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Substanta activa:

1 ml de solutie injectabila contine 300 mg fluorfenicol.

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, suine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Tratamentul afectiunilor cu agenti cauzali sensibili la fluorfenicol.

Bovine: Infecfii ale tractului respirator cauzate de Pasteurella haemolytica, Pasteurella
multocida si Haemophilus sommus, necrobacilozi interdigitald (Fusobacterium necrophorum
si Bacteroides melaninogenicus) si infectit keratoconjunctivale (Moraxella bovis).

Suine: Infectii ale tractului respirator cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae,

Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Mycoplasma
hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Salmonella choleraesuis §i Streptococcus suis.

4.3 Contraindicatii

Fluorfenicolul este contraindicat in perioada de gestatie si lactatie precum si la taurii §i vierii de
reproductie.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Daci doza depiseste 10 ml, medicamentul trebuie administrat in mai multe locun.

Culoarea solutiei injectabile este de la galben pal la galben. Culoarea nu are efect asupra
eficacititii medicamentului.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi pr
veterinar la animale o

Nu exista.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Bovine: In timpul deruldri tratamentului poate si scadi apetitul §i aportul de api §i uneori
poate si apari chiar diareea. Apetitul reapare imediat si complet la finalul tratamentului. Foarte
rar poate si apara un ugor edem la locul inoculérii medicamentului. Aceste modificéri dispar in
maxim 28 de zile.

Suine: Dupi@ administrarea medicamentului poate si apard rogeatd si/sau edem al tesutului
perianal gi/sau diaree. Modificérile la locul moculdni sunt tranzitorii §i se remit complet in
maxim 3 sdptamani.

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

Studiile in cazul bovinelor §i suinelor care ar confirma siguranta utilizdri fluorfenicolului in
perioada de gestatie sau lactatie nu sunt finalizate pand in acest moment; din acest considerent
nu se recomanda utilizarea medicamentului in timpul perioadei de gestatie sau de lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Bovine: Doza intramusculard este de 20 mg/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml/15 kg
greutate corporald) de doud ori intr-un interval de 48 de ore. Subcutanat, medicamentul poate
fi administrat intr-o singurd dozi de 40 mg/kg greutate corporald (echivalent cu 2 ml/15 kg
greutate corporala).

Medicamentul se administreaza intramuscular sau subcutanat in zona gatului. In ambele cazuri,
cantitatea administratd nu trebuie s3 depiseascd 10 ml in fiecare loc de inoculare.

Suine: Doza este de 15 mg/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml/20 kg greutate corporali)
de doud ori intr-un interval de 48 de ore. Medicamentul se administreazi intramuscular.
Cantitatea administratd nu trebuie si depiseascd 10 ml in fiecare loc de inoculare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupii caz

Bovine: nu au fost raportate cazuri de supradozare.

Suine: au fost raportate cazuri de diaree §i edem la locul de inoculare dupi 10 administriri
consecutive. Aceste modificdri au fost evaluate ca mediu — moderat severe. Examinarea
microscopica aratd degenerari, necroze, inflamatii, modificiri fibroplastice/fibroze si/sau edem.
De asemenea, s-a observat un nivel crescut al creatininei serice.

4.11 Timp de asteptare
Carne §i organe la bovine: 30 zile dupi administrarea intramusculari.

44 zile dupd administrarea subcutanata.
Carne §i organe la suine: 14 zile.
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5.1 Proprietiiti farmacodinamice

Fluorfenicolul este un antibiotic de sintezd, bacteriostatic, cu spectru larg de actiune.
Actioneazd impotriva unui spectru Iarg de bacterii gram pozitive §i negative prin inhibitia
sintezei proteinelor in celula bacteriand. in protoplasmi se leagi de subunitatea ribozomali 70
S unde previne activitatea enzimei peptidil transferaza. Consecinta este mhibitia sintezei
proteinelor in ribozomii bacteriilor senstbile.

Fluorfenicolul este un derivat de tiamfenicol, in care gruparea hidroxil este substituitd de un
atom de fluor. Acest lucru il face activ impotriva bacteriilor cloramfenicol-rezistente
producitoare de acetiltransferazi.

Testele de laborator au demonstrat activitatea fluorfenicolului tmpotriva a numeroase bacterii
patogene, izolate din infectiile respiratorii st alte afectiuni la bovine, cum ar fi Pasteurella
haemolytica, Pasteurella multocida, Haemophilus sommus §i Corynebacterium pyogenes.
Activitatea fluorfenicolutui Impotriva celor mai comune bacterii patogene, izolate din bolile
tractului respirator la suine a fost confirmatd prin testele de laborator. Acesti patogeni sunt
Actinobacilus  pleuropneumoniae, ~Pasteurella mullocida, Bordetella bronchiseptica,
Haemophilus parasuis, Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Salmonella
choleraesuis, Staphylococcus aureus i Streptococcus suis.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupé administrarea intramusculard a dozet recomandate de 20 mg/kg greutate corporali la
bovine, concentratia terapeutici a fluorfenicolului din plasma s-a mentinut timp de 48 de ore.
Dupi 3,3 ore de la administrare, a fost atins nivelul maxim de concentratie serici (peak-ul) de
3,37 pg/ml. Concentrapia medie de fluorfenicol inregistrata la 24 de ore de la administrarea
intramusculard a fost de 0.77 ug/ml. Timpul mediu de injumitatire a produsului a fost de 18,3
ore.

Volumul mediu al distributiei la suine dupd administrarea intravenoasi a fost de 863 mlkg, in
timp ce timpul mediu de injumététire a fost de 2,2 ore. Dupi prima administrare intramusculara
a medicamentului, nivelul maxim de concentrafie sericd (peak-ul) a fost intre 3,8 §i 3,6 pg/ml
iar timpul mediu: de injumdtatire a fost de 2,5 ore. Dupd a doua administrare mtramusculara
nivelul maxim de concentratie serica (peak—ul) a variat intre 3,7 i 3,8 pg/ml.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Dimetil sulfoxid.

Propilen glicol

Macrogol 400

6.2 Incompatibilititi

Nu se c&osc




6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, ambalat ca atare: 2 ani. 3% N
. g . . . . - ¢’ ¥
Perioada de valabilitate a flaconului deschis : 28 de zile de la prima deschidere 04:;0;4,:’.‘,3:‘;,@ _
Wszamere v

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C
Pi#strati in ambalajul original.

6.5 Natura i compozitia ambalajului primar
Flacoane de 50 mi i 100 mi cu solutie injectabila.
Nu toate tipurile de ambalaj vor fi comercializate.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau degeu provenit din utilizarea unor astfel de :
produse trebuie eliminate in conformitate cu legislatia locala. |
7. DETINRTORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
158651/1

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
19.08.2002

10. DATA REVIZUIRI TEXTULU1

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu se aplic.
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barvnemu odtisu BOEGP-001-X !

(RIRIA

Sifra: xax

Emb. mat.; Zlozenka Flaren inj 100 ml
1e]

| imanzije; Y6000 rrn

lirez Hofenke: po nucou 71003

Material. KA tip C dli kp &

Coda, wex

Mwrilo: 1:1

Dotum: 15.03.2008

Izdelal: . Kodja?

[ Pragladal: A Kosok

Cdobrik |. Jedlovinik

Odobril:
OROI

Oddelek za oblikovanje




max, ¢ 450 mm »

smer odvijanja koluta
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ETIKETE DOBAVLJATI V KOLUTU PO SKICI!

Barve morajo ustrezati pottienemu
barvnemu odtisu BOETI-028-X !
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Sifra: xxx

Emb. mak.: Sam. et. Floron inj 106 ml
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Dimanzije: 100 x 42 mm

Moterial: 5E tip B

Merilo: 1:1
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