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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Florkem 300 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porci e
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine :

Substanta activa:
Florfenicol ... 300 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Dimetilacetamida
Dietilenglicol monoetil eter
Macrogol 300

Solutie limpede incolord spre galben.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine:

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

Poreci:

Tratamentul acceselor acute ale bolilor respiratorii porcine cauzate de tulpini de Actinobacillus
pleuropneumoniae si Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi pentru taurii sau vierii adulti destinati reproductiei.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipientl.

3.4 Atentionari speciale
Nu existd.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Stergeti dopul flaconului inainte de fiecare utilizare. Utilizati ace si seringi sterile si uscate.

A nu se administra la purceii care cantaresc sub 2 kg.

In conditii de teren, aproximativ 30% din purceii tratati au prezentat pirexie (40°C) asociatd fle cu o
depresie moderatd sau o dispnee moderata la o siptiména sau chiar mai mult de la administrarea celei
de a doua doze.



Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe testele de susceptibilitate a bacteriilor
izolate de la animale. Dacd acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice
Jocale (regionale, la nivel de ferm3) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale i regionale, atunci cand se utilizeazd
produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterca
prevalentei rezistentei la florfenicol si poate determina scaderea eficacitatii tratamentului cu alte
antimicrobiene, datorita potentialului de rezistenta incrucisata. Trebuie acordata o atentie deosebita
pentru imbunatatirea practicilor la nivel de ferma, pentru a evita orice conditii de stres (imbunatatirea

practicilor referitoare la management si spalarea si dezinfectarea).

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

Trebuie avut grija cand se manipuleazd produsul medicinal veterinar pentru a se evita auto-injectarea
accidentali. In caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscutd la componentele produsului trebuie s evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Spilati mainile dupa manipularea produsului medicinal veterinar.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Inflamatie la locul injectarii', leziuni la locul injectarii’

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Cu frecventd nedeterminata (nu poate Reducerea consumului de hrand?

gestimaté din datele disponibile) Fecale moi®?

I Pot persista pand la 28 zile.
2 Animalele tratate isi revin rapid si complet dupa terminarea tratamentului.
3 Tranzitorii.

Porct:

Diaree!?, afectiuni anale si rectale (eritem si edem perianal
si rectal)?

Foarte frecvente
(>1 animal / 10 animale tratate):

Cu frecventd nedeterminatd (nu poate Inflamatie la locul inj ectirii’, leziuni la locul inj ectirii’
fi estimatd din datele disponibile)

! Tranzitorii.
2 pot dura pand la o siptdmana.
3 Dispar fn decurs de 28 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantel
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru datele de contact respective.

37 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost evaluatd siguranta florfenicolului asupra performantei reproductive gi asupra gestatiei la
bovine gi porci.



Gestatie si lactatie:

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil. ‘ :
Studiile efectuate pe animalele de laborator nu au evidentiat potentialul embrio-toxic sau feto-toxic al
florfenicolului. o ’
Fertilitate:

Nu se utilizeaza la masculii de reproductie (vezi §i sectiunea 3.3).

’

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

Administrare intramusculara.
Injectiile trebuie administrate la nivelul gatului.

Bovine:
20 mg florfenicol pe kg greutate corporald, ceea ce corespunde cu 1 ml solutie per 15 kg greutate
corporald, doud administréri la un interval de 48 ore.

Poreci:
15 mg florfenicol pe kg greutate corporald, ceea ce corespunde cu 1 ml solutie per 20 kg greutate
corporald, doud administrari la un interval de 48 ore.

Volumul administrat intr-un singur loc nu trebuie sd depéseasca 10 m! la bovine si 3 ml la porci.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporald.

Se recomanda tratarea animalelor in fazele incipiente ale bolii si evaluarea raspunsului la tratament in
48 ore de la cea de a doua injectie. Dacd semnele clinice ale afectiunii respiratorii persistd 48 ore de la
ultima injectie, tratamentul trebuie schimbat utiliznd altd formulare sau un alt antibiotic si continuat
péni la remiterea semnelor clinice.

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

La porci, dupd administrarea intramusculard a unei doze de 3 ori mai mare sau chiar mai mare decat
doza recomandatd s-a observat o reducere a consumului de furaj, de apa si a sporului in greutate.
Dupa administrarea unei doze de 5 ori mai mare decét doza recomandati s-a observat aparitia vomei.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de untilizare, 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 autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.
Porci:

Carne si organe: 18 zile

4.  INFORMATII FARMACOLOGICE >

4.1 Codul ATCvet:
QJOIBASO



4.2 Farmacodinamie

[y

Florfenicolul este un antibiotic de sinteza cu spectru larg, activ asupra unui numar mare de bacterii
Gram-pozitive si Gram-negative izolate de la animale domestice. Florfenicolul este bacteriostatic
actiondnd prin inhibarea sintezei proteice bacteriene, la nivel ribozomal.
Testele in-vitro au demonstrat c are si actiune bactericidd asupra unor bacterii patogene izolate in mod
normal in cazul afectiunilor respiratorii :

- Histophilus somni, Mannheimia haemolytica §i Pasteurella multocida izolate de la bovine

- Actinobacillus pleuropneumonia si Pasteurella multocida izolate de la porci.
Dobandirea rezistentei la florfenicol este mediata de rezistenta pompei de eflux asociatd cu gena floR.
Aceasti rezistentd nu a fost inca identificatd la germentii {intd, cu exceptia Pasteurella multocida. Poate
apare rezistenta Incrucigatd cu cloramfenicolul. Rezistenta la florfenicol si alte antimicrobiene a fost
identificatd la patogenul alimentar Salmonella typhimurium si s-a observat co-rezistentd cu
cefalosporinele de generatia a treia la Escherichia coli respiratorie si digestiva.
Pentru Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni, urmitoarele niveluri au
fost determinate pentru florfenicol in afectiuni respiratorii: susceptibil: <2 meg/ml, intermediar:
4 meg/ml, rezistent: = 8 mcg /ml.

La bovine, 99% din izolatele de P. multocida (n=156) i 98% din izolatele de M. haemolytica (n=109)
au fost susceptibile la florfenicol (tulpini izolate in Franfa in 2012).
La porci, 99% dintre izolatele de P. multocida (n=150) au fost susceptibile la florfenicol (tulpini

izolate in Franta in 2012).

Urmatoarele concentratii inhibitorii minime (CIM) au fost determinate pentru florfenicol in izolate

europene colectate de la animale bolnave intre 2009 si 2012:
CIM de florfenicol (meg/mL)
. Lo - Nr de Heolimes™ ™ |
Specia bacteriana Origine N |
tulpini CIMso CIMso
Mannheimia haemolytica Bovine 147 0.7 1.0
Pasteurella multocida Bovine 134 0.3 0.5
[ R
Histophilus somni Bovine 64 0.2 0.2
S R
Pasteurella multocida Porci 151 0.4 0.5
Actinobacillus )
\ﬂeuropneumoniae Porel 158. 02 04

4.3 Farmacocinetica

Bovine

Administrarea intramusculard a dozei recomandate de 20 mg/kg mentine un nivel sanguin eficace timp
de 48 de ore. Concentratia sericd maximd (Cmax) de 3,8 mcg/ml are loc la 5,7 ore (Tmax) dupd
administrare. Concentratia sericd medie la 24 dupd administrare a fost de 1,95 mcg/ml. Timpul de
eliminare prin injumatétire este de 15,3 ore.

Porci

Dupd administrarea intramusculari a florfenicolului, concentratia sericd maxima (Cmax) de 4,7 mcg/ml
se instaleaza dupd 1,8 ore si concentratia scade avand timpul de eliminare prin injumatatire de 14,8 ore.
Concentratia sericd scade sub 1 meg/ml, MICgo pentru speciile patogene porcine, 12-24 ore dupd
administrarea IM. Concentratiile de florenicol atinse in tesutul pulmonar reflecta concentratia
plasmaticd, raportul dintre concentratia pulmonara si concentratia plasmatic fiind de aproximativ 1.

Dupi administrarea intramusculara la porci, florfenicolul este excretat rapid, in principal prin urind.
Florfenicolul este metabolizat extensiv.



5. 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 al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Natura ambalajului primar

Flacon din sticld incolord tip I (20 — 50 — 100 — 250 - 500 ml).

Flacoane din plastic multistrat translucid (50 — 100 =250 ~ 500 ml).

Dopuri din cauciuc clorobutil tip II.

Dimensiunea ambalajului

Cutie care contine un flacon de 20, 50, 100, 250 sau 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 deseurilor

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Sante Animale Roménia SRL

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

140084
8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 19.10.2009

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI



12/2024
. 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 (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 11X

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



P A a. 1

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton: 20, 50, 100, 250 si 500 ml

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Florkem 300 mg/ml solutie injectabild

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 300 mg florfenicol.

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml
500 ml

| 4. SPECI TINTA

Bovine, porci

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculari.

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe:

Bovine: 37 zile.

Porci: 18 zile

Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

(8. DATA EXPIRARIL

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza In interval de 28 zile, pand ta: _ / /

‘ 9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

A se citi prospectul fnainte de utilizare.



11.  MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

** Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

EIS. NUMELE DETINATORULUIL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

140084

15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

11



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta : 100, 250 si 500 ml

3 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Florkem 300 mg/ml solutie injectabila

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

1 ml contine 300 mg florfenicol.

3. SPECIITINTA

Bovine, porci

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

|5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Carne si organe:

Bovine: 37 zile.

Porci: 18 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

’7 PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

| 8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

12



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE

MICI
Eticheta : 20 si 50 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Florkem

o -

B. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE /‘

Florfenicol: 300 mg/ml

(3. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

[4.  DATA EXPIRARI ]

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere a se utiliza in interval de 28 zile.

13
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

.
[

. 1. ‘v"Denumirea produsului medicinal veterinar
‘Florkem 300 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porci

2.  Compozitie

Fiecare ml contine :
Substanta activd: 300 mg de florfenicol.

Solutie limpede incolord spre galben.

3. Specii tinta

Bovine si porci.

4,  Indicatii de utilizare

Bovine:

Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida

si Histophilus somni, susceptibile la florfenicol.

Porci:
Tratamentul acceselor acute ale bolilor respiratorii porcine cauzate de tulpini de Actinobacillus
pleuropneumoniae $i Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazd pentru taurii sau vierii adulti destinati reproductiei.
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Stergeti dopul flaconului inainte de fiecare utilizare. Utilizati ace si seringi sterile si uscate.

A nu se administra la purceil care cantaresc sub 2 kg.

fn conditii de teren, aproximativ 30% din purceii tratati au prezentat pirexie (40°C) asociatd flecuo
depresie moderatd sau o dispnee moderati la o siptiména sau chiar mai mult de la administrarea celei
de a doua doze.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe testele de susceptibilitate a bacteriilor
izolate de la animale. Daci acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice
locale (regionale, la nivel de fermd) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nationale si regionale, atunci cand se utilizeazd
produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar 1o afara instructiunilor din RCP poate duce la cregterea
prevalentei rezistentei la florfenicol si poate determina scaderea eficacitatii tratamentului cu alte
antimicrobiene, datoritd potentialului de rezistentd incrucigatd. Trebuie acordati o atentie deosebitd
pentru imbunitatirea practicilor la nivel de ferma, pentru a evita orice conditii de stres (imbunatitirea
practicilor referitoare la management si spalarea i dezinfectarea).

15



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

Trebuie avut grija cAnd se manipuleaza produsul medicinal veterinar, pentru a se evita auto-injectarea
accidentald. In caz de auto-injectare accidentald solicitati imediat sfatul medicului si prezentati
medicului prospectul produsului sau eticheta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la componentele formulei trebuie s evite contactul cu
produsul medicinal veterinar.

Spalati mainile dupd manipularea produsului medicinal veterinar,

]

Gestatie si lactatie:

Nu a fost evaluatd siguranta florfenicolului asupra performantei reproductive si asupra gestatiei la
bovine si porci.

Gestatie:

Studiile efectuate pe animalele de laborator nu au evidentiat potentialul embrio-toxic sau feto-toxic al
florfenicolului.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.

Fertilitate:
Nu se utilizeazd la masculii de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
La porci dupd administrarea intramusculard a unei doze de 3 ori mai mare sau chiar mai mare decat doza

recomandati, s-a observat o reducere a consumului de furaj, de apa si a sporului in greutate.
Dupi administrarea unei doze de 5 ori mai mare decat doza recomandata s-a observat aparitia vomei.

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

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Inflamatie la locul injectarii!, leziuni la Jocul injectarii’

(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Cu frecventd nedeterminatd (nu poate | Reducerea consumului de hrana?
fi estimatd din datele disponibile)

Fecale moi®?

!'Pot persista pand la 28 zile.
2 Animalele tratate isi revin rapid si complet dupd terminarea tratamentului.

3 Tranzitorii.

Poret:

Foarte frecvente Diaree!?, afectiuni anale si rectale (eritem si edem perianal

: 2
(>1 animal / 10 animale tratate): si rectal)

Cu frecventd nedeterminatd (nu poate | Inflamatie la Jocul injectdrii®, leziuni la locul inj ectirii®
fi estimata din datele disponibile)

! Tranzitoril.

16



2 Pot dura pani la o séptdména.
3 Dispar in decurs de 28 zile.

S
RapOrféréa evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
_produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate fn acest
prospect, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, vé rugdm sa contactati mai intéi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de

raportare: farmacoy igilenta@ansvsa.ro; icbmv(@icbmyv.ro.

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

Administrare intramusculara.
Injectiile trebuie administrate la nivelul gatului.

Bovine:
20 mg florfenicol pe kg greutate corporala, ceea ce corespunde cu 1 ml solutie per 15 kg greutate

corporala, doud administrari la un interval de 48 ore.

Poreci:
15 mg florfenicol pe kg greutate corporala, ceea ce corespunde cu 1 ml solutie per 20 kg greutate
corporala, doud administréri la un interval de 48 ore.

9,  Recomandiri privind administrarea corectd

Volumul administrat intr-un singur loc nu trebuie sa depageascd 10 ml la bovine si 3 ml la porci.
Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilitd cAt mai precis greutatea corporala.

Se recomands tratarea animalelor in fazele incipiente ale bolii si evaluarea raspunsului la tratament in
48 ore de la cea de a doua injectie. Dacd semnele clinice ale afectiunii respiratorii persista 48 ore dela
ultima injectie, tratamentul trebuie schimbat utilizand alta formulare sau un alt antibiotic si continuat
péni la remiterea semnelor clinice.

10, Perioade de asteptare

Bovine:

Carne si organe: 37 zile

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum umai.
Porei:

Carne si organe: 18 zile

11, Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe cutia din carton si flacon
dupd Exp.

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

Cand flaconul este deschis pentru prima datd, scrieti In spatiul prevézut pe etichetd data la care orice

produs medicinal veterinar ramas fn flacon trebuie ndepartat.
Indepartati orice produs medicinal veterinar ramas in flacon.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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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 sa confribuie 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 elibereazd cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
140084

Dimensiunea ambalajului

Cutie care contine un flacon din sticld de 20, 50, 100, 250 sau 500 ml.
Cutie care contine un flacon din plastic de 50, 100, 250 sau 500 ml.

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

15, Data ultimei revizuiri a prospectului
12/2024

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

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

Ceva Sante Animale Romania SRL

Str. Chindiei nr. 5, sector 4

040185 Bucuresti

Romania

Tel: 48003522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballastiére, 33500 Libourne, Franta

17.  Alte informatii
Farmacodinamie

Florfenicolul este un antibiotic de sinteza cu spectru larg, activ asupra unui numir mare de bacterii
Gram-pozitive si Gram-negative izolate de la animale domestice. Florfenicolul este bacteriostatic
actiondnd prin inhibarea sintezei proteice bacteriene, la nivel ribozomal.
Testele in-vitro au demonstrat ci are si actiune bactericidd asupra unor bacterii patogene izolate in mod
normal in cazul afectiunilor respiratorii :

- Histophilus somni, Mannheimia haemolytica si Pasteurella multocida izolate de la bovine

- Aetinobacillus pleuropneumonia si Pasteurella muliocida izolate de la porei.
Dobandirea rezistentei la florfenicol este mediata de rezistenta pompei de eflux asociata cu gena floR.
Aceast rezistentd nu a fost inca identificatd la germenii {intd, cu exceptia Pasteurella multocida. Poate
apare rezistenta incrucigatd cu cloramfenicolul. Rezistenta la florfenicol si alte antimicrobiene a fost
identificats la patogenul alimentar Salmonella typhimurium si s-a observat corezistentd cu
cefalosporinele de generatia a treia la Escherichia coli respiratorie si digestiva.
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Pentru Mannheimia haemolytica, Pasteurella muliocida si Histophilus somni, urmétoarele niveluri au
fost determinate pentru florfenicol in afectiuni respiratorii: susceptibil: <2 meg/ml, intermediar:
4 még/ml, rezistent: > 8 meg /ml.

Lei"bovine, 99% din izolatele de P. multocida (n=156) si 98% din izolatele de M. haemolytica (n=109)

au fost susceptibile la florfenicol (tulpini izolate in Franta n 2012). o
La porci, 99% dintre izolatele de P. multocida (n=150) au fost susceptibile la florfenicol (tulpini

izolate in Franta in 2012).

Urmitoarele concentratii inhibitorii minime (CIM) au fost determinate pentru florfenicol in izolate
europene colectate de la animale bolnave intre 2009 51 2012:

Nr de CIMde florfenicol (meg/mL)
Specia bacteriand Origine ..
tulpini CIMso CIMso
Mannheimia haemolytica Bovine 147 0.7 1.0
Pasteurella multocida Bovine 134 0.3 0.5
Histophilus somni Bovine 64 0.2 0.2
Pasteurella multocida Porci 151 0.4 0.5
tinobaci
Actinobacillus - Porci | 158 0.2 0.4
pleuropneumoniae _
Farmacocinetica

Bovine
Administrarea intramusculars a dozei recomandate de 20 mg/kg mentine un nivel sanguin eficace timp

de 48 de ore.
Concentratia sericd maximd (Cmax) de 3,8 meg/ml are loc la 5,7 ore (Tmax) dupd administrare.
Concentratia sericd medie la 24 dupa administrare a fost de 1,95 meg/ml. Timpul de eliminare prin

njumatatire este de 15,3 ore.

Porci
Dupi administrarea intramusculard a florfenicolului, concentratia sericad maxima (Cmax) de 4,7 mcg/ml

se instaleazi dupa 1,8 ore si concentratia scade avand timpul de eliminare prin injumétatire de 14,8 ore.
Concentratia serici scade sub 1 mcg/ml, MICso pentru speciile patogene porcine, 12-24 ore dupi
administrarea IM. Concentratiile de florenicol atinse in fesutul pulmonar reflecti concentratia
plasmaticd, raportul dintre concentratia din pulmon si concentratia plasmatica fiind de aproximativ 1.
Dupé administrarea intramusculard la porci, florfenicolul este excretat rapid, in principal prin urind.
Florfenicolul este metabolizat extensiv.
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