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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Floron 40 mg/g pulbere orala pentru suine

2. COMPOLZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activa:
Florfenicol 40 mg

Excipient:
Propilenglicol (E1520) 10 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere orala.
Pulbere de culoare alba, usor maronie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Suine (porci la ingrasat).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Pentru porci la ingrasat:
Pentru tratamentul bolii respiratorii suine la animalele individuale, infectate cu Pasteurella multocida
sensibila la florfenicol.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la vierii de reproductie.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate cunoscuti la florfenicol.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Suinele aflate in tratament trebuie monitorizate. In timpul perioadei de tratament de 5 zile, furajul
netratat se va distribui, numai dupa consumul integral al dozelor zilnice de furaj medicamentat.

Daca nu apare o ameliorare semnificativa dupa 3 zile de tratament, diagnosticul trebuie reevaluat si,
daci este necesar, tratamentul trebuie modificat.
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parenterald.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Medicamentul trebuie utilizat in functie de rezultatele testelor sensibilitatii antimicrobiene si luénd in
considerare recomanddrile oficiale i locale de utilizare ale antibioticelor.

Acest produs contine argild, care poate determina scaderea consumului de hrana si dezechilibrul fosfo-
calcic al aportului alimentar. De aceea, trebuie acordata atentie continutului de calciu din furajul

medicamentat final.
Perioada de tratament este de maxim 5 zile.

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

Poate apare hipersensibilizare cutanata.
Evitati contactul cu pielea.

Manipulati cu atentie acest produs, prin luarea tuturor precautiilor recomandate in timpul incorporarii
pulberii in furaje i al administrarii furajului medicamentat la animale, pentru evitarea expunerii.

In timpul incorporirii pulberii in furaje, trebuie purtat echipament personal de protectie conform
standardului european EN 149, constand din masca respiratorie de unica folosin{a conform
standardului european EN 140, sau dintr-un dispozitiv respirator reutilizabil cu filtru, , conform

standardului EN 143, minusi antichimice, pelerina si ochelari de protectie.
La manipularea produsului medicinal veterinar sau a furajelor medicamentate, trebuie purtate ménusi

si nu se recomanda fumatul, mancatul si bautul.
Dupa utilizarea produsului sau a furajelor medicamentate, spalati cu atentie mainile cu apa si sapun.

In caz de expunere, spalati cu apa din abundenta.
Daca, in urma expunerii, prezentati semne clinice, ca eruptie cutanata tranzitorie, solicitati sfatul

medicului si prezentati prospectul sau ambalajul produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Reactiile adverse frecvente sunt diareea, inflamatia perianala si prolapsul rectal. Aceste efecte sunt
tranzitorii si dispar dupi intreruperea tratamentului. De asemenea, se poate observa cresterea

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

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la scroafe, pe durata gestatiei si lactatiei.

De aceea, nu este recomandati utilizarea la scroafele in gestatie si lactatie. _
Nu este recomandati utilizarea la vieri de reproductie, deoarece studiile de toxicitate la sobolani au
aritat efecte adverse asupra sistemului reproducitor masculin (vezi pct. 4.3 Contraindicatii).

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu existd date disponibile.
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Administrare orali, in furaje medicamentate. Produsul este recomandat pentru utilizarea in furaje non-

granulate.

Doze
Se recomandi 10 mg florfenicol per kg greutate corporald (echivalent cu 250 mg produs medicinal

veterinar) pe zi, incorporat intr-o portie din ratia zilnica de furaj, administrat timp de 5 zile
consecutive.

Mod de administrare
Pentru asigurarea unei dozéri corecte §i prevenirea subdozirii, greutatea corporala trebuie calculatd cat

mai corect posibil. Dozele necesare trebuie determinate prin utilizarea unui echipament calibrat de

masurare a greutatii.

Dozele necesare pot fi calculate conform tabelului urmator:

250 mg produs medicinal x Greutatea corporald a
veterinar per kg greutate animalului (kg)
corporala si zi
Trebuie asigurat consumul integral al furajelelor medicamentate.
Produsul medicinal veterinar trebuie incorporat intr-o portie de furaj si mixat péana la obtinerea unui

furaj medicamentat omogen. Acesta trebuie administrat inaintea furajului nemedicamentat.
Concentratia maxima recomandata este de 500 mg florfenicol/kg furaj; concentratii mai mari pot duce

la sciderea palatabilititii §i reducerea consumului de hrana.

in caz de afectiune grava sau inapetentd, animalele trebuie tratate pe cale parenterald.

Pentru tratamentul efectivelor de suine, utilizati un premix adecvat, incorporat in furaje medicamentate
de citre producitorii autorizati de furaje.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupi caz

In caz de supradozare, poate aparea sciderea consumului de hrana si api, asociate cu scdderea greutifii
corporale. Poate apare cresterea refuzului hranei si a calcemiei.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 14 zile.

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene de uz sistemic, amfenicoli, codul veterinar ATC: QJO1BA90

5.1 Proprietati farmacodinamice
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Florfenicol este un antibiotic sintetic cu spectru larg din grupa fenicolilor, care este activ ¢ :
majoritatii bacteriilor Gram-pozitive i Gram-negative de la animalele domestice. Florfenicolit™¥/7ri:s %
actioneaza prin inhibitia sintezei proteinelor la nivel ribozomal si are actiune bacteriostaticd. Totusi,
in-vitro a fost demonstrata si o activitate bactericida contra Pasteurella multocida, la concentratii de

florfenicol peste CMI, timp de 4 pana la 12 ore.

Testele in-vitro au arétat ca florfenicolul este activ impotriva patogenilor becterieni cel mai frecvent
izolati in bolile respiratorii ale suinelor, inclusiv cu Pasteurella multocida.

In perioada 2002 si 2003, in Franta, Spania, Grecia, Germania, Regatul Unit al Marii Britanii i
Belgia, au fost identificate 193 tulpini de Pasteurella multocida in tractul respirator porcin.
Concentratia minima inhibitorie (CMI) a florfenicolului impotriva patogenilor {intd a variat de la 0,25

la Tpg/ml, cu CMlgo de 0,5pg/ml.

Singurele mecanisme relevante clinic de rezistentd la cloramfenicol, sunt inactivarea mediata de CAT
si rezistenta la pompa de eflux. Dintre acestea, numai rezistenta mediatd la eflux ar putea determina
rezistenta si la florfenicol, prezentand astfel potentialul de a fi influentata de utilizarea florfenicolului

la animale.
5.2 Particularitati farmacocinetice

Dupi administrarea prin gavaj la suine, in doza de 10 mg/kg in conditii experimentale, de doud ori pe
zi, concentratiile serice maxime, de aproximativ 7,4 pg/ml, au fost atinse dupa aproximativ 1,5 ore de

la administrare. Timpul de injumatatire prin eliminare a fost de 2 pana la 4 ore.
Dupa administrarea unei doze unice, concentratiile serice de florfenicol au depasit 1 pg/ml, timp de 6

pand la 12 ore.

Florfenicolul este bine absorbit dupa administrare orald, iar dupa distributie este eliminat rapid pe cale
urinara si prin fecale, in proportie de 3:1. Un procent din substanta activa este excretat in forma

nemodificati, iar restul este metabolizat in 5 metaboliti majori.

Dupa administrarea parenterala de florfenicol la porci, s-a observat ca concentratiile pulmonare sunt

similare concentratiilor serice.

6 PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Propilenglicol (E1520)
Argila

6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 4 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 funi.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
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Punga etansa, din folie PET/AL/PE, cu 250 g, 1 kg sau 3 kg de pulbere orala.

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 utxllzarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. :

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

8501 Novo mesto
Slovenia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRI AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Punga etans3, din folie PET/AL/PE, cu 250 g, 1 kg sau 3 kg de pulbere orala.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Floron 40 mg/g pulbere orald pentru suine

Florfenicol

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE

il

Fiecare gram de pulbere de culoare albd usor maronie contine florfenicol 40 mg si propilenglicol

(E1520) 10 mg.

| 3. FORMA FARMACEUTICA

| 4 DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 g

| 5. SPECII TINTA

Suine (porci la ingrasat)

| 6. INDICATIE (INDICATII)

I 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orald.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: 14 zile

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII

|
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| oral powder 40 mg_g

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

12. PRECAUTII SPECIALE PEI:JTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
'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.

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

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe baza de retetd veterinard.

[ 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indemaéna si vederea copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE I

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

8501 Novo mesto
Slovenia

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie:

| Labeling010640/1 | 28.01.2013 — Updated: 28.01.2013 | Page 2 of 2




TS AT i

1.3.1 Florfenicol

SPC, Labeling and Package Leaflet RO

PROSPECT

Floron 40 mg/g pulbere orali pentru suine

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

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

8501 Novo mesto
Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Floron 40 mg/g pulbere ora]a pentru suine
Florfenicol

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

Fiecare gram de pulbere de culoare albd usor maronie contine florfenicol 40 mg si propilenglicol
(E1520) 10 mg.
4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru porci la ingrisat
Pentru tratamentul bolii respiratorii suine la animalele individuale, infectate cu Pasteurella multocida

sensibila la florfenicol.

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la vierii de reproductie.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate cunoscut la florfenicol.

Vezi si pet. 12. Atentionare (atentionari) speciala (speciale).

0. REACTII ADVERSE

Reactiile adverse frecvente sunt diareea, inflamatia perianala si prolapsul rectal. Aceste efecte sunt
tranzitorii si dispar dupi intreruperea tratamentului. De asemenea, se poate observa cresterea calcemiei
Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECIH TINTA

Suine (porci la ingrasat).
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Pentru tratamentul individual al suinelor.
Administrare orala. in furaje medicamentate. Produsul este recomandat pentru utilizarea in furaje non-

granulate.

Doze: 10 mg florfenicol per kg greutate corporala (echivalent cu 250 mg produs medicinal veterinar)
pe zi, incorporat intr-o portie din ratia zilnica de furaj, administrat timp de 5 zile consecutive.

Mod de administrare
Pentru asigurarea unei dozari corecte §i prevenirea subdozérii, greutatea corporala trebuie calculata cat

mai corect posibil. Dozele necesare trebuie determinate prin utilizarea unui echipament calibrat de

masurare a greutatii.
Dozele necesare pot fi calculate conform tabelului urmator:
250 mg produs medicinal x Greutatea corporala a

veterinar per kg greutate animalului (kg)
corporala si zi

Trebuie asigurat consumul integral al furajelelor medicamentate.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul medicinal veterinar trebuie incorporat intr-o portie de furaj §i mixat pana la obtinerea unui
furaj medicamentat omogen. Acesta trebuie administrat inaintea furajului nemedicamentat.
Concentratia maximi recomandati este de 500 mg florfenicol/kg furaj; concentratii mai mari pot duce

In caz de afectiune grava sau inapetent, animalele trebuie tratate pe cale parenterala.

Pentru tratamentul efectivelor de suine, utilizati un premix adecvat, incorporat in furaje medicamentate
de citre producatorii autorizati de furaje.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 14 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a containerului: 3 luni.
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12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Suinele aflate in tratament trebuie monitorizate. In timpul perioadei de tratament de 5 '%w\’ N
&

: T . - . oo . C N 4
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Dacé nu apare o ameliorare semnificativd dupd 3 zile de tratament, diagnosticul trebuie reevaluat i,

daca este necesar, tratamentul trebuie modificat. ’

Animalele care prezintd un apetit scazut gi/sau o stare generala alterata, trebuie tratate pe cale
parenterala.

considerare recomandarile oficiale si locale de utilizare ale antibioticelor.

Acest produs contine argila, care poate determina scaderea consumului de hrana si dezechilibrul fosfo-
calcic al aportului alimentar. De aceea, trebuie acordata atentie continutului de calciu din furajul

medicamentat final.
Perioada de tratament este de maxim 5 zile.

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la scroafe, pe durata gestatiei si lactafiei.

De aceea, nu este recomandati utilizarea la scroafele in gestatie si lactatie.
Nu este recomandati utilizarea la vieri de reproductie, deoarece studiile de toxicitate la sobolani au
aritat efecte adverse asupra sistemului reproducator masculin (vezi pct. 5. Contraindicatii).

In caz de supradozare, poate apdrea sciderea consumului de hrana si apa, asociate cu scaderea greutétii
corporale. Poate apare cresterea refuzului hranei si a calcemiei.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Poate apare hipersensibilizare cutanata.

Evitati contactul cu pielea.

.....

Manipulati cu atentie acest produs, prin luarea tuturor precautiilor recomandate n timpul incorporérii
ulberii in furaje si al administrérii furajului medicamentat la animale, pentru evitarea expunerii.

In timpul incorpordrii pulberii in furaje, trebuie purtat echipament personal de protectie, constand din

masca respiratorie de unica folosintd, conform standardului european EN 149 sau dintr-un dispozitiv

respirator reutilizabil, conform standardului european EN 140, cu filtru, conform standardului EN 143,

manusi antichimice, pelerind si ochelari de protectie.
La manipularea produsului medicinal veterinar sau a furajelor medicamentate, trebuie purtate manusi

si nu se recomanda fumatul, mancatul si bautul.
Dupa utilizarea produsului sau a furajelor medicamentate, spélati cu atentie méinile cu apa i sapun.

In caz de expunere, spalati cu apa din abundenta.
Daci, in urma expunerii, prezentati semne clinice, ca eruptie cutanata tranzitorie, solicitati sfatul

medicului si prezentati prospectul sau ambalajul produsului.

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.
Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu

mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.
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15. ALTE INFORMATII
Pungi etansa, din folie PET/AL/PE, cu 250 g, 1 kg sau 3 kg de pulbere orala.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaje s fie comercializate.

Pentru orice informatie privind acest medicament de uz veterinar, va rugdm sa contactati reprezentantii

locali ai detindtorului autorizatiei de comercializare.
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