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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR s s

Floron 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci ‘
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA . A
1 ml solutie injectabild contine:

Substanta activa:
Florfenicol 300 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Dimetilsulfoxid

Propilenglicol
Macrogol 400

Solutie injectabild limpede, vascoasd, de culoare slab gilbuie pana la galben.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tintd

Bovine, porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Este recomandat la bovine si porci pentru tratamentul urmatoarelor afectiuni determinate de bacterii
susceptibile la florfenicol:

Bovine: Infectii ale tractului respirator (Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida si Haemophilus
sommus), necrobaciloza interdigitald (Fusobacterium necrophorum si Bacteroides melaninogenicus) si
keratoconjunctivitd infectioasa (Moraxella bovis).

Porci: Infectii ale tractului respirator (Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma
hyorhinis, Salmonella choleraesuis si Streptococcus suis).

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la oricare dintre
excipienti.

3.4 Atentioniri speciale
Nu exista.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea 1n sigurantd la speciile tinta:




Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii
patogenilor tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe informatiile
epidemiologice si cunostintele privind susceptibilitatea patogenilor inta la nivel de ferma sau la nivel
local/regional. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si fie in conformitate cu politicile
oficiale nationale si regionale antimicrobiene. Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in
RCP poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scidea eficacitatea tratamentului
cu alte antimicrobiene, datorita potentialului de rezistentd incrucisata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau la oricare dintre excipienti trebuie sd evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Se va evita autoinjectarea accidentala. in caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului medicinal veterinar sau eticheta.

A se evita contactul produsului medicinal veterinar cu pielea sau ochii. In caz de contact cu ochii,
clatiti imediat cu apa din abundentd. Spélati-va pe méini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea
se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

Utilizarea acestui medicament veterinar poate reprezenta un risc pentru plantele terestre, cianobacteriile
si organismele din apele subterane.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Edem la nivelul locului de injectare'

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

. . - . . . 2 .: . -
Frecventd necunoscuti (frecventa nu Scaderea apetitului alimentar?® si a aportului de apd

poate fi estimatd din datele Diaree
disponibile):

1Pot persista pana la 28 zile.
2Se remit dupi finalizarea tratamentului.

Porci:

Diaree*

Frecventa necunoscutd (frecventa nu
Eritem si/sau edem al {esutului perianal si rectal*

poate fi estimatd din datele
disponibile):

*Pot persista pana la 21 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinitorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din
prospect pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:
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Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei i lactéﬁp\i la bovine si
porci. A,

Nu se utilizeazi in perioada de gestatie si lactatie. BT

]

Fertilitate: R
Nu se utilizeazi la taurii si vierii de reproductie. '

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

3.9 Ciide administrare si doze

S¢ administreazi intramuscular sau subcutanat, in zona gétului, in urmétoarele doze:

Bovine: 20 mg florfenicol/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml produs/15 kg greutate corporald),
intramuscular, de doud ori, la interval de 48 ore.

Subcutanat, produsul medicinal veterinar se administreaza intr-o singura doza de 40 mg florfenicol/kg

greutate corporald (echivalent cu 2 ml produs/15 kg greutate corporald).

Porci: 15 mg florfenicol/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml produs/20 kg greutate corporald),
intramuscular, de doui ori, la interval de 48 ore.

Volumul dozei administrate intr-un singur loc de injectare nu trebuie sa depaseasca 10 ml pentru ambele
cii de administrare (intramusculara si subcutanata).

Pentru a se asigura o dozi corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinata cdt mai precis
posibil, pentru a evita subdozarea.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Bovine: nu au fost raportate cazuri de supradozare.

Porci: dupa administrarea unei doze de 10 ori mai mare decét cea recomandati au fost raportate cazuri

de diaree si edem la locul de injectare. Severitatea acestor modificéri a fost evaluata de la ugoard la

moderat-severd. Examinarea microscopici arati degenerari, necroze, inflamatii, modificari
fibroplastice/fibroze si/sau edem. De asemenea s-a observat un nivel crescut al creatininei serice.

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: 30 zile dupa administrarea intramusculara.
44 zile dupa administrarea subcutanata.

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

Porci: carne si organe: 14 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE



4.1 Codul ATCvet:
QJO1BA9S0

42 Farmacodinamie !

Florfenicolul este un antibié’tic de sintezd, bacteriostatic, cu spectru larg de actiune. Actioneazd
impotriva unui spectru’ larg de bacterii Gram pozitive si Gram negative prin inhibarea sintezei
proteinelor in celula bacteriana. fn protoplasma se leagd de subunitatea ribozomald 70S, unde previne
activitatea enzimei peptidil - transferaza. Consecinta este inhibarea sintezei proteinelor in ribozomii
bacteriilor susceptibile.

Florfenicolul 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

acetiltransferaza.

Testele de laborator au demonstrat activitatea florfenicolului impotriva a numeroase bacterii patogene,
izolate la bovine: Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida, Haemophilus sommus s
Corynebacterium pyogenes. S-a demonstrat activitatea florfenicolului impotriva celor mai comune
bacterii patogene izolate la porci: Actinobacilus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella
bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma  hyorhinis,
Salmonella choleraesuis, Staphylococcus aureus si Streptococcus SUis.

4.3 Farmacocinetica

Dupi administrarea intramusculard a dozei recomandate de 20 mg florfenicol/kg greutate corporala la
bovine, concentratia terapeutici a florfenicolului din plasma s-a mentinut timp de 48 de ore. Inci de la
3,3 ore dupa administrare, a fost atinsd o concentratie sericd maxima de 3,37 ug/ml. Concentratia medie
de florfenicol inregistrata la 24 de ore de la administrarea intramusculara a fost de 0,77 pg/ml. Timpul
mediu de Injumétitire a fost de 18,3 ore.

Volumul mediu de distributie a florfenicolului la porci dupad administrarea intravenoasd a fost de
863 ml/kg, in timp ce timpul mediu de injumititire a fost de 2,2 ore. Dupi prima administrare
intramusculard a florfenicolului, concentratia sericd maximd a fost de 3,8-3,6 pg/ml, jar timpul mediu
de injumatatire a fost de 2,5 ore. Dupa a doua administrare intramusculard, concentratia serica maxima
a variat intre 3,7-3,8 pg/ml

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

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

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla tip I, de culoarea chihlimbarului: x 50 ml, x 100 ml, x 250 ml, inchise cu dop din
cauciuc si capsa din aluminiu.



Ambalaj secundar:

Cutie din carton x } flacon x 50 mi

Cutie din carton x 1 flacon x 100 mi .
Cutie din carton x 1 flacon x 250 ml Y

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s 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.

Medicamentul veterinar nu trebuie si pitrunda 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 produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

150110

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 30.04.2008

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A & o S

A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DIN CARTON:

1. DENUMIREA FRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Floron 300 mg/ml solutie injectabila

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Florfenicol: 300 mg/m]

r3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50 ml.
100 ml
250 ml

[ 4.  SPECH TINTA

Bovine, porct

(G (

[5. INDICATII

[6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: i.m., s.C.
Porci: i.m.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine: carne si organe: 30 zile dupd administrarea intramusculara.
44 zile dupa administrarea subcutanata.

Nu este autorizati utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

Porci: carne si organe: 14 zile.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.



9. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

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

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE’\";;

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

m. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

150110

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din sticla tip I x50 ml, x 100 ml, x 250 ml

[1.. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Floron 300 mg/m! solutie injectabild

@ DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Florfenicol: 300 mg/ml

50 ml
100 ml
250 ml

(3. SPECH TINTA

Bovine, porci

-

4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: i.m., s.c.
Porci: 1.m.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

(5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Bovine: carne si organe: 30 zile dupd administrarea intramusculara.
44 zile dupd administrarea subcutanata.
Nu este autorizati utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

Porci: carne si organe: 14 zile.

[ 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.

D. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra la temperaturd mai micd de 25 °C.



A se pistra in ambalajul original.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 4
(9. NUMARUL SERIEI -

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Floron 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci

2.  Compozitie
1 ml produs contine:

Substanta activi :
Florfenicol 300 mg

Solutie injectabil limpede, vascoasd, de culoare slab gilbuie pana la galben.

3.  Specii tintd

Bovine, porci.

4.  Indicatii de utilizare

Este recomandat la bovine si porci pentru tratamentul urméatoarelor afectiuni determinate de bacterii
susceptibile la florfenicol:

Bovine: Infectii ale tractului respirator (Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida si Haemophilus
sommus), necrobacilozd interdigitala (Fusobacterium necrophorum si Bacteroides melaninogenicus) si
keratoconjunctivitd infectioasd (Moraxella bovis).

Porci: Infectii ale tractului respirator (Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida,
Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma
hyorhinis, Salmonella choleraesuis si Streptococcus suis).

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscutd la substanta activid sau la oricare dintre
excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinti:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe identificarea si testarea susceptibilitatii
patogenilor tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe informatiile
epidemiologice si cunostinele privind susceptibilitatea patogenilor tinta la nivel de ferma sau la nivel
local/regional. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s fie in conformitate cu politicile
oficiale nationale si regionale antimicrobiene. Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in
RCP poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scidea eficacitatea tratamentului

cu alte antimicrobiene, datoritd potentialului de rezistenta incrucigata.



Precautii speciale care vor.fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: Y

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite
contactuticu produsul medicinal veterinar.

Se va evita autoinjectarea accidental. fn caz de autoinjectare accidentald, solicitati imediat sfatul
meditului §i prezentati medicului prospectul produsului medicinal veterinar sau eticheta.

A se evita contactul proﬂusului medicinal veterinar cu pielea sau ochii. n caz de contact cu ochii,
clatiti imediat cu apa din abundenta. Spélai-va pe maini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Animalele tratate vor fi mentinute in addposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se
vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

Utilizarea acestui medicament veterinar poate reprezenta un risc pentru plantele terestre, cianobacteriile si
organismele din apele subterane.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la bovine §i
porci.
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Nu se utilizeaza la taurii si vierii de reproductie.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

Supradozare:

Bovine: nu au fost raportate cazuri de supradozare.

Porci: dupd administrarea unei doze de 10 ori mai mare decit cea recomandati au fost raportate cazuri
de diaree si edem la locul de injectare. Severitatea acestor modificiri a fost evaluati de la usoara la
moderat-severd. Examinarea microscopicd aratd degenerdri, necroze, inflamatii, modificari
fibroplastice/fibroze si/sau edem. De asemenea s-a observat un nivel crescut al creatininei serice.

Incompatibilititi majore:

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

7. Evenimente adverse

Bovine:

Foarte rare Edem la nivelul locului de injectare’

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

. » ” RSN P . <
Frecventd necunoscutd (frecventa nu Sciderea apetitului alimentar? i a aportului de apa

poate fi estimatd din datele Diaree
disponibile):

!Pot persista pana la 28 zile.
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2Se remit dupa finalizarea tratamentului.

Porci:

T

Frecventd necunoscuti (frecventa nu Digree* ) . a
poate i estimatd din datele Eritem si/sau edem al tesutului perianal si rectal®

disponibile):

*Pot persista pand la 21 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, vd rugim s contactafi mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare, folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro.

8 Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Se administreaza intramuscular sau subcutanat, in zona gtului, in urmatoarele doze:

Bovine: 20 mg florfenicol/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml produs/15 kg greutate corporald),
intramuscular, de doud ori, la interval de 48 ore.

Subcutanat, produsul medicinal veterinar se administreaza intr-o singurd doza de 40 mg florfenicol/kg
greutate corporald (echivalent cu 2 ml produs/15 kg greutate corporald).

Porci: 15 mg florfenicol/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml produs/20 kg greutate corporald),
intramuscular, de doud ori, la interval de 48 ore.

9. Recomandiri privind administrarea corecta

Volumul dozei administrate intr-un singur loc de injectare nu trebuie sa depdseascé 10 ml pentru ambele
cii de administrare (intramusculard si subcutanata).

Pentru a se asigura o dozi corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinata ct mai precis
posibil, pentru a evita subdozarea.
10. Perioade de asteptare
Bovine: carne si organe: 30 zile dupa administrarea intramusculara.
44 zile dupd administrarea subcutanatd.

Nu este autorizati utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

Porci: carne si organe: 14 zile

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

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




Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupd data expirdrii marcatd pe ambalaj dupd Exp. Data de
expirare se refer la ultima zi a lunii respective.

Termerul de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

A

12;. 'Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentéle nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Medicamentul veterinar nu trebuie sa patrundd in cursurile de apd, 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 mésuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
150110

Flacoane din sticla tip 1, de culoarea chihlimbarului: x 50 ml, x 100 ml, x 250 ml, inchise cu dop din
cauciuc si capsd din aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cautie din carton x 1 flacon x 50 ml
Cutie din carton x 1 flacon x 100 ml
Cutie din carton x 1 flacon x 250 ml

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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 producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje$ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
KRKA Roménia S.R.L.

Splaiul Independentei nr. 319, Sector 6,

Bucuresti

Tel: +4 021 310 6605

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vé rugém sa contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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