ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Floron 40 mg/g pulbere orala pentru porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Florfenicol 40 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativd, daci aceasta
Compozitia calitativii a excipientilor si a altor | informatie este esentialid pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Propilenglicol (E1520) 10 mg
Argila

Pulbere de culoare alba, usor maronie.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tintd

Porci (porci la ingrasat).

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru porci la ingrésat:

Pentru tratamentul bolii respiratorii porcine la animalele individuale, infectate cu Pasteurella
multocida susceptibild la florfenicol.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la vierii de reproductie.
Nu se utilizeazd in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

3.4 Atentioniri speciale

Porcii aflati in tratament trebuie monitorizati. [n timpul perioadei de tratament de 5 zile, furajul
netratat se va distribui numai dupa consumul integral al cantitétii de furaj medicamentat.

Daca nu apare o ameliorare semnificativd dupa 3 zile de tratament, diagnosticul trebuie reevaluat si,
daci este necesar, tratamentul trebuie schimbat.

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

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui s se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilititii agentului patogen vizat. In cazul in care acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie



s se bazeze pe informatii epidemiologice §i pe cunoasterea susceptibilititii agentilor patogeni tintd la
nivelul fermei sau la nivel local/regional.
Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui si fie fn conformitate cu politicile antimicrobiene

oficiale, HgWinale si regionale.
Utilizaréa g usului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate
~cre§‘[%,, préé};ajl_. a bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scadea eficacitatea tratamentului cu

auza potentialului de rezistenta incrucisata.

Jui medicinal veterinar contine argila, care poate determina scaderea consumului de
§ige ! ilibrul fosfo-calcic al aportului alimentar. De aceea, trebuie acordatd atentie

:\ j / de calciu din furajul medicamentat final.

amfenicol §i :

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

Poate aparea sensibilizarea pielit.

Evitati contactul cu pielea.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la propilenglicol trebuie sa evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.

Manipulati produsul medicinal veterinar cu grija pentru a evita expunerea in timpul Incorporarii
pulberii in hrana pentru animale si al administrérii hranei pentru animale, luand toate mésurile de
precautie recomandate.

La manipularea produsului medicinal veterinar in timpul incorpordrii pulberii in hrana pentru animale
trebuie si se poarte echipament de protectie personald constand fie intr-un aparat de respiratie cu
semimasca de unicd folosinti conform standardului european EN 149, fie intr-un aparat de respiratie
de unica folosintd conform standardului european EN 140 cu filtru conform EN 143, manusi rezistente
la substante chimice, salopete de protectie si ochelari de protectie.

Purtati manusi atunci cAnd manipulati produsul medicinal veterinar sau furajele care contin produsul si
nu fumati, nu méancati si nu beti. Spalati-va bine pe maini cu apa si sapun dupa utilizarea produsului
medicinal veterinar sau a furajelor medicamentate.

In caz de expunere accidentald, spalati bine zona afectaté cu apa curenta curata.

Daci in urma expunerii apar simptome, cum ar fi eruptii cutanate, solicitati sfatul medicului si aratati-i
prospectul sau eticheta medicului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:
Frecvente Diaree*, Prolaps rectal*
(1 plni la 10 animale / 100 de Inflamatie perianala*

animale tratate):

Frecventd nedeterminata Hipercalcemie

(nu poate fi estimatd pe baza datelor
disponibile):

*Efectul este tranzitoriu, se rezolvi la incetarea tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detindtorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea “Date de
contact” din prospect pentru datele de contact respective.
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3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului //é
/s

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal uz veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lacteﬁtteL
Nu se recomandi utilizarea in perioada de gestatie si lactatie. Vo

Fertilitate: o

405 O
Studiile de toxicitate la sobolani au arétat efecte adverse asupra sistemului reproducétor mast\vhhn BTINSAS
Nu se utilizeaza la vierii de reproductie. e ;;:5”

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu existd date disponibile.

3.9 Cii de administrare si doze

Pentru tratamentul individual al porcilor.

Utilizarea in furaje. Produsul medicinal veterinar este recomandat pentru utilizare cu furaje non
granulate.

Doze:

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

Mod de administrare:
Pentru a asigurd o doza corectd, greutatea corporalé trebuie calculata cat mai corect posibil. Dozele
necesare trebuie determinate prin utilizarea unui echipament de mésurare calibrat corespunzator.

fn functie de doza recomandata i de numarul si greutatea animalelor care urmeaza sa fie tratate,
trebuie calculati concentratia zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

250 mg produs medicinal x Greutatea corporala a
veterinar per kg greutate animalului (kg)
corporald si zi

Trebuie asigurat consumul integral al furajelelor medicamentate.

Pulberea trebuie incorporata intr-o portie de furaj si amestecatd pentru a asigura o buna distributie.
Acest amestec trebuie administrat inaintea furajului nemedicamentat. Concentratia maxima
recomandati este de 500 mg florfenicol/kg furaj; concentratii mai mari pot duce la scaderea
palatabilitdtii si reducerea consumului de hrand.

in caz de afectiune gravi sau inapetentd, animalele trebuie tratate pe cale parenterala.

Pentru tratamentul efectivelor de porci, utilizati un premix adecvat, incorporat in furaje medicamentate
de catre productorii autorizati de furaje.

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

[n caz de supradozare, poate aparea scaderea consumului de hrana si apa, asociate cu sciderea greutatii
corporale. Poate apare cresterea refuzului hranei si a calcemiei.
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3.11 Restrictipspeciale de utilizare §i conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind

utilizaiea,\ duselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscaNAe dezvoltare a rezistentei
.Nu este caziil.

N

3.2 Perio

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4,1 Codul ATCvet: QJ01BAY0
4.2 Farmacodinamie

Florfenicolul este un antibiotic sintetic cu spectru larg din grupa fenicolilor, care este activ contra
majoritatii bacteriilor Gram-pozitive si Gram-negative de la animalele domestice. Florfenicolul
actioneaza prin inhibitia sintezei proteinelor la nivel ribozomal si are actiune bacteriostatica. Totusi,
in-vitro a fost demonstratd si o activitate bactericidd contra Pasteurella multocida, la concentratii de
florfenicol peste CMI, timp de 4 pand la 12 ore.

Testele in-vitro au aratat ci florfenicolul este activ impotriva patogenilor becterieni cel mai frecvent
izolafi in bolile respiratorii ale porcinelor, inclusiv cu Pasteurella muliocida.

in perioada 2009 si 2012, in Belgia, Danemarca, Franta, Germania , Tarile de Jos, Polonia, Spania si
Regatul Unit al Marii Britanii au fost identificate 152 tulpini de Pasteurella multocida in tractul
respirator porcin. Concentratia minima inhibitorie (CMI) a florfenicolului impotriva patogenilor {intd a
variat de la 0,25 la 1 ug/ml, cu CMIg de 0,5 pg/ml.

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

4.3  Farmacocinetica

Dupa administrarea a 10 mg/kg corporala la porci in conditii experimentale, s-au atins concentratii
serice maxime medii de aproximativ 7,4 pg/ml in decurs de 1,5 ore de la administrare. Timpul de
injumatitire prin eliminare a fost de 2 pand la 4 ore.

Dupi administrarea unei doze unice, concentratiile serice de florfenicol au depisit 1 pg/ml, timp de 6
péand la 12 ore.

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

nemodificatd, iar restul este metabolizat in 5 metaboliti majori.

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.



5.2 Termen de valabilitate
V24

~, QRS)

Termenul de valabilitate al produsulul medicinal veterinar aga cum este ambalat pentry yanzare,ﬁ ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni. { %
(£ &
5.3 Precautii speciale pentru depozitare : "\ ‘ﬁ&k
.\\’ o \_'_ &= =
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare. N b
5.4 Natura si compozitia ambalajului primar e e /5*/’

Pungi etansi din folie PET/AL/PE, cu 250 g, 1 kg sau 3 kg pulbere orala.
Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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.
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

180032

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autoriziri: 05.07.2013.

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 Il

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Pungi etansi djq folie PET/AL/PE, cu 250 g, 1 kg sau 3 kg pulbere orala.

&N
l.. i

: [
[1.  DENUMIRRA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Floron 40 mgf@b }ere orald

(2. DECWARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare gram contine florfenicol 40 mg.

(3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 g
lkg
3ke

| 4. SPECI TINTA

Porci (porci la ingrasat).

-

| 5. INDICATII

6. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare orala.

[ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de agteptare:
Carne si organe: 14 zile.

(8. DATA EXPIRARI

Exp.
Dupi deschidere a se utiliza in interval de 3 luni.
Odata deschisi a se utiliza pana la...

D' PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

m. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”
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A se citi prospectul inainte de utilizare.

[11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” e

Numai pentru uz veterinar.

Lo O
Rl TR
% __’vk

= = = R /
FIZ. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” - - s

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

[TS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

KRKA

F14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

180032
[15. NUMARUL SERIEI |

Lot
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Floron 40 mg/g pulbere orald pentru porci

2.  Compozitie

Fiecare gram contine:

SN RERITLES
Substanta activi: e :WI
Florfenicol 40 mg i
Excipienti:
Propilenglicol (E1520) 10 mg

Pulbere de culoare alba, ugor maronie.

3.  Specii tinta

Porci (porci la Ingréisat).
! ll

4,  Indicatii de utilizare

Pentru porci la ingrdsat:
Pentru tratamentul bolii respiratorii porcine la animalele individuale, infectate cu Pasteurella
multocida susceptibild la florfenicol.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la vierii de reproductie.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Porcii aflati in tratament trebuie monitorizati . In timpul perioadei de tratament de 5 zile, furajul
netratat se va distribui numai dupa consumul integral al cantitatii de furaj medicamentat.

Daci nu apare o ameliorare semnificativd dupa 3 zile de tratament, diagnosticul trebuie reevaluat si,
daci este necesar, tratamentul trebuie schimbat.

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

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui s se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii agentului patogen vizat. In cazul in care acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie

s4 se bazeze pe informatii epidemiologice si pe cunoasterea susceptibilitatii agentilor patogeni tinta la
nivelul fermei sau la nivel local/regional.




Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene
oficiale, nationale si regionale.
Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scidea eficacitatea tratamentului cu
amfenticoli din cauza potentialului de rezistentd incrucisata.
_Acest prodgsplui medicinal veterinar contine argild, care poate determina sciderea consumului de
hrani si dezechilibrul fosfo-calcic al aportului alimentar. De aceea, trebuie acordatd atentie
continutufui dcalciu din furajul medicamentat final.
diment este de maxim 5 zile.

... BV ntactul cu pielea.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la propilenglicol trebuie sd evite contactul cu produsul
medicinal veterinar.
Manipulati produsul medicinal veterinar cu grija pentru a evita expunerea in timpul incorpordrii
pulberii in hrana pentru animale si al administrarii hranei pentru animale, luéind toate masurile de
precautie recomandate.
La manipularea produsului medicinal veterinar in timpul incorporarii pulberii in hrana pentru animale
trebuie s se poarte echipament de protectie personala constand fie intr-un aparat de respiratie cu
semimasci de unica folosinta conform standardului european EN 149, fie intr-un aparat de respiratie
de unica folosintd conform standardului european EN 140 cu filtru conform EN 143, ménusi rezistente
la substante chimice, salopete de protectie si ochelari de protectie.
Purtati manusi atunci cdnd manipulati produsul medicinal veterinar sau furajele care contin produsul si
nu fumati, nu mancati si nu beti. Spalati-va bine pe maini cu apd si sapun dupa utilizarea produsului
medicinal veterinar sau a furajelor medicamentate.
fn caz de expunere accidentald, spalati bine zona afectatd cu apa curentd curata.
Dac# in urma expunerii apar simptome, cum ar fi eruptii cutanate, solicitati sfatul medicului si arétati-i
prospectul sau eticheta medicului.

Gestatie si lactatie:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in gestatie si lactatie.
Nu se recomanda utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

Fertilitate:
Studiile de toxicitate la sobolani au aritat efecte adverse asupra sistemului reproducétor masculin.

Nu se utilizeazi la vierii de reproductie.

Supradozare:
In caz de supradozare, poate aparea scaderea consumului de hrand si apd, asociate cu scaderea greutdfii

corporale. Poate apare cresterea refuzului hranei i a calcemiei.

7.  Evenimente adverse

Porci:
Frecvente Diaree*, Prolaps rectal*
(1 pand la 10 animale / 100 de Inflamatie perianald

animale tratate):

Frecventd nedeterminatd Hipercalcemie*

(nu poate fi estimata pe baza datelor
disponibile):
*Efectul este tranzitoriu, se rezolva la incetarea tratamentului.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Aceasta permite monitorizarea continud a
sigurantei unui produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate

in acest prospect, sau credeti ¢ medicamentul nu a avut efect, va rugam s contactati mai intii

medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele -
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, ichmv@icbmv.ro.

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

Pentru tratamentul individual al porcilor.

Utilizarea in furaje. Produsul medicinal veterinar este recomandat pentru utilizare cu furaje granulafé;

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

Mod de administrare:
Pentru a asigura o doz corectd, greutatea corporald trebuie calculatd cét mai corect posibil. Dozele
necesare trebuie determinate prin utilizarea unui echipament de méasurare calibrat corespunzator.

In functie de doza recomandatd si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza s fie tratate,
trebuie calculati concentratia zilnicd exactd a produsului medicinal veterinar conform formulei de mai
jos:

250 mg produs medicinal x Greutatea corporald a
veterinar per kg greutate animalului (kg)
corporala si zi

Trebuie asigurat consumul integral al furajelelor medicamentate.

9. Recomandari privind administrarea corecti

Pulberea trebuie Incorporati intr-o portie de furaj si amestecatd pentru a asigura o bund distributie.
Acest amestec trebuie administrat inaintea furajului nemedicamentat. Concentratia maxima
recomandati este de 500 mg florfenicol/kg furaj; concentratii mai mari pot duce la scdderea
palatabilitatii i reducerea consumului de hrani.

In caz de boala severd sau inapetentd, animalele trebuie tratate pe cale parenterald.

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

10. Perioade de asteptare

Carne si organe: 14 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.



Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcata pe etichetd dupi Exp. Data de
expirage se referd la ultima zi a lunii respective.

T érmenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni

12. Precautii speciale pentru eliminare
. 4 . . . ™ . .
Medlcamﬁltele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utili@‘ stemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
prog S din acestea, in conformitate cu cerintele locale §i cu sistemele nationale de colectare
' ile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14; Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

180032

Pungi etanga din folie PET/AL/PE, cu 250 g, 1 kg sau 3 kg pulbere orala.

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.cu/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 Romaénia S.R.L.

Splaiul Independentei nr. 319, Sector 6,

Bucuresti , Cod postal 060044

Tel: +4 021 310 6605

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