Aue 4w 1

ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Florgane 300 mg/ml suspensie injectabild pentru bovine si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanti activi:
Florfenicol 300 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a produsului
medicinal veterinar

n-Butanol
10 mg

Metabisulfit de potasiu (E 224) 0,2 mg
Carmelozi sodica

Povidond K12

Lecitind (din boabe de soia)

Citrat de sodiu

Fosfat diacid de potasiu

Gluconat de magneziu

Api pentru preparate injectabile

Suspensie alba pani la alb-gilbuie.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine:

Tratamentul curativ si metafilactic al infectiilor tractului respirator la bovine, provocate de specii de
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni susceptibile la florfenicol.
Prezenta bolii in efectivul de bovine trebuie stabilitd tnaintea tratamentului metafilactic.

Porci:

In tratamentul focarelor acute ale bolilor respiratorii  provocate de specii de Actinobacillus
pleuropneumoniae $i Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol.



3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi pentru tauri si vieri adulti destinati reproductiei.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atenti_oti_ir‘i speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tint:

Nu se utilizeaza pentru purcei mai mici de 2 kg.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe testarea susceptilitatii bacteriilor
izolate de la animal. Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa aiba la baza informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tintd. La
utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale existente
la nivel national si regional.

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

tratamentului cu alte medicamente antimicrobiene, din cauza posibilitatii rezistentei incrucisate.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la florfenicol sau la unul din componentele produsului
medicinal veterinar trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea si ochii. In cazul contactului cu pielea, spilati imediat zona expusa cu apa.
A nu se manca, bea sau fuma in timp ce se manipuleaza produsul medicinal veterinar.

Auveti grija pentru a evita auto-injectarea accidentala.

Daca apar simptome precum eruptia cutanatd dupad expunerea la acest produs medicinal veterinar,
solicitati sfatul medicului. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor si dificultitile respiratorii sunt semne
grave care necesita asistentd medicald urgenta.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar poate prezenta un risc pentru plantele terestre,
cianobacteriile si organismele din apele subterane.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Cu frecventd nedeterminata (care nu | Tumefactie la locul injectarii!, leziuni inflamatorii la locul
poate fi estimata din datele injectarii’

disponibile) Scaderea consistentei materiilor fecale®*
Reactie alergicd

Scaderea consumului de hran?

I Dupi injectarea intramusculari, se vindecd de obicei in interval de 5 zile, dar pot persista mai mult
de 5 zile, pand la peste 21 zile.
2 Pot persista timp de 18 zile dupd administrare.



o

o . . . o e
* In timpul perioadei de tratament, animalele tratate se refac rapid si complet dupa termiharea

tratamentului. 4.
4 Tranzitorie. o
Porci: s
. . (URRY]
Foarte frecvente (1 animal / 10 Diaree!-? T

animale tratate) Eritem edematos!?

Cu frecventa nedeterminata (care nu | Tumefactie la locul injectarii*, leziuni inflamatorii la locul
poate fi estimati din datele injectarii’
disponibile)

Reactie alergica

! Tranzitorie.

? Dispare fira tratament in decurs de 6 zile.

3 Peri-anal si rectal, pot persista cel mult 1-2 siptimani dupi tratament.

4 Usoara, dupd injectarea intramusculard, se remite de obicei in decurs de 6 zile dar poate persista
peste 12 zile.

> Leziunile inflamatorii macroscopice la locul injectrii se remit intr-un interval cuprins intre 12 $i20
zile de la administrare.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

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

Cu toate acestea, nu s-a evaluat efectul florfenicolului asupra capacitatii de reproductie sau asupra
gestatiei la bovine. Se utilizeaza numai In conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul
veterinar responsabil.

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

Ca urmare nu se recomanda 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 Cai de administrare si doze

Bovine:

Administrare intramusculara.

Printr-o singurd administrare la nivelul musculaturii gatului:

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

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

Porci:

Administrare intramusculara.

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

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



La bovine de peste 150 kg si la porci de peste 65 kg, volumul total al injectiei trebuie divizat pentru
dous sau mai multe locuri de injectare, respectindu-se intotdeauna volumul maxim de injectare de 15 ml
pentru, fiecare loc de injectare la bovine si de 5 ml pentru fiecare loc de injectare la porci. Injectiile

trebuie administrate alternativ pe partile laterale ale gatului.
in cazul in care injectiile sunt administrate la bovine pe aceeasi parte a gatului, distanta minima intre
locurile de injectare trebuie si fie intotdeauna de 15-20 cm.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

A se agita inaintea utilizarii.

A se utiliza un ac si o seringd uscate, sterile. Tnaintea extragerii fiecirei doze se va sterge septul.
Pentru flacoanele de 50 si 100 ml, flacoanele nu trebuie perforate de mai mult de 25 ori. Pentru
flacoanele de 250 si 500 ml, flacoanele nu trebuie perforate de mai mult de 50 ori.

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

Bovine:
Nu existi.

Porci:
Supradozarea parenterala cu florfenicol la porci poate provoca scaderea consumului de hrand si de apa,
a cresterii in greutate si voma.

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

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 37 zile.

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

Carne si organe: 22 zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJ01BA90
4.2 Farmacodinamie

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

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

Valorile CMly ale florfenicolului impotriva agentilor patogeni respiratori la bovine i porci
Microorganism CMlyg (ng/ml)
Bovine




Mannheimia haemolytica 1

Pasteurella multocida 0,5 .
Histophilus somni 0,5 j\f'
Porci

Actinobacillus pleuropneumoniae 1

Pasteurella multocida 0,5 3,

Microorganismele au fost izolate de la cazuri clinice de boald respiratorfe la bovi;?
si la porci in Franta, Spania, Marea Britanie, Germania, Irlanda, Danemarca,
Austria, Belgia si Tdrile de Jos in timpul anilor 2004 5i 2009.

~

Valorile limitd conform CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute): S < 2’1

ug/ml, I =4 pg/ml si R > 8 ug/ml

Spre deosebire de cloramfenicol, florfenicolul nu prezinta riscul inducerii anemiei aplastice necorelate

cu doza la om.

Microorganismele rezistente la cloramfenicol si tiamfenicol prin mecanisme comune de rezistenta prin
transacetilare sunt mai putin predispuse la rezistenta la florfenicol. Cu toate acestea, in cazuri izolate de
infectii cu Pasteurellae la bovine si porci s-a observat o rezistenta incrucisatd la cloramfenicol si
florfenicol mediatd de o geni (floR), care codifici o proteind de eflux si care este transportati de
plasmide. Rezistenta la florfenicol si la alti agenti antimicrobieni a fost identificati in toxiinfectiile
alimentare determinate de agentul patogen Salmonella typhimurium iar rezistenta concomitenti la
florfenicol si la alti agenti antimicrobieni (de exemplu ceftiofur) a fost identificat la microorganisme

din familia Enterobacteriaceae.
4.3 Farmacocinetici

Bovine:

Dupa administrarea intramusculara a produsului medicinal veterinar la bovine, biodisponibilitatea
absolutd a florfenicolului este de 76%. :

Dupa o singurd administrare intramusculara a produsului medicinal veterinar in doza recomandati de
florfenicol 30 mg/kg greutate corporald, concentratiile plasmatice maxime (Cmax=3,1 pg/ml la bovine
tinere si 2,5 pg/ml la vitei) sunt atinse dupi 12 ore de la administrare (Tmax = 12 ore). Prin urmare are
loc o scidere lentd a concentratiilor plasmatice ale florfenicolului, cu un timp de Injumatitire mediu
terminal de aproximativ 39 ore la bovinele tinere si de 47 ore la vitei.

Concentratiile plasmatice mai mari de 1 pg/ml sunt mentinute prin administrarea unei singure injectii
intramusculare de 30 mg/kg greutate corporali, pentru un timp mediu de 45 ore la bovinele tinere side

52 ore la vitei.
Florfenicolul este excretat in principal sub forma nemodificata in urini.

Porci:

Dupa o singurad administrare intramusculard a produsului medicinal veterinar in doza recomandati de
florfenicol 22,5 mg/kg greutate corporald, valorile medii ale parametrilor farmacocinetici sunt: Chax=
2,2 pg/ml, Tmax = 8 ore i Tinp = 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 corporali,
pentru un timp mediu de 36 ore.

Concentratiile de florfenicol realizate in tesutul pulmonar reflecti concentratia plasmatici, cu o
concentratie plasmaticd pulmonaré de aproximativ 1, cind este masurati in tesutul pulmonar
omogenizat. Dupd administrarea la porci pe cale intramusculara, florfenicolul este excretat rapid, in
principal in urind. Florfenicolul este metabolizat intens.

S. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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



5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare
A se feri delumind. A nu se refrigera sau congela.
54 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon multidozi x 50 ml, 100 ml, 250 ml sau 500 ml, din polipropilend, partial transparent, inchis cu
dop din brombutil fluorinat si inchis cu sigiliu din aluminiu.

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

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
EMDOKA

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150418

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 28/05/2010

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.ew/veterinary).
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie diri‘carton cu un (1) flacon de 50, 100, 250 sau 500 ml

(1. -“DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

' FLORGANE 300 mg/ml suspensie injectabila

“"{2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Florfenicol 300 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml

100 ml
250 ml
500 ml

| 4. SPECH TINTA

Bovine, porci.

| 5. INDICATI

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

A se agita Tnaintea utilizarii.

Administrare intramusculara.

O injectie intramusculara de 30 mg florfenicol/kg greutate corporald (1 ml/10 kg) la bovine $122,5mg
florfenicol/kg greutate corporald (0,75 ml/10 kg) la porci.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:

Bovine (carne si organe): 37 zile.

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

| 8. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

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

D- PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

11



| 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.

L12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EMDOKA

| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150418

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

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

[ 1. . .PENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

, FLORGANE 300 mg/ml suspensie injectabild

W T

" [2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare ml contine:
Florfenicol 300 mg

B' DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

12 x50 ml

12x 100 ml
12 x250 ml
12 x 500 ml

| 4. SPECII TINTA B

Bovine, porci.

| 5. INDICATI |

[6. CAIDE ADMINISTRARE |

A se agita inaintea utilizarii.

Administrare intramusculard.

O injectie intramusculari de 30 mg florfenicol/kg greutate corporala (1 ml/10 kg) la bovine si 22,5 mg
florfenicol/kg greutate corporala (0,75 ml/10 kg) la porci.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine (carne si organe): 37 zile.

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

[8.  DATA EXPIRARII ]

Exp. {{l/aaaa)}

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

| 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

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

13




| 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE” -

A se citi prospectul inainte de utilizare.

L 11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EMDOKA
| 14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE ]
150418
| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numaér}



INFORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Etiche#i pentru flacoanele de 50 ml, 100 ml, 250 ml si S00 ml.

R )v’;,;
L, o,

| 1./ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

* 'FLORGANE 300 mg/ml suspensie injectabild

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Florfenicol 300 mg

|3. SPECH TINTA

Bovine, porci

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

l S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine (carne si organe): 37 zile.

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

| 6. DATA EXPIRARIL

Exp. {ll/aaaa)}

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupa desigilare, a se utiliza pani la...

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EMDOKA

|9. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

15
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

I}loré;gglq 300 mg/ml suspensie injectabila pentru bovine si porci

2,  Compozitie

- Fecare il copine

Sdﬁétan;i activa:
Florfenicol

Excipienti:

300 mg

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Compozitia cantitativi, dacd aceasti
informatie este esentiald pentru
administrarea corectii a produsului
medicinal veterinar

n-Butanol

10 mg

Metabisulfit de potasiu (E 224)

0,2 mg

Suspensie injectabild de culoare alba pana la alb-gilbuie.

3.  Specii tinta

Bovine, porci.

4, Indicatii de utilizare

Bovine:

Tratamentul curativ si metafilactic al infectiilor tractului respirator la bovine, provocate de specii de
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni susceptibile la florfenicol.
Prezenta bolii in efectivul de bovine trebuie stabilitd inaintea tratamentului metafilactic.

Porci:

In tratamentul focarelor acute ale bolilor respiratorii provocate de specii de Actinobacillus
pleuropneumoniae si Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza pentru tauri si vieri adulti destinati reproductiei.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. Atentioniri speciale

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

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe testarea susceptilitatii bacteriilor
izolate de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie s aiba la baza informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tintd. La
utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie respectate politicile antimicrobiene oficiale existente
la nivel national si regional.
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O utilizare a produsului medicinal veterinar neconformi cu instructiunile din RCP poate determina
cregterea prevalentei bacteriilor rezistente la florfenicol si poate determina sciderea eficientei

.....

tratamentului cu alte medicamente antimicrobiene, din cauza posibilititii rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazs produsul medicinal veterinar la -
animale: ‘
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau la unul din componentele produsului
medicinal veterinar trebuie si evite orice contact cu acest produs medicinal veterinar.

Evitati contactul cu pielea si ochii. in cazul contactului cu pielea, spilati imediat zona expusi cu apa.
A nu se ménca, bea sau fuma in timp ce se manipuleaza produsul medicinal veterinar.

Aveti grijd pentru a evita auto-injectarea accidentals.

Daci apar simptome precum eruptia cutanati dupa ce ati fost expus la acest produs medicinal veterinar,
solicitati sfatul medicului. Umflarea fetei, buzelor sau ochilor si dificultatile respiratoriii sunt semne
grave care necesita asistentd medicala urgenti.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar poate prezenta un risc pentru plantele terestre,
cianobacteriile §i organismele din apele subterane.

Gestatie si 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 capacitéfii de reproductie sau asupra
gestatiei la bovine. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul
veterinar responsabil.

Siguranta produsului medicinal veterinar la scroafe nu a fost stabilita pe durata gestatei si lactatiei.

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

Supradozare:
Bovine: Nici una.

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

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

7. Evenimente adverse

Bovine:

Cu frecventd nedeterminata (care nu | Tumefactie la locul injectarii!, leziuni inflamatorii la locul
poate fi estimati din datele injectarii?

disponibile) Scédderea consistentei materiilor fecale®*
Reactie alergici

Sciderea consumului de hrani’

! Dupi injectarea intramusculari, se vindeca de obicei in interval de 5 zile, dar pot persista mai mult
de 5 zile, pana la peste 21 zile.

2 Pot persista timp de 18 zile dupa administrare.

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

* Tranzitorie.



Porci:

Foarte frecvente (1 animal / 10 Diaree!?

anu;xale tratate) Eritem edematos’

Cu frécventi nedeterminati (care nu | Tumefactie la locul injectarii*, leziuni inflamatorii la locul
poate fi éstimata din datele injectarii’

| di_spo_n_ibil_e) " Reactie alergica

! Tranzitorie.

2 Dispar fira tratament in decurs de 6 zile.

3 Peri-anal si rectal, pot persista cel mult 1-2 sdptdmaéni dupd tratament.

4 Usoar3, dupi injectarea intramusculari, se remite de obicei in decurs de 6 zile dar poate persista
peste 12 zile.

5 Leziunile inflamatorii macroscopice la locul injectdrii se remit intr-un interval cuprins intre 12 i 20
zile de la administrare.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai
intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare
farmacovigilenta@ansvsa , icbmv@icbmv.ro.

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

Bovine:

Administrare intramusculara.

Printr-o singurad administrare la nivelul musculaturii gatului:

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

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

Porci:

Administrare intramusculara.

Printr-o singura administrare intramusculara in spatele urechii: 22,5 mg florfenicol/kg greutate
corporala (echivalent cu 0,75 ml produs medicinal veterinar/10 kg greutate corporald).

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

La bovine de peste 150 kg si la porci de peste 65 kg, volumul total al injectiei trebuie divizat pentru
doud sau mai multe locuri de injectare, respectdndu-se intotdeauna volumul maxim de injectare de 15
ml pentru fiecare loc de injectare la bovine si de 5 ml pentru fiecare loc de injectare la porci. Injectiile
trebuie administrate alternativ pe pdrtile laterale ale gatului.
In cazul in care injectiile sunt administrate la bovine pe aceeasi parte a gtului, distanta minimé& intre
locurile de injectare trebuie si fie intotdeauna de 15-20 cm.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.
A se agita Inaintea utilizarii.
Utilizati un ac si o seringa uscate, sterile. Inaintea extragerii fiecarei doze se gterge septul.

Pentru flacoanele de 50 si 100 ml, flacoanele nu trebuie perforate de mai mult de 25 ori. Pentru
flacoanele de 250 si 500 ml, flacoanele nu trebuie perforate de mai mult de 50 ori.
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Daci raspunsul la tratament este inadecvat, trebuie luat in considerare un alt tip de tratament.
9, Recomandiri privind administrarea corecti ’

Nu exista.

10. Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 37 zile.

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

Carne si organe: 22 zile.

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

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii
respective.

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

12, Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizafi sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui s3 contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. _
Produsul medicinal veterinar nu trebuie s3 intre in cursurile de apa deoarece florfenicolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

13, Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
150418

Maérimile ambalajului:

Flacon cu suspensie injectabila x 50, 100, 250 sau 500 ml.
Cutie din carton care contine:

1 sau 12 x 50 ml

1 sau 12 x 100 ml

1 sau 12 x 250 mi

1 sau 12 x 500 m!

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

(LL/AAAA}
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Informa’;ii‘détali‘ate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
b Y ‘«7'1', )

5y \V

16.  Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate:

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

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

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Produlab Pharma bv, Forellenweg 16, NL-4941 SJ Raamsdonksveer, Térile de Jos
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