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ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Florinject 300 mg/mi solutie injectabila pentru bovine si porci i

[P
A

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA ,
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Florfenicol ... 300 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daca
Compozitia calitativé a excipientilor | aceasta informatie este esentiald

si a altor constituenti pentru administrarea corectid a
produsului medicinal veterinar

N-metil pirolidona 250 mg

Propilenglicol

Macrogol 300

Solutie limpede usor gélbuie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine si porgi.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine:

Tratamentul si metafilaxia infectiilor tractului respirator la bovine, provocate de
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni susceptibile
la florfenicol.

Prezenta bolii Tn efectiv trebuie stabilitd inaintea metafilaxiei.

Porci:

Tratamentul focarelor acute de boalé respiratorie provocatd de tulpini de
Actinobacillus - pleuropneumoniae si Pasteurella multocida, susceptibile la
florfenicol.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la taurii adulti si vierii destinati reproductiei.
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Nu se administreaza purceilor cu greutate mai mica de 2 kg.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe testarea
susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animal. Daca acest lucru nu este posibil,
terapia ar trebui s& se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale, la
nivel de ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Politicile antimicrobiene nationale si regionale ar trebui sa fie luate in considerare
la utilizarea produsului medicinal veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile inscrise
in SPC poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scadea
eficienta tratamentului cu alte antimicrobiene datoritd potentialului de rezistenta
Tncrucisata.

Un antibiotic cu un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria
AMEG inferioara) ar trebui utilizat pentru tratamentul de prima linie in cazul in
care testarea sensibilitatii sugereaza eficacitatea probabild a acestei abordari.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca hipersensibilitate (alergie).
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol si propilenglicol trebuie
s& evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil
pirolidon& au demonstrat efecte fetotoxice. Femeile aflate la varsta fertila, femeile
gravide sau care ar putea fi gravide trebuie sa utilizeze produsul medicinal
veterinar cu atentie deosebita pentru a evita autoinjectarea accidentala.

Trebuie avuta grija pentru a evita auto-injectarea accidentala. In caz de auto-
injectare, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul
sau eticheta.

Evitati contactul produsului medicinal veterinar cu pielea sau ochii. In caz de
contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat zona afectatd cu multa apa.Spalati-va
mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar poate prezenta un risc pentru
plantele terestre, cianobacteriile si organismele acvatice.

3/9



3.6 Evenimente adverse

i

Bovine: i -
Foarte rare Reactie t’up anafllactlc
(<1 animal / 10.000 de animale tratate, inclusiv
raportarile izolate): X
Frecventa nedeterminata: Reducerea \wnsumu[w

de hran3’
Scaun pastos'?
Inflamatia  locului  de
injectare?

! poate apérea in timpul perioadei de tratament. Animalele tratate se recupereaza
rapld si complet dupa terminarea tratamentului.

2 persista timp de 14 zile.
3 tranzitorie.

Porci:
i 4
Foarte frecvente Diareea

(>1 animal / 10 animale tratate): Eritem 7/ edem®®
Pirexie
Depresie’
Dispnee’
Frecventa nedeterminata: Umflarea  locului de
injectare*®
Inflamatia  locului de
injectare®

4 tranzitorie.

® perianal si rectal.

® poate fi observat timp de o saptamana.

7 pirexia este asociatad fie cu depresie moderats, fie cu dispnee moderata.
Observat la 0 s&ptdméana sau mai mult dupa administrarea celei de-a doua doze.
8 care dureaza pana la 5 zile.

® poate fi vazut pana la 28 de zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea
continua a sigurantei produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de
preferintd prin medicul veterinar, fie detinatorului autorizatiei de comercializare,
fie autoritatii nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultatl
prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizare in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabiliti la bovine si porci in
timpul gestatiei, lactatiei, sau la animale destinate reproductiei. Studiile de
laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au
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dem@m%&:t efecte fetotoxice. Studiile la animale de laborator nu au evidentiat
niciosdoMada de potential embrio- sau fetotoxic pentru florfenicol. Se utilizeaza
i nunral:m‘conformltate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
peg»pepéabul
Ma&"/‘ o «’
S‘VE;%!ltate:
=—Nu se utilizeaza la taurii adulti si vierii destinati reproductiei (vezi sectiunea 3.3).

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

Bovine: injectie intramusculara sau subcutanata.
Porci: injectie intramusculara.

Bovine:

Pentru tratament

Pe cale intramusculara; 20 mg florfenicol/kg greutate corporala (1 ml produs/15
kg), administrat de doua ori, la interval de 48 de ore, utilizadnd un ac de calibru
16.

Pe cale subcutanata: 40 mg florfenicol / kg greutate corporala (2 ml produs/15
kg), administrat o data, utilizand numai un ac de calibru 16.

Pentru metafilaxie
Pe cale subcutanata: 40 mg florfenicol / kg greutate corporald (2 mi produs /15
kg), administrat o dat&, utilizand numai un ac de calibru 16.

Porci:

15 mg florfenicol / kg greutate corporald (1 ml produs / 20 kg) prin injectare
intramusculara tn muschiul gatului, de doud ori, la interval de 48 ore, utilizand un
ac de calibru 16.

Volumul dozei administrate la un loc de injectare nu trebuie sa depaseasca 10
ml pentru ambele cai de administrare (intramusculara si subcutanaté) la bovine
si 3 ml la porci.

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

Se recomanda tratarea animalelor in fazele timpurii ale bolii si evaluarea

raspunsului la tratament in termen de 48 de ore dupd a doua injectare. Daca
semnele clinice ale bolii respiratorii persista 48 de ore de la ultima injectare sau

5/9



s -
7

daca apare recidiva, tratamentul trebuie schimbat cu o alti formul¥ sau un alt
antibiotic si continuat pana cand semnele clinice dispar. - e
Stergeti dopul Thainte de a extrage fiecare doza. Utilizati seringi siNace sterile si
uscate. S, -

Nu intepati flaconul mai mult de 25 de ori.

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

Bovine:
Nu existd alte simptome decéat cele mentionate in sectiunea 3.6.

Porci:

Dupa administrarea unei doze de 3 ori mai mari decat cea recomandata sau mai
mult, a fost observata o reducere a aportului de furaj, a aportului de apa si a
cresterii Tn greutate.

Dupa administrarea unei doze de 5 ori mai mari decat cea recomandats sau mai
mult, a fost observata 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: pe cale IM (la 20 mg/kg greutate corporala, de doua ori): 30 zile.

pe cale SC (la 40 mg/kg greutate corporala, o data): 44 zile.

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum

uman, inclusiv in timpul perioadei de repaus mamar.

Porci:

Carne si organe: 18 zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE

41 Codul ATCvet

QJO1BA90
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43" . Farmacodinamie

/i nicqﬁ]fléste un antibiotic sintetic cu spectru larg, eficient impotriva majoritatii
e Fat 'e(‘ii,]_,avr_:.Gram pozitive si Gram negative, izolate de la animalele domestice.
?4Qrf.E_!gff§fﬁiCOIul actioneaza prin inhibarea sintezei proteinelor la nivel ribozomal si

~>gefe bacteriostatic. Testele de laborator au aratat ca florfenicolul este activ

impotriva agentilor patogeni bacterieni care au fost izolati cel mai frecvent Tn
bolile respiratorii la bovine, inclusiv. Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni si in afectiuni respiratorii la porci, inclusiv
Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella multocida.

Florfenicolul este considerat a fi un agent bacteriostatic, dar studiile in vitro au
demonstrat activitatea bactericida impotriva Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni si Actinobacillus pleuropneumoniae.

Spre deosebire de cloramfenicol, florfenicolul nu prezinta riscul de a induce la om
o anemie aplastica non-doza.

Organismele rezistente la cloramfenicol si tiamfenicol prin mecanismele comune
de rezistentd la transacetilare sunt mai putin susceptibile la rezistenta
florfenicolului, Cu toate acestea, rezistenta incrucisatd la cloramfenicol si
florfenicol mediata de o gena (floR) care codificd o proteina de eflux si este
transportatd pe plasmide a fost observata in cazuri izolate de Pasteurellae la
bovine si porci. Rezistenta la florfenicol si la alte antimicrobiene a fost identificata
in patogenul alimentar Salmonella typhimurium si co-rezistenta la florfenicol si la
alte antimicrobiene (de exemplu ceftiofur) a fost identificata in microrganismele
din familia Enterobacteriaceae.

4.3 Farmacocinetica

La bovine, administrarea intramusculard a dozei recomandate de 20 mg/kg
mentine nivelurile sanguine eficiente pentru 48 de ore. Concentratia serica
maxima medie (Cmax) de 3.37ug/ml are loc la 3.3 ore (Tmax) de la administrare.
Concentratia serici medie a fost de 0.77ug/ml la 24 ore de la administrare.

Administrarea produsului pe cale subcutanata, la doza recomandata de 40
mg/kg, mentine nivelurile sanguine eficiente la bovine (adica peste CMlso a
principalilor agenti patogeni respiratori) timp de 63 de ore. Concentratia serica
maxima (Cmax) de aproximativ 5 pg/ml are loc la aproximativ 5,3 ore (Tmax) de la
administrare. Concentratia serici medie este de aproximativ 2 pug/ml la 24 ore de
la administrare.

Timpul de eliminare prin injumatatire a fost de 18,3 ore.
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La porci, florfenicolul administrat intravenos a avut o ratd medie de sliminare din
plasmé& de 5,2 mi/min/kg si un volum mediu de distributie |a echilibr_i;l ~de"‘f?94;8“ml/ .

kg. Timpul mediu de injumététire terminal este de 2,2 ore.

Dupa administrarea initiala pe cale intramusculard a florfenicohlt i, “se ating
concentratii plasmatice maxime cuprinse intre 3.8 si 13,6 ug / ml dupa.1.4 ore Si™.
concentratiile scad cu o valoare medie a timpului de injumatatire termn?‘rﬁl;d,e_ 3,6 -
ore. Dupa a doua administrare pe cale intramusculard, se ating concentratii
plasmatice maxime cuprinse intre 3,7 si 3,8 Mg / ml dupa 1.8 ore. Concentratiile
plasmatice scad sub 1 pg/ml, CMlso pentru agentii patogeni tinta de la porcine
este de 12 - 24 de ore dupa administrarea intramusculara. Concentratiile de
florfenicol obtinute in tesutul pulmonar reflects concentratiile plasmatice, cu o rata

a concentratiei in pulmoni : plasma de aproximativ 1.

La porci, dupa administrarea pe cale intramusculara, florfenicolul este excretat
rapid, in principal prin urina. Florfenicolul este metabolizat in mare parte.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Se pastreza flaconul in ambalajul secundar pentru a fi protejat de lumina.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Un flacon din polipropilena de 250 ml, inchis cu dop din cauciuc bromobutilic roz,
sigilat cu un guler detasabil de aluminiu flip-off, intr-o cutie de carton.

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.
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uI\J’nedlcmaI veterinar nu trebuie sa ajunga in cursurile de apa, deoarece
nthlt,ﬂ poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

[ 3
AZa%i lsq temele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau
defsegmlor provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu

AR avsréiemeie nationale de colectare aplicabile produsului medicinal veterinar
\iif.ﬁes'pectw

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190299

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 06/08/2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

06/2024

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
(hitps://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE iNSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

ol

{CUTIE D'I%XARTON}

WO
FigLo

3
’

N
i

Y

Fl,, peﬁv‘ ﬁEA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
T 537
R FLE
FL‘QQ![‘&S\ E‘}'S I 300 mg/m! solutie injectabila
AS "3}«‘\,/“" d e

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
FlOMENICO! o et 300 mg

[?. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

[ 4. SPECIITINTA

Bovine si porci.

(5. INDICATII

L

[ 6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: injectie intramusculara sau subcutanata.
Porci: injectie intramusculara.

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine:

Carne si organe: pe cale IM (la 20 mg/kg greutate corporald, de doud ori): 30 zile.
pe cale SC (la 40 mg/kg greutate corporald, o data): 44 zile.

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman, inclusiv

in timpul perioadei de repaus mamar.

Porci :
Carne si organe: 18 zile.
8. DATA EXPIRARII i
Exp. {ll/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupa desigilare/deschidere, se va utiliza pana la
9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE _]

Se pastreza flaconul in ambalajul secundar pentru a fi protejat de lumina.




UO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE” .

A se citi prospectul Tnhainte de utilizare.

[ 1. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR® .

t
i
k
’3‘\,“ Ve

[
Numai pentru uz veterinar. 4

| 12. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA S| INDEMANA coNﬁ:oR”

Wy G
L S

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

U3. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS CALIER, S.A.

L14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190299

| 15. NUMARUL SERIE|

L L

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

SN\ "
{ETICHE'FA»APEZIVA PE FLACON DE 250 ML}

1. % NQM]REA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
DI [ ;} '
FLORI JEGT/300 mg/ml solutie injectabild

4 \mNM%\ N

[ 2vDECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
FIOMENICOl .ot 300 mg

| 3. SPECII TINTA

Bovine si porci.

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Solutie injectabild

Bovine: injectie intramusculara sau subcutanata.
Porci: injectie intramusculara.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

ﬁ. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine:
Carne si organe: pe cale IM (la 20 mg/kg greutate corporald, de doua ori): 30 zile.
pe cale SC (la 40 mg/kg greutate corporald, o data): 44 zile.
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman, inclusiv
in timpul perioadei de repaus mamar.

Porci:
Carne si organe: 18 zile

(6. DATA EXPIRARI |

Exp. {I/aaaa}

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

l 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

Se pastreza flaconul in ambalajul secundar pentru a fi protejat de lumina.

r8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

190299



NUMARUL SERIE!

| .

Lot {numar}
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PROSPECT

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

FLORINJECT 300 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porci

2. Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Florfenicol 300 mg
Excipienti:
N-metil pirolidona 250 mg

Solutie limpede usor gélbuie.

3.  Specii tinta

Bovine si porci

4. Indicatii de utilizare

Bovine:

Tratamentul si metafilaxia a infectiilor tractului respirator la bovine, provocate de Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni susceptibile la florfenicol.

Prezenta bolii Tn efectiv trebuie stabilita fnaintea metafilaxie.

Poreci:
Tratamentul focarelor acute de boala respiratorie provocata de tulpini de Actinobacillus
pleuropneumoniae si Pasteurella multocida, susceptibile Ia florfenicol.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza la taurii adulti si vierii destinati reproductiei.
Nu se utilizeaza n cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

6.  Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurants la speciile tinta:

Nu se administreaza purceilor cu greutate mai mica de 2 kg.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s& se bazeze pe testarea susceptibilitatii
bacteriilor izolate de la animal. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze
pe informatii epidemiologice locale (regionale, la nivel de fermd) privind susceptibilitatea
bacteriilor tinta.

Politicile antimicrobiene nationale si regionale ar trebui s3 fie luate in considerare la utilizarea
produsului medicinal veterinar.




Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile inscrise in SPC
poate cresd prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scadea eficienta
tratamentfﬂu -8U alte antimicrobiene datorita potentialului de rezistenta Tncrucisata.

Un anti I(ﬁic”wi un risc mai mic de selectie a rezistentei antimicrobiene (categoria AMEG
inferiqaqa) ’;aﬁi‘t.l%,ebui utilizat pentru tratamentul de prima linie in cazul In care testarea
tatirsugereaza eficacitatea probabild a acestei abordar.

H r. P

tii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal
yeternarda.efimale:

ﬁApﬁg‘gjﬁrgﬁdysul medicinal veterinar poate provoca hipersensibilitate (alergie).

™ Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol si propilenglicol trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.
Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au
demonstrat efecte fetotoxice. Femeile aflate |a varsta fertila, femeile gravide sau care ar putea
fi gravide trebuie s& utilizeze medicamentul de uz veterinar cu atentie deosebitad pentru a evita
autoinjectarea accidentala.
Trebuie avuta grija pentru a evita auto-injectarea accidentala. In caz de auto-injectare, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati-i medicului prospectul sau eticheta.
Evitati contactul cu pielea sau ochii cu produsul medicinal veterinar. n caz de contact cu pielea
sau ochii, clatiti imediat zona afectata cu multa apa.
Spalati-va mainile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar poate prezenta un risc pentru plantele terestre,
cianobacteriile si organismele acvatice .

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la bovine si porci in timpul gestatiei,
lactatiei, sau la animale destinate reproductiei. Studiile de laborator efectuate la iepuri si
sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au demonstrat efecte fetotoxice. Studiile la animale
de laborator nu au evidentiat nicio dovada de potential embrio- sau fetotoxic pentru florfenicol.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la taurii adulti si vierii destinati reproductiei (vezi sectiunea 5).

Supradozare:
Bovine:

Nu exista alte simptome decét cele mentionate in sectiunea 7.

Porci:

Dupé& administrarea unei doze de 3 ori mai mari decét cea recomandatad sau mai mult, a fost
observats o reducere a aportului de furaj, a aportului de apa si a cresterii in greutate.

De asemenea, dupa administrarea unei doze de 5 ori mai mari decéat cea recomandata sau
mai mult, a fost observata voma.

Incompatibilitati majore:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
cu alte produse medicinale veterinare.

7. Evenimente adverse

Bovine:

| Foarte rare [ Reactie de tip anafilactic




(<1 animal / 10.000 de animale tratate, inclusiv g’

raportarile izolate): ,’ﬁ‘“
w . ~ A
Frecventa nedeterminata: Reducerea cong(}

(onufui de hrana’

Scaun pastost? = n
Inflamatia locgfui de injects’?

' poate aparea in timpul perioadei de tratament. Animalele tratate se%ﬁé"ctjper‘eazé-?épid i
complet dupa terminarea tratamentului. A 1

2 persista timp de 14 zile. '
® tranzitorie.

s
R

Porci:

; 4
Foarte frecvente Diareea

H 5,6
(>1 animal / 10 animale tratate): FE)_nter_n?/ edem
irexie
Depresie’
Dispnee’

Frecventa nedeterminata: Umflarea locului de injectare*8
Inflamatia locului de injectare®

4 tranzitorie.

® perianal si rectal.

® poate fi observat timp de o sdptamana.

7 pirexia este asociatd fie cu depresie moderata, fie cu dispnee moderata. Observat la o
saptamana sau mai mult dupa administrarea celei de-a doua doze.

8 care dureaza pana la 5 zile.

® poate fi vazut pana la 28 de zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a
sigurantei unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate in acest prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa
contactati mai intai medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre
detinatorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei
de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul
national de raportare: farmacovilenta@ansvsa.ro , icomv@icbmv.ro

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

Bovine: injectie intramusculara sau subcutanata.
Porci: injectie intramusculara.

Bovine:

Pentru tratament

Pe cale intramusculara: 20 mg florfenicol /kg greutate corporalda (1ml produs /15 ka),
administrat de doua ori, la interval de 48 de ore, utilizand un ac de calibru 186.

Pe cale subcutanata: 40 mg florfenicol / kg greutate corporald (2 ml produs /15 kg), administrat
o data, utilizand numai un ac de calibru 16.

Pentru metafilaxie
Pe cale subcutanata: 40 mg florfenicol / kg greutate corporala (2 ml produs /15 kg), administrat
o data, utilizind numai un ac de calibru 186.

Porci:
15 mg florfenicol / kg greutate corporala (1 ml produs/ 20 kg) prin injectare intramusculara in
muschiul gatului, de doua ori, la interval de 48 ore, utilizand un ac de calibru 186.

10




Volumul dozei administrate la un loc de injectare nu trebuie sd depaseasca 10 ml pentru
ambele cajqdydministrare (intramusculara si subcutanatd) la bovine si 3 mi la porci.
%% \Y

.oni‘a'néléri privind administrarea corecta
2 § 554

Se, X - %ﬁg‘éht‘fatarea animalelor in fazele timpurii ale bolii si evaluarea raspunsului la
trata th“;_m‘i}qéfmen de 48 de ore dupa a doua injectare. Dacd semnele clinice ale bolii
Eésp_ii%ofﬁ;pé?sisté 48 de ore de la ultima injectare sau dacé apare recidiva, tratamentul trebuie
Schimbat ¢u o alta formuld sau un alt antibiotic si continuat pana cand semnele clinice dispar.
Stergeti dopul inainte de a extrage fiecare doza. Utilizati seringi si ace sterile si uscate.
Nu intepati flaconul mai mult de 25 de ori.

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

10. Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: pe cale IM (la 20 mg/kg greutate corporald, de doua ori): 30 zile.
pe cale SC (la 40 mg/kg greutate corporala, o data): 44 zile.
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman, inclusiv
in timpul perioadei de repaus mamar.

Porci:
Carne si organe: 18 zile.

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

Se pastreza flaconul in ambalajul secundar pentru a fi protejat de lumina.

Cand ambalajul primar este desigilat (deschis) pentru prima data, folosind termenul de
valabilitate in utilizare specificat in acest prospect, trebuie stabilita data la care orice produs
ramas in recipient trebuie sa fie aruncat. Aceastd data de aruncare trebuie sa fie scrisa in
spatiul prevazut pe eticheta.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirarii marcata pe cutie de carton
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 PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA
PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie s& ajunga in cursurile de apa, deoarece florfenicolul
poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati 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 s contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatji referitoare la modaiitatea de eliminare
a medicamentelor care nu mai sunt necesare.
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13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor T
190299

Dimensiunea ambalajului:

Cutie de carton cu 1 flacon de 250 ml

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

06/2024

Informatii detaliate privind 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 si producatorul responsabil pentry eliberarea seriei
si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés, 26

Poligono Industrial El Ramassar

Les Franqueses del Vallés (Barcelona)

08520

SPANIA

Tel: +34 938 495 133

E-mail: pharmacovigilance@calier.es
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