sommi , ' 0,5 )
Porci ' _

Actinobacillus plevropneumonice 1

Pasteurella multocida 0,5

Microorganismele qu Jost izolate de la cazuri clinice de boald respiratorie Ig bovine - - e

§1 la porci in Franta, Spania, Marea Britanie, Germania, Irlandg, Danemarca,

Austria, Belgia si Térile de Jos in timpul anilor 2004 si 2009,

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

Helmi, 1= 4 ug/ml 5i R > 8 ug/ml
! . ! = , e
Spre deosebire de cloramfenicol, florfenicolul AU prezintd riscul inducerii anemiei aplastice necorefate
cu. doza la om. - : -
Microorganismele rezistente la cloramfenicol si tiamfenicol prin mecanisme comune de rezistentd prin
transacetilare sunt maj putin predispuse la rezistenfa la florfenicol. Cu toate acestea, 1n cazuri izolate de
infectii cu Pasteurellae la bovine $1 porci s-a observat o rezistentd ncrucisati la cloramfenicol i

)]

43  Farmacocinetics

Bovine:
Dupd administrarea intramusculari a produsului medicinal veterinar Ia bovine, biodispenibilitatea
absolutd a florfenicolului este de 76%, o

Dupd o singurs administrare intramusculars 2 produsului medicinal veterinar tn doza recomandata de
florfenicol 30 mg/kg gretate corporald, concentratiile plasmatice maxime (Cinax= 3,1 pg/ml 1a bovine
tinere i 2,5 pg/ml la vifei) sunt atinse dupz 12 ore de la administrare (Tuax = 12 ore). Prin urmare are
loc o scidere lents a concentratiilor plasmatice ale florfenicolului, cu un timp de Injumatatire mediu
terminal de aproximativ 39 ore la bovinele tinere gi de 47 ore la vitei,

Concentratiile plasmatice mai mari de ] ng/ml sunt mentinute prin administrarea unei singure injectii
intramusculare de 30 mg/kg grentate corporald, pentru un timp mediu de 45 ore Ia bovinee tinere si de
52 ore la vitei,

Florfenicolul este excretat in principai sub formd nemodificati fn uring,

Porel:

Dupid o singurd administrare intramusculars a produsului medicinal veterinar in doza recomandati de
florfenicol 22,5 mg/kg greutate corporald, valorile medii ale parametrilor farmacocinetici sunt: Cinax =
2,2 pg/ml, Trax = 8 ore si Tonp = 15,5 ore, Concentratiile plasmatice mai marj de 1 ugimnl sunt
mentinute prin administrarea une; singure injectii inframusculare de 22,5 mg/kg greutate corporald,
pentru un timp mediu de 36 ore.

Concentratiile de florfenicol realizate in tesutul pulmonar reflects concentrafia plasmatici, cu o
concentratie plasmatic pulmonari de aproximativ 1, cind este méisurats in tesutul pulmonar
omogenizat. Dupi administrarea la porei pe cale intramusculard, florfenicolul este excretat rapid, tn
prineipal Tu urind. Florfenicolul este metabolizat intens,

5. INFORMATI FARMACEUTICE

TRV

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar m trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare,



s Terme"r;-de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vAnzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dup# prima deschidere a ambalajutui primar: 28 zile.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare
A se feri de lumind. A nu se refrigera sau congela.
5.4 Natura si compozitia ambalaj ului primar

Flacon multidozd x 50 ml, 100 ml, 250 ml sau 500 ml, din polipropilend, partial transparent, fnchis cu
dop din brombutil fluorinat §i inchis cu sigiliu din aluminiu.

Cutie din carton care contine
1 sau 12 x 50 ml
1 sau 12 x 100 ml
1 sau 12 x 250 inl
1sau 12 x 500 ml

FEste posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sd fle ‘comercializate.

5,5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apeie uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de refurnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele focale si cu sistermnele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EMDOKA

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150418

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizdri: 28/05/2010

9,  DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUY :

{LL)AAAA} o

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
Informatii detaliate privind acest produs médicinal veterinar sunt disponibile In Baza de Date a Uniunii

privind produsele (https:/’/’medicines.health.europa,eu/\leterinary).
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A. ETICHETAREA




-Jﬂmum urs 4

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Catie din carton cu un (1) flacon de 50, 100, 250 sau 500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FLORGANE 300 mg/ml Suspensie injectabili

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Florfenicol 300 m g

I 3. DIMENSIUNFA AMBALAJULUI '

P0ml

100 ml
250 ml
500 ml

4. SPECH TINTA

Bovine, porei,

5. INDICATII

]

[ 6. CAIDE ADMINISTRARE

A se agita Tnaintea utilizsirii,
Administrare inframusculary,

]

O injectie intramusculars de 30 mg florfenicol/kg greutate corporald (1 ml/10 kg) Ia bovine $122,5mg

florfenicol/kg greutate corporald (0,75 ml/16 kg) Ia porei.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE,

Perioada de asteptare:

Bovine (carne gi organe); 37 zile.

Nu este autorizatd utilizarea Ja animale care produc lapte pentru consum uman,
Porci (carne si organe): 22 zile.

(3. DATA EXPIRARI

Exp. {Il/aaaa)

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupi desigilare, a se utiliza péni ia.., '

9. _ PRECAUTII SPECTALR PENTRU DEFOZITARE

A se feri de lumina,
A nu se refiigera sau congela,

]




[ 10." MENTIUNEA ,,A SE CIT1 PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospec’ml'inainte de utilizare.

1. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SIINDEMANA COPIILOR”

A nu se Jisa la vederea si fndeména copiilor.

[13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EMDOKA

(14, NUMERELE AUTORIZATHLOR DE COMERCIALIZARY
150418

I

|15, NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}

11




INFORMATTI CARE TREBUIL INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

AMBALAJ MULTIPLU: Cutie din carton cu 12x50 ml, 12x100 ml, 12x250 m] sau 12x500 ml

P
Il

| 1. DENUMIREA PRODUSULTT MEDICINAL VETERINAR XN ]

A

FLORGANE 300 mg/ml suspensie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare ml contine:
FPlorfenicol 300 mg

3. . DIMENSIUNEA AMBALAJULUT ]

12x50ml

12.x.100 ml -
12x250m]
12 x 500 ml

4. SPECI TINTA | ]

Bovine, porei.

B
bEN

5. INDICATH ]
| 6. CAIDE ADMINISTRARE, | ]

A 56 agita tnaintea utilizarii,

Administrare intramusculars,

O injectie intramusculars de 30 mg florfenicol/kg greutate corporald (1 ml/10 kg) la bovine 5122,5 mg
florfenicol/kg greutate corporals (0,75 ml/10 Kg) la porci,

[ 7. PERIOADE D ASTEPTARE N

Perioada de agteptare:

Bovine (carne si organe): 37 zile.

Nu este autorizatd utilizarea ia animale care produc lapte pentru consum uman.
Porci (carme si organe): 22 zile,

[8.  DATA EXPIRARI |

Exp. {llifaaaa}

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupi desigilare, a se utiliza pénd la, ..

LQ. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se feri de [umina.
A 1y se refrigera sau congela.



o
e

A SE CITI PROSPECTUL fNAINTE DE UTILIZARE”

MENTIUNEA ,,

A ségiti pfOSpjectul fnainte de utilizare.
s T
' MENTIUNEA ,,

ERINAR”

NUMAI PENTRU UZ VET

..\"-‘".‘ ’ '
Niinai pentra uz veternar.

12. MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA S1INDEMANA COPIILOR” -

A nu se lisa la vederea g indeména copiilor.

13, NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE
EMDOKA

14, NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150418

15. NUMARUL SERIEL

Lot {mumér}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE DR AMBALAJUL PRIMAR

Etichetd pentru flacoanele de 50 ml, 100 ml, 250 m] $i 500 ml.

DENUMIREA PRODUSULUT MEDICINAL VETERINAR

FLORGANE 300 mg/m] Suspensie injectabils
DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE
Fiécare ml contine;

Florfenicol 300 mg. ‘
3. SPECH TINTA
%

ovine; porei

CAIDE ADMINISTRARE

Administrare inframusculags,
A se citi prospectul fnainte de utilizare,

_PERTOADE DE ASTEPTARE
Perioada de asteptare:
Bovine (came si organe): 37 zile.

Nu este autorizati utilizarea Ia animale care produc lapte pentru consum wmar,
Porci (carne si organe): 22 zile,

6.  DATA EXPIRARM

Exp. {Il/aaaa)

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar; 28 zjle,

Dupi desigilare, a se utiliza pdund la..,
7. PRECAUTH SPECIALL PENTRU DEPOZITARE
A se feri de lumini,

A nu se refrigera sau congela.
EMDOKA :

Lot {numr}

14



B, PROSPECTUL
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Qu%rzt varlf,

PROSPECTUL

l Denumirea produsului medicinal veterinar

Floi‘gane 300 mg/ml suspensie injectabila peutru bovine si porei
%, Compoxzitie

Fiecare ml contine:

Substants activi:

Florfenicol 300 mg

Excipienti:

o : Compozitid cantitativi, dacil aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altoyr informatie este esentiali pentru
constituzenti administrarea corecti a produsului

medicinal veterinar

- n-Butanol - 10 mg

Metabisulfit de potasiu (E 224) 0,2 mg
Suspensie injectabild de culoare albs pani la alb-galbuie.

pae

3. Specii finti

Bovine, porci,

4 Indicatii de utilizare

Bovine; :

Tratamentul preventiv i curativ al infectiilor tractului respirator la bovine, provocate de specii de

Meammheimia haemolytica, Pasteurella multocida $i Histophilus sommni susceptibile la florfenicol.
Prezenta bolii tn efectivul de bovine trebuie stabilitd Inaintea tratamentului.

Poret:
fn tratamentul focarelor acute ale bolilor respiratorii provocate de specii de dctinobacillus
Plevropneumoniae si Pastevrella muliocida susceptibile la florfenicol.

A i ! i
8, Contraindicatii

Nu se utilizeazd pentru tauri si vieri adulfi destinati reproductiei.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti,

6, Atentioniri speciaie

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:
Nu se utilizeazd pentru purcei mai mici de 2 kg.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe testarea susceptiliti{ii bacteriilor
izolate de la animal. Daci acest lucru ny este posibil, tratamentul trebuie s4 aibi la bazs informatii
epidemiologice locale (regionale, Ia nivel de ferm3) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor finti, La
utilizarea produsului medicinal veterinar trebyie respectate politicile antimicrobiene oficiale existente
la nivel nafional §i regional.

16



O utilizare a produsului medicinal veterinar neconforma cu instructiunile din RCP poate determina
crestéiea prevaleniel bacteriilor rezistente la florfenicol si poate determina scéderea eficientel
entului ¢y alte medicamente antimicrobiene, din cauza posibilititii rezistentei incrucigate.

FP1‘6};:%11t1i'Spé'ciale-oare trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Persoanele cu -hipersensibilitate cunoscutd la florfenico] sau la unul din componentele produsului
medicinal veterinar trebuie 3 evite orice contact cu acest produs medicinal veterinar.

Bvitati contactul cu pielea i ochii. fi cazul contactului cu pielea, spilati imediat zona expusd cu apa.
A nw se minca, bea sau fuma In timp ce se manipuleazi produsul medicinal veterinar.

Aveti griji pentru a evita auto-injectarea accidentald,

Daci apar simptome precum eruplia cutanati dupi ce afi fost expus la acest produs medicinal veterinar,
solicitati sfatul medicului. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor si dificultdtile respiratoriii sunt semne
grave care necesith asistentd medicald urgentd.

Gestatie gi lactatie:

Studiile la animale de laborator nu au demonstrat un potential embriotoxic sau fetotoxic al
florfenicolului. : = ‘

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

Siguranta produsului medicinal veterinar la scroafe nu a fost stabilitd pe durata gestatei g1 lactatiel.

a urmare nu se recomandi utilizarea produsulai medicinal veterinar in perioada de gestatie si lactatie.

Supradozare:

Bovine: Niciuna. .

Porci: Supradozarea parenterald cu florfenicol la porci poate provoca sciderea consumului de hrand si
de api, a cresterii in greutate si voma.

Incompatibilititi majore: ? :

fn lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare,

7. Evenimente adverse

Bovine:

Cu frecventd nedeterminatd (care nu | Tumefactio la Tocul injectarii’, leziuni inflamatorii la locul
poate fi estimatii din datele injectarii? '
disponibile o . . ..

P ) Scaderea consistentei materiilor fecale®*
Reactie alergica

Sciderea consumului de hrand®

! Dup# injectarea intramusculard, se vindecd de obicel in intesval de 5 zile, dar pot persista mai mult
de 5 zile, pini la peste 21 zile. .

2 Pot persistd timp de 18 zile dupi administrare.

3 fn timpul perioadei de tratament, animalele tratate se refac rapid si complet dupd terminarea
tratamentului.

4 Tranzitorie.

Porei:
Foarte frecvente (1 animal / 10 Diaree’
am}nale m.a.tatf?). Britem edematos*’

1
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- Cu frecven{d nedeterminati (care nu Tumefactie la locul injectarii*, leziuni inflamatprii {a locul
poate fi estimat3 din datele injectarii® ' o

disponibile) Reactie alergicd

! Tranzitorie,

* Dispar fird tratament in decurs de 6 zile.

* Peri-anal si rectal, pot persista cel mult 1-2 séptimani dupi tratament. R
 Usoari, dupd injectarea intramusculard, se remjte de obicei in decurs de 6 zile dar poate persista e
peste 12 zile, : ‘ s
> Leziunile inflamatordi macroscopice {a locul injectirii se remit intr-un interval cuprins Intre 12 gi 20
zile de la administrare.

Rapoﬁarea evenimentelor adverse este importantd, Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar, Daca observafi orice reactii adverse, chiar $i cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credefi ¢l medicamentul nu a avat efect, vi rugim s3 contacteti in
mai inthi medicul veterinar, De asemenea, putefi raporta evenimente adverse clitre detindtorul
autorizatiei de comercializare say reprezentantul local al defindtorului autorizatiel de comercializare
folosind datele de contact de Ja sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare

farmacovigilenta@ansvsa , icbmv@icbmv.ro.

i

8. . Doze pentru fiecare specie, ciii de administrare si metode de administrare :

Bovine:

Administrare intramusculard.

Printr-o singuri administrare la nivelul musculaturii gatului; ‘

30 mg florfenicol/kg greutate corporald (echivalent cu 1 mi produs medicinal veterinar/10 kg greutate
corporald).

A nu se introduce mai mult de 15 m] la fiecare loc de injectare la bovine,

Porei;

Administrare intramusculari, !

Printr-o singurdl administiare intramuseulars in spatele urechii: 22,5 mg florfenjcol/kg greutate
corporald (echivalent cu 0,75 ml produs medicinal veterinar/ 10 kg greutate corporala). ..

La porci nu se introduc mai mult de 5 ml la fiecare Joc de injectare,

La bovine de peste 150 kg si la porci de peste 65 kg, volumul total al injectiei trebuie divizat pentrn
doud sau mai multe locuri de injectare, respectdndu-se Tntotdeauna volumul maxim de injectare de 15
ml pentru fiecare loc de injectare la bovine $i de 5 ml pentru fiecare loc de injectare Ia porcl. Injectiile
trebuie administrate alternatiy pe pérfile laterale ale gatului,
fn cazul tn care injectiile sunt administrate la bovine pe acceagi parte a ghtului, distanta minima fntre
locurile de injectare trebuie si fie Intotdeauna de 15-20 cm.

Pentru a asigura dozarea corects, trebuie stabilit o4t mai precis greutatea corporal.

A se agita Inaintea utilizarii,

Utilizati un ac si o seringi uscate, sterile. Inaintea extragerii fiecirei doze se sterge septul.

Pentru flacoanele de 50 §i 100 ml, flacoanele nu trebuie perforate de mai mult de 25 ori. Peniry
flacoanele de 250 i 500 ml, flacoanele nu trebuie perforate de mai mult de 50 ori,

Daci r&spunsul la tratament este inadecvat, trebuie luat In considerare un alt tip de tratament.

9, Recomandiri privind administrarea corecti

Nu exista.

10‘ Perioade de asteptare
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Bovine:
Caiffe §1 organe; 37 zile.

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum umari.
Pore; -

« Carne §iorgane: 22 zile.

B

11} Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si Indeména copiilor,

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd Exp. Data de expirare se referd la uitima zi a lunii
respective.

Termenul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12: Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele hu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a degeurilor
provenite din acestea, Tn conformitate cu cerinfele locale §i cu sistermele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sd 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 elibercazd cu prescriptie.

§4; Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
150418 Co ’ ‘

Mirimile ambalajului;

Flacon cu suspensie injectabild x 50, 100, 250 sau 500 ml
Cutie din carton care contine: o
1sau 12x50ml '
] sau12x 100ml

1 sau 12 x 250 mi

1 sau 12 x 500 ml’

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

15; Data ultimei revizuiri a prospectului

(LL/AAAA}

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

t
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16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contzet pentry raportarea reactiilor adverse

suspectate:
Emdoka, John Lijsenstraat 16, B-2321 Hoogstraten, Belgia.

Tel: +32 (0)3 315 04 26, info@emdoka.be

Producétor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma by, Forellenweg 16, NL-4941 ST Raamsdonksveer, Tarile de Jos.
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