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1. DENUM,IR A PRODUSULUI MEDICINAL YETERINAR

1ix pentru furaj medicamentat pentra suine si pesti
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Florfenicol.................... 2g

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat.
Pulbere de culoare albi pana la aproape albi.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii {inti

Suine, pesti.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinté

Produsul este recomandat in tratamentul urmatoarelor afectiuni la suine si pesti:
Suine: Pleuropneumonie (Actinobacillus pleuropneumoniae), rinitd atroficd (Pasteurella
multocida, Bordetella bronchiseptica), boala Glasser (Haemophilus parasuis) si alte afecfiuni

cauzate de bacterii sensibile la florfenicol.
Pesti: Furunculoza (Aeromonas salmonicida subs. salmonicida) i alte infectii cauzate de

Aeromonas, vibrioza (Vibrio spp.), pasteurelozi (Pasteurella piscicida) si alte afectiuni cauzate
de bacterii sensibile la florfenicol.

4.3 Contraindicatii

A nu se administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare

din excipienti.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inti

Produsul medicinal veterinar nu se administreazi in apa pestilor, daci aceasta are temperatura

mai mica de 5°C.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale n e——
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Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testul de susceptibilitate a bacteriilor lzdlate de }a KRKA ¥§\\§;\
animale. Daci acest lucru nu este posibil. terapia trebuie si se bazeze pe datele epldemlologtceROM6‘h ;'}
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locale (regiune sau ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor {inta §i trebuie luate 1y considerare
politicile antimicrobiene nationale oficiale. Utilizarea produsului in afara instructiunjjes furnizate
in RCP poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scidea\¢hcqcitatea

. .. . .- . . . D - \ 7
tratamentului cu alte antimicrobiene, datorita poten{ialului de rezisten{d incrucigata. ”)’/ -

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsuj medicinal veterinar

la animale
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la florfenicol sau la excipientii produsului trebuie sd

evite contactul cu acesta. Poate apare hipersensibilizare cutanati. Evitati contactul cu pielea.

La manipularea produsului se recomandi purtarea minusilor, a ochelarilor de protectie §i
mastilor de protecie pentru praf. Nu se va manca, bea sau fuma in timpul administrarii
produsului, Dupi utilizarea produsului medicinal veterinar, spilati méinile cu apa i sdpun.

In caz de ingestie accidentala sau daci apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritatii
ale pielii, adresati-vd imediat medicului gi aratati prospectul produsului sau eticheta.
Manifestirile severe, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale
respiratiei, necesita asistentd medicala de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Suine: dupd administrarea produsului medicinal veterinar poate apdrea ocazional roseafd in
regiunea perianala si usoard diaree. Aceste modificari sunt tranzitorii si de scurtd durati si nu

afecteazi starea generald a animalelor.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactafie sau in perioada de reproductie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la suine.
Nu se recomand? utilizarea produsului medicinal veterinar pe durata gestatiei si lactafiei la suine.
Nu se recomanda administarea la vierii pentru reproductie.

4.8 Imteractiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Produsul medicinal veterinar nu se administreazi concomitent cu tiamfenicolul sau

cloramfenicolul

4.9 Caantititi de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza oral, astfel:
Suine: 1,5 - 2 kg Floron premix pe tona de furaj sunt amestecate cu furajul (30 — 40 g florfenicol

pentru tona de furaj) sau 0,0075 — 0,1 g Floron premix pe kg greutate corporald (1,5 - 2 mg

florfenicol pe kg de greutate corporald).
Durata tratamentului este de 7 zile.
Pesti: S0 g Floron premix pentru 100 kg peste (10 mg florfenicol pe 1 kg peste).

Durata tratamentului este de 10 zile.
Pentru puiet si tineret, doza se divide in doud parti.
Pentru tratamentul crapului, produsul medicinal veterinar trebuie amestecat cu hrand nepeletata,

obtinandu-se o pasti care se pune in hrénitori.

Acest premix trebuie utilizat pentru prepararea furajelor medicamentate solide si nu trebuie
atilizat ca atare. Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat, pentru asiglira o
dispersare uniformi in toatd masa acestuia. Se recomanda ca pe durata tratamcnt”ﬁf‘ivsé se | \\\
administreze exclusiv hrana medicamentata proaspat preparata. "\ K.W‘/\A‘ . !
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Pentru a asigura, 3 2 orectd, trebuie determinatd cat mai corect greutatea corporald, astfel incat
s4 se evite subdoz’zir"é’d;.; nsumul hranei medicamentate depinde de starea clinica a animalulul.
~ . 3 . vy . . I > M 71
In consecmtg,sqa ajustaconcentrafia antibioticului in hrana, pentru a obtine doza corectd.
Y A .

PEEN / =
. ! -4 ot

me, proceduri de urgenta, antidoeturi), dupi caz

a a 10 doze recomandate consecutiv, pot aparea ugoare diarei §1

mezenterice.
Pesti: ttate cazuri de supradozare.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: suine: 1 zi.

Pesti: 80°D (grade-zile).

Camea pegtilor tratati nu este recoma
dozi administrati, cind temperatura apei este intre 5°C §i 1
temperatura apei este mai mare de 10°C.

ndata pentru consumul uman minim 16 zile dupd ultima
0°C, sau minim 8 zile, daca

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica, amfenicoli, florfenicol.
Codul veterinar ATC: QJO1BAS0

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic de sintezi, bacteriostatic, cu spectru larg de actiune.

Actioneazi impotriva unui spectru larg de bacterii Gram pozitive si negative prin inhibifia
sintezei proteinelor in celula bacteriani. In protoplasma se leagd de subunitatea ribozomala 70 S
unde previne activitatea enzimei peptidil-transferaza. Consecinta este inhibarea sintezei
proteinelor in ribozomii bacteriilor sensibile. Florfenicolul este un derivat de tiamfenicol, in care
gruparea hidroxil este substituitdi de un atom de fluor. Acest lucru il face activ impotriva
bacteriilor cloramfenicol-rezistente producitoare de acetiltransferazi.

Testele de laborator au demonstrat activitatea florfenicolului impotriva a numeroase bacterii
patogene la’ suine: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella
bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis,
Salmonella cholerasuis si Streptococcus suis.

De asemenea, s-a demonstrat activitatea in vitro a florfenicolului asupra unor bacterii patogene,
izolate la pesti: Aeromonas salmonicida, Aeromonas hydrophila, Vibrio sp., Pasteurella

piscicida, Edwardsiella tarda si Yersinia ruckeri.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa administrarea orald a dozei terapeutice de florfenicol la suine florfenicolul este absorbit
direct si rapid prin tractul intestinal. Studiile farmacocinetice au ardtat ci biodisponibilitatea
florfenicolului dupa administrarea orald a S pg pe kg greutate corporald este de 88%. Varful a
fost atins la o ord dupd administrare si s-a mentinut timp de 4 ore. Florfenicolul este eficient
distribuit in rinichi, ficat, vezica urinari, pulmoni si tractul intestinal. Patrunde prin bariera
hematoencefalica. In lichidul cerebrospinal atinge 25 — 50% din nivelul concentratiei plasmatice.
Este determinat de asemenea in secrefiile bronhiale. Aproape 50% din florfenicol este eliminat
din organism sub forma neschimbata, restul fiind eliminat sub forma de metaboliti, majoritatea
fiind amine. Timpul biologic de injumatitire al florfenicolului este de 207 - 302
minute.Florfenicolul este eliminat in cea mai mare parte prin urina, o micé parte prin fecale.

Studiile au demonstrat faptul ci florfenicolul este rapid i bine absorbit din tr:gtul, i_uiés?}wﬁfdl\\av

pestilor dupi administrarea unei doze de 10 mg/kg peste. Biodisponibilitatea ﬂ‘qrf_e'nicol\(t(x[&i.hi\\
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pastrivul auriu este de 81% in timp cc la somonul de Atlantic atinge 96%. Florfenicolul este

rapid distribuit in majoritatea fesuturilor. Atinge concentratia maxima in rinichi {j.ochi. Este
eliminat din organism prin urind si bila. \Kﬁi‘
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6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE \\\L/:\MEL
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6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat
Dioxid de siliciu anhidru, coloidal.

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
impreuna cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 5 ani.
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupi incorporare in hran sau furaj granulat: 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai mic de 25 °C.
A se pistra in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi folie triplustrat (3 straturi din PETP/AI/PE) x 100 g si 1 kg.
Flacon din polipropilena albi cu capac din HDPE x 100 g si 1 kg
Pungi din hartie ( 2 straturi de hdrtie + | strat interior din HDPE) x 10 kg.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s& fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor 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 cerintele locale. Animalele tratate vor fi mentinute
in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor

folosi la fertilizarea solului.
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7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERGIA JZARES.
KRKA, d.d., Novo mesto /.s [ ;f\ . &‘;\\"‘
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10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI

Octombrie 2016

INTERDICTII PENTRU VANZARE , ELIBERARE SI/SAU U LIZARE

Se elibereaza numai pe bazi de refeta veterinara.
Trebuie luate in considerare recomanddrile oficiale referitoare la 1 mcorgo

medicamentate in furajele finite.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR \&’a psrnun bl
Pungi folie triplustrat (3 straturi din PETP/AI/PE) x 100 g si 1 kg. - o _.
Flacon din polipropilend alba cu capac din HDPE x 100 g si | kg
Pungi din hartie ( 2 straturi de hartie + 1 strat interior din HDPE) x 10 kg.
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Floron 2 g/100 g, premix pentru furaj medicamentat pentru suine si pesti
Florfenicol
LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE }

100 g produs contine:
Substanta activa:

Florfenicol...................2 g.

|3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100g
1kg
10 kg

| 5. SPECII TINTA |

Suine, pesti

| 6.  INDICATIE (INDICATII) |

[7.  MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Citifi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: suine: 1 zi.
Pesti: 80°D (grade-zile). | \
Carnea pestilor tratati nu este recomandata pentru consumul/myl. )  tile dupd ultima doza
administrati, cAnd temperatura apei este intre 5°C §i 10°C, sap p ' . acd temperatura apei
este mai mare de 10°C. >
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|9, AMBNVIQRARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ B
P, \\«‘:\‘d‘ ..-°§}
Citf&iﬁgrospécni[,iﬁainte de utilizare. -
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| 10. DATA EXPIRARII } ]

EXP

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana sau furaj granulat: 3 luni.
Dupa deschidere se va utiliza péna la...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.
A se péstra in ambalajul original.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinari.

| 14. MENTIUNEA , A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” l

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCR\LIZARE _ |

A
| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |-

Lot:



ek e G

=

\ PENTRY

)
\*\MU

B\

%

. ’i’/gg
/-Qy 1014

NG :
RNITY awty,

e Ol

3
N
N

~

PROSPECT PENTRU-

Floron 2 g/100 g,
premix pentru furaj medicamentat pentru suine si pesti

1. NUMELE $I ADRESA DETIN ATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

2.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Floron 2 g/100 g, premix pentru furaj medicamentat pentru suine §i pesti
Florfenicol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

100 g produs contine:
Substanta activa:

Florfenicol.................... 2 g

4. INDICATIE (INDICATII)

Produsul este recomandat in tratamentul urmatoarelor afectiuni la suine si pesti:

Suine: Pleuropneumonie (Actinobacillus pleuropneumoniae), rinitd atroficd (Pasteurella multocida,
Bordetella bronchiseptica), boala Glasser (Haemophilus parasuis) si alte afectiuni cauzate de bacterii
sensibile la florfenicol.

Pesti: Furunculoza (Aeromonas salmonicida subs. salmonicida) i alte infectii cauzate de Aeromonas,
vibriozi (Vibrio sp.) pasteureloza (Pasteurella piscicida) si alte afectiuni cauzate de bacterii sensibile
la florfenicol.

5. CONTRAINDICATI{E}S’ N\ e

A nu se administra la animal&lp itate cunoscutd la substanta activa sau la oricare dintre

excipienti. N
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Suine: roseatd in regiunea perianala si usoarad diaree pot aparea ocazional dupa administrare. Aceste
modificéri sunt tranzitorii si de scurtd durata dar nu au afecteazi starea generala a animalelor.

Dacd observafi reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, vd rugim
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA

Suine, pesti.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Produsul se administreaza oral, astfel:

Suine: 1,5 - 2 kg Floron premix la tona de furaj este amestecaté cu furajul (30 — 40 g florfenicol pe
tona de furaj) sau 0,0075 - 0,1 g Floron premix pe kg greutate corporald (1,5 — 2 mg florfenicol pe kg
greutate corporald). ’

Durata tratamentului este de 7 zile.

Pesti: 50 g Floron premix la 100 kg peste (10 mg florfenicol pe 1 kg greutate corporala peste).

Durata tratamentului este de 10 zile.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru puiet si tineret, doza se divide in doud parti.

Pentru tratamentul crapului, produsul medicinal veterinar trebuie amestecat cu hrand nepeletats,
obtinindu-se o pasta care se pune in hranitori.

Acest premix trebuie utilizat pentru prepararea furajelor medicamentate solide si nu trebuie utilizat ca
atare. Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat, pentru a asigura o dispersare uniforma
in toatd masa acestuia. Se recomanda ca pe durata tratamentului sa se administreze exclusiv hrana
medicamentata proaspét preparata.

Pentru a asigura doza corectd, trebuie determinata cdt mai corect greutatea corporals, astfel incét sa se
evite subdozarea. Consumul hranei medicamentate depinde de starea clinici a animalului. In
consecintd, se va ajusta concentratia antibioticului in hran3, pentru a obtine doza corect.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: suine: 1 zi.

Peste: 80°D (grade — zile) f N\
Camea pestllor tratati nu este recomandata pentru consumu] uman mlmm 16 zrle e/ ﬁﬁr t1ma d za

este mai mare de 10°C. /

11. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturd mai mici de 25 °C.



. S S GITTE\ S
A se pastra in ambalajul original. G

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie dupd EXP.

Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupd incorporare in hrana sau furaj granulat: 3 luni.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal veterinar nu se administreaza Tn apa pestilor, daca aceasta are temperatura mai
mica de 5°C.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie s se bazeze pe testul de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe datele epidemiologice locale
(regiune sau ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor tinta si trebuie luate in considerare politicile
antimicrobiene nationale oficiale. Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate
spori prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scédea eficacitatea tratamentului cu alte
antimicrobiene datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau la excipientii produsului trebuie sa evite
contactul cu acesta. Poate apare hipersensibilizare cutanata. Evitati contactul cu pielea.

La manipularea produsului se recomanda purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si méstilor de
protectie pentru praf. Nu se va ménca, bea sau fuma in timpul administrdrii produsului. Dupd
utilizarea produsului medicinal veterinar, spélati mdinile cu apa si sapun.

in caz de ingestie accidentald sau dacd apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritaii ale
pielii, adresati-va imediat medicului §i aratati prospectul produsului sau eticheta. Manifestarile severe,
de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale respiratiei, necesité asistentd
medicald de urgenta.

Utilizare in perioada de gestatie. lactatie sau in perioada de reproductie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactafiei la suine.
Nu se recomandai utilizarea produsului medicinal veterinar pe durata gestatiei si lactatiei la suine.
Nu se recomanda administarea la vierii pentru reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Suine: Dupd administrarea a 10 doze req
microhemoragii in vasele mezenterice. /
Pesti: Nu au fost raportate cazuri de supradozare/x..



13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi
pe toata durata tratamentului, iar dejectiile acestora se vor colecta si NU se vor folosi la fertilizarea
solului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Pungi folie triplustrat (3 straturi din PETP/AI/PE) de 100 g si 1 kg.
Flacon din polipropilend alba cu capac din HDPE x 100 g si 1 kg
Pungi din hartie ( 2 straturi de hartie + 1 strat interior din HDPE) x 10 kg..

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

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, V3
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.
S.C. KRKA Roménia S.R.L

Splaiul Independentei nr. 319, etaj 10, Sector 6

Bucuresti






