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\!\\"B 'UMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
13/
fw\%m s“a{utxe orald 100 mg/ml pentru pésari §i suine.

A, \\“-
\\ WO
R "COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:

1 ml de solutie orald contine 100 mg fluorfenicol.

Excipienti:

Pentru lista completa a exciptentilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Péasari, suine.

4,2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Piasin: Colibaciloze, infectii cu Pasteurella, corizd infectioass, stafilococii, infectii cu
Ornitobacterium rhinotracheale st alte afectiuni cauzate de bacterii sensibile la fluorfenicol.
Suine: pleuropneumonie (Actinobacillus pleuropneumomae) nnitd atrofici (Pasteurella

multocida, Bordetella brochiseptica), boala Glasser (Haemophilus parasuis) si alte afectiuni
cauzate de bacterii sensibile la fluorfenicol.

4.3 Contraindicatii
3 Nu se cunosc.
4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie finta
Nu exista,
4,5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Pisiri medicamentul nu se administreaza giinilor ale caror oud sunt destinate consumului

uman.
Suine: medicamentul nu se administreazi scroafelor in perioada de gestatie st lactatie precum si

vierilor pentru reproductie.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi predusul medicinal
veterinar Ia animale
Cand creste consumul de api datoritd temperaturii crescute din adapost, concentraia .
medicamentului din apa de baut trebuie redusd cu 25% sau ajustatd la ccm{&i\@zﬂmc silag,
\@“‘
oL

dozajul pe kg greutate corporala. ,mo"\

.



4.6 Reactii adverse (frecventd yi gravitate) 4

Pasiri: nu se cunosc.

Suine: rogeata in regiunea perianald §i ugoard diaree pot apirea ocazional dup
medicamentului. Aceste modificin sunt tranzitorii §i de scurtd durata dar nu au a
generali a animalelor,

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Pand acum nu existd studii care si confirme sigurana utilizirii fluorfenicolului in perioadele de
gestatie §i lactatie, deci nu se recomandi folosirea produsulut in acest timp.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Fluorfenicolul nu se administreazi concomitent cu tiamfenicolul sau cloramfenicolul.
Medicamentul nu se administreazi concomitent cu alte medicamente.

4.9 Cantititi de administrat §i calea de administrare

Pisiri: doza zilnica este de 20 mg fluorfenicol pe kg greutate corporala, ceea ce corespunde cu
100 ml medicament pe 100 litri apa de baut pentru puii in varstid de maxim 4 sdptamani. Pentru
pisirile cu virsta de peste 4 saptamdmn, trebuie administratdi o concentratie de 200 ml
medicament pe 100 litri api de baut. Durata tratamentului este de 3 — 5 zile.

Suine: Doza zilnicd este de 1,5 — 2 mg fluorfenicol pe kg greutate corporald, ceea ce inseamni
¢ un porc de 100 kg primeste 1,5 — 2 ml de medicament. Durata tratamentului este de 7 zile.

La pasdre 5i porc medicamentul se administreaza in apa de baut. Pe pericada tratamentului la animale
se va administra numai apa de baut medicamentatid. Dacd acest lucru nu este posibil, doza zilnici se

va diviza In douid doze egale, administrate la un interval de 12 ore, una dimineata §i una seara.
4,10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Nu au fost raportate cazuri de supradozare.

4.11 Timp de asteptare

Camne §i organe la pasin: 2 zile.

Carne §i organe la suine: 1 zi.
Medicamentul nu se administreazi g#inilor ale ciror oud sunt destinate consumului uman,

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene de uz sistemic
Codul veterinar ATC: QJO1BA90

5.1 Proprietiti farmacodinaniice

Fluorfenicolul este un antibiotic de sintezd, bacteriostatic, cu spectru larg de actiune.
Actioneazi impotriva unui spectru larg de bacterii gram pozitive §i negative prin inhibitia
sintezei proteinelor in celula bacteriand. In protoplasma se leagi de subunitatea ribozomali 70
S unde previne activitatea enzimei peptidil transferaza. Concecinta este inhibifia sintezei
proteinelor In ribozomii bacteriilor sensibile.




pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis,
Mycoplasma  hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Salmonella cholerasuis and
Streptococcus suis, §i altele.

5.2 Particularititi farmacocinetice

La pasirile care au receptionat o dozi orald unici de 30 mg/kg greutate corporald, varful
concentratiei plasmatice de 3.20 pg/ml a fost atins in 63,1 minute; dupd administrarea
intramusculard a aceleiagi doze peak-ul de 3.28 pg/ml a fost atins in 100,4 minute.
Biodisponibilitatea medicamentului a fost de 55,3% dupa administrarea orala si 96,6% dupi
administrarea intramusculari. Dupd 5 zile de administrare orali §i intramusculard a dozei de
30 mg/kg greutate corporald, medicamentul a fost bine distribuit in tot organismul. Cel mai
tnalt nivel al medicamentului a fost atins in rinichi (4.1 si 4.7 pg/g), urmat de pulmoni (2.8 si
2.9 ug/g), muschi (2 §i 2.4 pg/g), bild (1.6 si 2.75 pg/g), intestine (in jur de 2 pg/p), cord (1.7
si 2.1 ug/g), ficat (1.5 i 1.8 ug/g) si splind (1.3 $i 1.5 up/g).

Dupi administrarea orald a dozei terapeutice de fluorfenicol la suine, medicamentul este
absorbit direct si rapid prin tractul intestinal. Studiile farmacocinetice au aritat ca
biodisponibilitatea fluorfenicolului dup# administrarea orald a 5 ug pe kg greutate corporald
este de 88%. Varful a fost atins la o ori dupi administrare §i s-a menfinut timp de 4 ore.
Fluorfenicolul este eficient distribuit in rinichi, ficat, vezica urinar, pulmoni si tractul
intestinal. Striipunge bariera hematoencefalici. In lichidul cerebrospinal atinge 25 — 50% din
nivelul concentrafiei plasmatice. Se gaseste de asemenca in secretiile bronhiale. Aproape 50%
din fluorfenicol este eliminat din organism sub form# neschimbatd, restul fiind eliminata sub
formd de metaboliti, majoritatea fiind amine. Timpul biologic de injumitiire al
fluorfenicolului este de 207 — 302 minute. Medicamentul este eliminat in cea mai mare parte
prin urind, o micé parte prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipienfilor

Polietilen glicol.

6.2 Incompatibilitati

Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar ambalat ca atare: 2 ani.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, dupi prima deschidere : 28 de zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se péstra la temperaturd mai micd de 25 °C
Pistrati In ambalajul original.




6.5 Natura §i compozitia ambalajului primar

Flacoane de 100 ml de solutie i recipienti de plastic de 1 litru previazuti cu scali g
Nu toate tipurile de ambalaj vor fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Once produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate In conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeika cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

158651/2
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRIl AUTORIZATIEI

19.08.2002

10. DATA REVIZUIRN TEXTULUI

INTERDICTH PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu se aplica.
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Material: KA tip C
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Macko: 1:1

Datum: 09.056.2006

Izdelak C. Fimar

Fraghedak: M. Regina

Oclobrll: ) Jedlovinik

Odobril:
Odd. za regishocijiko oznaiavemjs izdefkov

Oddelek za razvoj embalaZe
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