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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Floron 40 mg/g premix pentru furaje medicamentate pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanti activa:
Florfenicol 40 mg

Excipient:
Propilenglicol (E1520) 10 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaje medicamentate.

Pulbere de culoare albi, cu nuanti brun.

4.  PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci (porci la ingrasat).

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Pentru porcii la ingrasat:
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Pentru tratamentul §i prevenirea bolii respiratorii suine la efectivele infectate cu Pasteurella multocida
sensibild la florfenicol. Inainte de initierea tratamentului preventiv trebuie stabilitd prezenta bolii in

cadrul efectivului.

4.3  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in caz de rezistenta cunoscuti la florfenicol.

Vezi si pet. 4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finti

Animalele care prezintd un apetit scizut si/sau o stare generald alteratd, trebuie tratate pe cale
parenterala.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

considerare recomandarile oficiale si locale de utilizare ale antibioticelor.



i in afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor
ol si poate scédea eficacitatea tratamentului cu alti amfenicoli, datorita

calc1c al aportului ahmentar De aceea trebuie acordatd atentie continutului de calciu din furajul
medicamentat final.

Perioada de tratament nu trebuie sa depaseasca 5 zile.

Intr-un studiu clinic de teren, dupi o sdptdmaéna de la administrarea ultimei doze de produs, proportia
porcilor care au prezentat depresie ugoara si/sau dispnee usoara si/sau pirexie (40°C) a fost de
aproximativ 20% din efectivul cu infectie initiald severa.

Precautii speciale care trebuie Juate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale

Poate apare hipersensibilizare cutanata.

Evitati contactul cu pielea.

Nu manipulati acest produs in cazul hlpersenmbilitétii cunoscute la propilenglicol.

In timpul incorporirii premixului in furaje si al administrarii furajului medicamentat la animale, pentru
evitarea expunerii, manipulafi cu atentie acest produs, prin luarea tuturor precautiilor recomandate.
fn timpul incorporarii premixului 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, pelerina si ochelari de protectie.

La manipularea produsului medicinal veterinar sau a furajelor medicamentate, trebuie purtate manusi
si nu se recomanda fumatul, mancatul si bautul.

Dupi utilizarea produsului sau a furajelor medicamentate, spalati cu atentie méinile cu apa si sdpun.
in caz de expunere, spilati cu apa din abundenta. :

Daci in urma expunerii prezentati semne clinice, ca eruptie cutanata tranzitorie, solicitati imediat
consult medical i prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Reactiile adverse frecvente sunt diareea gi inflamatia perianald 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 stabilitd la scroafe pe durata gestatiei si lactatiei.
Studiile de toxicitate la sobolani au aratat efecte adverse asupra sistemului reproducédtor masculin.
Nu este recomandata utilizarea la scroafele in gestatie si lactatie.

Nu este recomandata utilizarea la vieri de reproductie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu exista date disponibile.

4.9  Cantititi de administrat si calea de administrare

Administrare orala, in furaje medicamentate.

Doze:

Florfenicol 10 mg/ kg greutate corporala (echivalent cu 250 mg produs medicinal veterinar) pe zi,
administrat timp de 5 zile consecutive.



Administrare: R %

Pentru o cantitate zilnica de furaj de 50 g/kg greutate corporala, este necesala incorporarea a 5 kg\ 3
premix la tona de furaj medicamentat, sau florfenicol 200 ppm. o gy O
In functie de necesarul de produs medicinal veterinar in mg/kg greutate corporala si aportul alimentar . =
efectiv, cantitatea de premix medicamentat poate fi crescutd. Astfel, pentru dozarea corects, cantitatile "
necesare pot fi ajustate conform tabelului urmator:

250 mg produs medicinal x Greutatea corporald = mg produs medicinal veterinar per
veterinar per kg greutate medie a animalelor kg de furaj
corporala si zi (kg)

Aport mediu zilnic de furaj (kg/animal)

Cantitatea maxima de produs medicinal veterinar incorporat este de 12,5 kg/tona (florfenicol 500
ppm), includerea unor cantitafi mai mari scazand palatabilitatea si consumul de furaje.

In nicio situatie rata de incorporare a premixului nu trebuie sa fie mai mica de S kg/tona de furaj.

Trebuie respectatd, in toate situatiile, doza recomandati de 10 mg florfenicol/ kg greutate corporald pe
zi, timp de 5 zile consecutive.

Pentru evitarea subdozarii si asigurarea unui dozaj corect, trebuie determinatd cat mai exact greutatea
corporald. Dozele necesare trebuie determinate prin utilizarea unui echipament calibrat de masurare a
greutitii.

Acest produs medicinal veterinar trebuie incorporat de catre producétorii de furaje sub supravegherea
specialistilor. Pentru incorporare trebuie utilizat un mixer calibrat.

Se recomanda ca produsul medicinal veterinar sa fie introdus In mixerul care confine ingredientele
furajere si mixarea atentd a continutului, pana la obtinerea unui furaj medicamentat omogen. Produsul
medicinal veterinar poate fi incorporat in furaje granulate preconditionate, in abur la o temperatura de
pana la 85°C.

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

In caz de supradozare poate aparea scaderea consumului de hrana si apa, asociate cu scéderea greutitii
corporale. Poate apare refuzul hranei si cresterea calcemiei.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 14 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

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

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Florfenicol este un antibiotic sintetic cu spectru larg din grupa fenicolilor, care este activ impotriva
majorititii bacteriilor Gram-pozitive i Gram-negative de la animalele domestice. Florfenicolul
actioneazi prin inhibitia sintezei proteinelor la nivel ribozomal si are actiune bacteriostatica. 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.



aritat ca florfenicolul este activ impotriva patogenilor bacterieni cel mai frecvent
spiratorii ale suinelor, inclusiv cu Pasteurella multocida.
2 pind in 2006, in Belgia, Danemarca, Franta, Germania, Itdlia, Olanda, Polonia, si

mf‘fcspifa Tiorcin. Concentratia minima inhibitorie (CMI) a florfenicolului impotriva patogenilor {inta a
variat de la 0,25 la 1pg/ml, cu CMIg, de 0,5pg/ml.

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

la animale.
5.2  Particularitati farmacocinetice

Dupi administrarea prin gavaj la porcine, in doza de 10 mg/kg si in conditii experimentale, absorbfia
florfenicolului a fost variabild, iar concentratiile serice maxime, de aproximativ 5 pg/ml, au fost atinse
dupa aproximativ 3 ore de la administrare. Timpul de injumatitire prin eliminare a fost de 3 pani la 4

ore.
In cazul in care porcii au avut acces liber, timp de 5 zile, la furajul medicamentat cu florfenicol

(premix pentru furaj medicamentat) in doza recomandata de 10 mg/kg, concentratiile serice de
florfenicol au depisit 1 pg/ml, timp de peste 16 ore, in fiecare zi de tratament.

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 activi este excretat in forma

nemodificatd, iar restul este metabolizat in 5 metabolifi majori.

Dupi administrarea parenterald de florfenicol la porci, s-a observat cd concentratiile pulmonare sunt
similare concentratiilor serice.

Dupi administrarea la porci in intervalul dintre mese a unei doze unice de florfenicol de 10 mg/kg

greutate corporald mixata in hran3, in interval de 1 ord s-a obfinut o concentratie plasmaticd maxima
de aproximativ 7,4 pg/ml. Timpul de injumatatire prin eliminare a fost de aproximativ 2,8 ore.

6 PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Propilenglicol (E1520)
Argila

6.2 Incompatibilitati

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

6.3 Perioada de valabilitate

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

Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana sau furaj granulat: 3 luni.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
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Punga etansa, din folie PET/AL/PE, cu 1 kg premix medicamentat. - <

Pungi cusutd din Hértie/Hartie/HDPE, cu 5 kg, 10 kg sau 25 kg premix medicamentat. \\ 7””” ”‘Vﬂﬁ\,’

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar \ 2
X
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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 deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

IV(RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

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

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

Punga etansa, din folie PET/AL/PE, cu 1 kg premix medicamentat.
Punga cusutd din Hartie/Hartie/HDPE, cu 5 kg, 10 kg sau 25 kg premix medicamentat.
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Floron 40 mg/g premix pentru furaje medicamentate pentru porci

Florfenicol

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare gram de pulbere de culoare alba cu nuanta brun contine florfenicol 40 mg si propilenglicol

(E1520) 10 mg.

|3.  FORMA FARMACEUTICA

LTI EA I o O ed CHTEREATY

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

lk

5. SPECH TINTA

Porci (porci la ingragat)

| 6.  INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Came si organe: 14 zile

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP:



ilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
ilitate dupa incorporare in hran sau furaj granulat: 3 luni.

== SNDFJ{I SPECIALE DE DEPOZITARE ]
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12,7 PRECAUTIH 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 elibereazd numai pe bazi de refeta veterinard.

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

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

I 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 COMERCIALIZARE |

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Serie:




PROSPECTUL



PROSPECT PENTRU

loron 40 mg/g premix pentru furaje medicamentate pentru porci

1. NUMELE SIADRESA DETINATORULUI 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 40 mg/g premix pentru furaje medicamentate pentru porci

Florfenicol

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

Fiecare gram de pulbere de culoare albd cu nuanta brun contine florfenicol 40 mg si propilenglicol

(E1520) 10 mg.

4. INDICATIE (INDICATII)

Pentru porcii la ingrisat;

Pentru tratamentul si prevenirea bolii respiratorii suine la efectivele infectate cu Pasteurella

multocida sensibild la florfenicol. Inainte de initierea tratamentului preventiv trebuie stabilitd prezenta

bolii In cadrul efectivului.

5. CONTRAINDICATI

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substan{a activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in caz de rezistenta cunoscuti la florfenicol.

Vezi si pet. 12. Atentionare (atentiondri) speciali (speciale).

6. REACTII ADVERSE

Reacgiile adverse frecvente sunt diareea, inflamatia perianald si prolapsul rectal. Aceste efecte sunt

tranzitorii si dispar dupa intreruperea tratamentului. De asemenea se poate observa cresterea calcemiei.

Pacﬁ observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porci (porci la ingrisat)



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

Administrare orala, in furaje medicamentate.

Doze: florfenicol 10 mg/ kg greutate corporald (echivalent cu 250 mg produs medicinal veterinar) pe
zi, administrat timp de 5 zile consecutive.

Administrare;

Pentru o cantitate zilnica de furaj de 50 g/kg greutate corporald, este necesara incorporarea a 5 kg
premix la tona de furaj medicamentat, sau florfenicol 200 ppm.

In functie de necesarul de produs medicinal veterinar in mg/kg greutate corporala si aportul alimentar
efectiv, cantitatea de premix medicamentat poate fi crescutd. Astfel, pentru dozare corectd, cantitatile
necesare pot fi ajustate conform tabelului urmitor.

250 mg produs medicinal x Greutatea corporala = mg produs medicinal veterinar per
veterinar per kg greutate medie a animalelor kg de furaj
corporala si zi (kg)

Aport mediu zilnic de furaj (kg/animal)

Trebuie respectatd, in toate situatiile, doza recomandata de 10 mg florfenicol/ kg greutate corporald pe
zi, timp de 5 zile consecutive.

Pentru evitarea subdozirii si asigurarea unui dozaj corect, trebuie determinata cat mai exact greutatea
corporald. Dozele necesare trebuie determinate prin utilizarea unui echipament calibrat de misurare a
greutatii.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cantitatea maxima de produs medicinal veterinar incorporat este de 12,5 kg/tona (florfenicol 500
ppm), includerea unor cantitafi mai mari scizand palatabilitatea i consumul de furaje.

In nicio situatie rata de incorporare a premixului nu trebuie sa fie mai mica de 5 kg/tona de furaj.
Acest produs medicinal veterinar trebuie incorporat de catre producitorii de furaje sub supravegherea
specialistilor. Pentru incorporare trebuie utilizat un mixer calibrat.

Se recomanda ca produsul medicinal veterinar si fie introdus in mixerul care contine ingredientele
furajere si mixarea atenti a continutului, pan la obtinerea unui furaj medicamentat omogen. Produsul
medicinal veterinar poate fi incorporat in furaje granulate preconditionate, in abur la o temperatura de
pana la 85°C.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 14 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.



Perioada de valabilitate dupa dupa incorporarea Tn hrana sau in furajul granulat: 3 luni.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinté:
Animalele care prezintd un apetit scdzut si/sau o stare generala alteratd, trebuie tratate pe cale

parenterala.

Precautii speciale Qentru utilizare la animale:

considerare recomandarile oficiale si locale de utilizare ale antibioticelor.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor
rezistente la florfenicol si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alfi amfenicoli, datoritd
potentialului de rezistenta incrucisata.

Acest premix trebuie utilizat pentru prepararea furajelor medicamentate solide si nu trebuie utilizat ca
atare; cantitatea de premix din furaj nu trebuie sa fie mai mica de 5 kg/tona.

Acest premix contine argila, care poate determina scédderea consumului de hrana si dezechilibrul fosfo-
calcic al aportului alimentar. De aceea, trebuie acordaté atentie continutului de calciu din furajul
medicamentat final.

Perioada de tratament nu trebuie sa depaseasca 5 zile.

fntr-un studiu clinic de teren, dupi o siptimani de la administrarea ultimei doze de produs, proportia
porcilor care au prezentat depresie ugoara si/sau dispnee ugoara si/sau pirexie (40°C) a fost de
aproximativ 20% din efectivul cu infectie initiala severa.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Poate apare hipersensibilizare cutanata.

Evitati contactul cu pielea.

Nu manipulati acest produs in cazul hlpersenSIbilitétii cunoscute la propilenglicol.

fn timpul mcorporaru premixului in furaje si al administrarii furajului medicamentat la animale, pentru
gwtarea expunerii, manipulai cu atentie acest produs, prin luarea tuturor precautiilor recomandate.
In timpul incorporarii premixului in furaje, trebuie purtat echipament personal de protectie, constand
din mascd respiratorie de unica folosinta, conform standardului european EN 149 sau dintr-un
dispozitiv respirator reutilizabil, conform standardului european EN 140, cu filtru, conform
standardului EN 143, manusi antichimice, pelerini si ochelari de protectie.

La manipularea produsului medicinal veterinar sau a furajelor medicamentate, trebuie purtate manusi
si nu se recomanda fumatul, méncatul si bautul.

Dupa utilizarea produsului sau a furajelor medicamentate, spalati cu atentie mainile cu api si sapun.
in caz de expunere, spalati cu apa din abundenta.

Daca, in urma expunerii, prezentati semne clinice, ca eruptie cutanat tranzitorie, solicitati consult
medical si prezentati medicului prospectul sau eticheta produsului.

Gestatie si lactatie

Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la scroafe pe durata gestatiei si lactatiei.
Studiile de toxicitate la sobolani au aratat efecte adverse asupra sistemului reproducitor masculin.
Nu este recomandata utilizarea la scroafele in gestatie si lactatie.

Nu este recomandata utilizarea la vieri de reproductie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidot):




In caz de supradozare poate aparea scaderea consumului de hrana si apa, asociate cu sciaderea greutatii
corporale. Poate apare refuzul hranei si cresterea calcemiei.

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

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.

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

15. ALTE INFORMATII

Pungd etansd, din folie PET/AL/PE, cu 1 kg premix medicamentat.
Punga cusuti din Hartie/Hartie/lHDPE, cu 5 kg, 10 kg sau 25 kg premix medicamentat.

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

Pentru orice informatie privind acest medicament de uz veterinar, v rugdm si contactati reprezentantii
locali ai detindtorului autorizatiei de comercializare.



