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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Flortek 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, oi §i porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Florfenicol 300 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasti
Compozitia calitativii a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
N-metilpirolidona 250.0 mg
Propilen glicol
Macrogol 300

Solutie limpede galbend, fara particule vizibile.

3. INFORMATI CLINICE

3.1 Specii tinta

Bovine, oi si porci

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine:

Tratamentul infectiilor tractului respirator la bovine cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida si Histophilus somni susceptibile la florfenicol.

Or: _

Tratamentul infectiilor tractului respirator la oi cauzate de Mannheimia haemolytica si Pasteurella
multocida susceptibile la florfenicol.

Porci:

Tratamentul focarelor acute de boli respiratorii la porci cauzate de tulpini de Actinobacillus
pleuropneumoniae §i Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi la tauri si berbeci adulti destinati reproductiei.

Nu se utilizeaza la vieri destinati reproductie.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipientl.
3.4 Atentioniri speciale

Nu depisiti doza de tratament recomandata sau durata recomandata de tratament.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare
Acest produs medicinal nu contine niciun conservant antimicrobian.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tintd:

Siguranta produsului nu a fost stabilitd la oile cu varsta mai mici de 7 sdptamani.

Nu se utilizeazi la purceii cu greutatea mai micé de 2 kg.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor
izolate de la animal. Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui s se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriilor {inta.
Politicile oficiale, nationale si regionale antimicrobiene trebuie luate in considerare atunci cdnd
produsul este utilizat.

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scidea eficacitatea tratamentului cu amfenicoli din cauza
potentialului de rezistentd incrucisata.

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

Acest produs poate provoca hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
florfenicol, polietilen glicol sau propilenglicol trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat
efecte fetotoxice. Femeile aflate la vérsta fertila, femeile gravide sau care ar putea fi gravide trebuie sa
utilizeze medicamentul de uz veterinar cu atentie deosebita pentru a evita autoinjectarea accidentald.
Administrati produsul medicinal veterinar cu precautie pentru a evita autoinjectarea accidentald. In caz
de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul cu pielea sau cu ochii. In caz
de contact accidental, spalati imediat zona expusa cu mult apa curata.

Daci apar simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptii cutanate, solicitati sfatul medicului i luati
prospectul sau eticheta cu dumneavoastra.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Florfenicolul este toxic pentru plantele terestre, cyanobacterii si organismele din apele freatice.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:
Foarte rare Anafilaxie
(<1 animal / 10 000 de animale Anorexie (sciderea poftei de méancare) si scaun moalel.
tratate, inclusiv raportérile izolate): Inflamatia locului de injectare®.

IAnimalele tratate se recupereazi rapid si complet dupd terminarea tratamentului.
2persistd 14 zile, poate fi observati dupd administrarea intramusculard §i subcutanata a produsului.

Oi:
Foarte rare Anorexie (scaderea poftei de méncare)”.
(<1 animal / 10 000 de animale Inflamatia locului de injectare’.
tratate, inclusiv raportirile izolate):

3Animalele tratate se recupereaza rapid si complet dupd terminarea tratamentului.
“Se poate observa dupi administrarea produsului pe cale intramusculard. De obicel, acestea sunt
usoare si trecdtoare. Poate persista pand la 28 zile.



Porci:

Foarte frecvente Diaree tranzitorie si/sau tulburare NOS anal si rectal

(>1 animal / 10 animale tratate): (eritem/edem perianal si rectal)’. .
Hipertermie (40°C) asociati fie cu depresie moderatd, fie cu
dispnee moderata®.

Foarte rare Edemul locului de aplicare’.

(<1 animal / 10 000 de animale Inflamatia locului de injectare®.

tratate, inclusiv raportarile izolate):
5Aceste efecte sunt evenimente adverse observate in mod obisnuit, care pot afecta 50% dintre animale.
Ele pot fi observate timp de o sdptdmana.

6 Aceste efecte au fost observate la aproximativ 30% dintre porcii tratati la o siptimana sau mai mult
dupi administrarea celei de-a doua doze in conditii de teren.

7 Poate fi observatd pind la 5 zile.

8 Poate fi viizuta pand la 28 zile.

<

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Pentru datele de contact respective, vezi si
ultimul punct din prospect.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.

Gestatie si lactatie:

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd la bovine, oi si porci in timpul gestatiei,
Jactatiei sau la animale destinate reproducerii. Studiile la animale de laborator nu au evidentiat nicio
dovada de potential embrio- sau fetotoxic pentru florfenicol. Studiile de laborator efectuate la iepuri si
sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeaza numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Fertilitate:

Nu se utilizeaza la tauri, berbeci si vieri adulti destinati reproductiei (vezi sectiunea 3.3).

3.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Ciide administrare si doze

Bovine — administrare intramusculari sau subcutanatd
Oi, porci — administrare intramusculard

Pentru tratament

Bovine:

Administrare intramusculari: 20 mg de florfenicol/kg greutate corporala (echivalentul a 1 ml
produs/15 kg greutate corporald) se administreaza de doua ori la 48 de ore, utilizand un ac de calibrul
16.

Administrare subcutanati: 40 mg florfenicol/kg greutate corporald (echivalentul a 2 ml produs/15 kg
greutate corporal) se administreaza o dati cu un ac de calibrul 16. Volumul dozei administrat la orice
loc de injectare nu trebuie si depaseascd 10 ml.

Injectia trebuie administratd numai in gat.

O1:




20 mg florfenicol/kg greutate corporald (echivalentul a 1 ml produs/15 kg greutate corporald) prin
injectie intramusculari zilnic timp de trei zile consecutive. Volumul administrat per loc de injectare nu
trebuie si depidseascd 4 ml.

Porci:

15 mg florfenicol/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml produs/20 kg greutate corporald) prin
injectare intramusculard in mugchiul gétului de doud ori la intervale de 48 de ore, utilizdnd un ac de
calibrul 16.

Volumul administrat per loc de injectare nu trebuie si depageascé 3 ml.

Pentru administrare intramusculari, se recomanda tratarea animalelor in stadiile incipiente ale bolii si
evaluarea raspunsului la tratament in 48 de ore dupd a doua injectare. Daca semnele clinice ale bolii
respiratorii persistd la 48 de ore de la ultima injectare, tratamentul trebuie schimbat utilizand o alta
formuli sau un alt antibiotic si continuat pana la disparitia semnelor clinice.

Stergeti dopul inainte de a scoate fiecare doza. Utilizati un ac si o seringi sterile uscate.

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

Deoarece flaconul nu trebuie deschis de mai mult de 20 de ori in cazul unui flacon de 100 ml si de 40
de ori in cazul unui flacon de 250 ml, utilizatorul trebuie si selecteze dimensiunea cea mai potrivitd a
flaconului in functie de specia intd care urmeazi si fie tratatd. Cénd tratati grupuri de animale intr-o
singura etapa, utilizati un ac de extragere care a fost plasat in dopul flaconului pentru a evita largirea
excesivi a dopului. Acul de extragere trebuie indepértat dupa tratament.

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

La bovine, in timpul perioadei de tratament poate aparea o scadere a consumului de hrand si o
inmuiere tranzitorie a fecalelor. Animalele tratate se recupereazi rapid si complet dupa terminarea
tratamentului.

La oi, dupa administrarea a de 3 ori doza recomandaté sau mai mult, s-a observat o reducere
tranzitorie a consumului de hrani si apa. Efectele secundare suplimentare care au fost observate au
inclus o incidentd crescuti a letargiei, slabiciune si fecale moi.

fnclinarea capului a fost observatd dupa administrarea a de 5 ori doza recomandati si a fost
consideratd cel mai probabil un rezultat al iritatiei la locul injectarii.

La porci, dupa administrarea a de 3 ori doza recomandati sau mai mult, s-a observat o reducere a
consumului de hrani, hidratérii si cresterii in greutate.

Dup3 administrarea a de 5 ori doza recomandati sau mai mult, s-au observat i varséturi.

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

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sd se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor

izolate de la animal. Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze pe informatii

epidemiologice locale (regionale, la nivel de fermd) despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Politicile oficiale, nationale si regionale antimicrobiene trebuie luate in considerare atunci cand

produsul este utilizat.

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta

bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scidea eficacitatea tratamentului cu amfenicoli din cauza

potentialului de rezistenta incrucigata.

3.12 Perioade de asteptare
Perioade de asteptare:

Carne si organe
Bovine: administrare IM (20 mg/kg greutate corporald, de doud ori): 30 zile.



administrare SC (40 mg/kg greutate corporald, o data): 44 zile.

Or: 39 zile.
Porci: 18 zile.
Lapte

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman, inclusiv la animale
gestante destinate sd producd lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJO1BA90

4.2 Farmacodinamie

Florfenicolul este un antibiotic sintetic cu spectru larg eficient impotriva majoritétii bacteriilor Gram-
pozitive si Gram-negative izolate de la animalele domestice. Florfenicolul actioneazi prin inhibarea
sintezei proteinelor la nivel ribozomal si este bacteriostatic. Testele de laborator au aratat cd
florfenicolul este activ impotriva celor mai frecvent izolati agenti patogeni bacterieni implicati in
bolile respiratorii la oi si bovine, care includ Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si
pentru bovine Histophilus somni.

Testele in vitro au aritat ca florfenicolul este activ impotriva agentilor patogeni bacterieni cel mai
frecvent izolati in bolile respiratorii la porci, inclusiv Actinobacillus pleuropneumoniae $i Pasteurella
multocida.

Florfenicolul este considerat a fi un agent bacteriostatic, dar studiile in vitro ale florfenicolului
demonstreaza activitate bactericidd impotriva Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si
Histophilus somni.

Rezistenta la florfenicol se datoreazd in principal prezentei pompelor de eflux specifice (de exemplu,
florR) sau multi-substrat (de exemplu, AcrAB-TolC). Genele corespunzitoare acestor mecanisme sunt
codificate in elemente genetice precum plasmide, transpozoni sau casete de gene. Este posibild
rezistenta incrucisati cu cloramfenicol. Gena floR si analogii sdi au fost identificate in principal in
bacterii Gram-negative, in timp ce celelalte gene de rezistenta au fost detectate in principal in bacterii
Gram-pozitive.

Pentru florfenicol la boala respiratorie a bovinelor pentru Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida si Histophilus somni, punctele de intrerupere CLSI (CLSI1-2018) sunt: susceptibile <2
pg/ml, intermediare 4 pg/ml si rezistente > 8 pg/ml.

Pentru florfenicol in boala respiratorie la porc pentru Pasteurella multocida, punctele de intrerupere
CLSI (CLSI-2018) sunt: susceptibile <2 pg/ml, intermediare 4 pg/ml si rezistente > 8 pg/ml.

4.3 Farmacocinetica

Bovine:

Administrarea intramusculari la doza recomandati de 20 mg/kg mentine nivelurile sanguine eficiente
la bovine timp de 48 de ore. Concentratia sericd medie maxima (Cmax) de 3,37 pg/ml apare la 3,3 ore
(Taax) dupd administrare. Concentratia serici medie la 24 de ore dupa administrare a fost de 0,77
ug/ml.

Administrarea produsului pe cale subcutanatd la doza recomandati de 40 mg/kg mentine niveluri
sanguine eficiente la bovine (adic peste MIC90 a principalilor agenti patogeni respiratori) timp de 63
de ore. Concentratia serici maxima (Cmax) de aproximativ 5 pg/ml apare la aproximativ 5,3 ore (Tmax)
dupid administrare. Concentratia sericd medie la 24 de ore dupa administrare este de aproximativ 2
pg/ml.

Timpul mediu de injumitdtire prin eliminare armonicd a fost de 18,3 ore.

Oi:



Dupi administrarea intramusculard initiala de florfenicol (20 mg/kg), concentratia maxima medie in
ser de 10,0 pg/ml este atinsd dupé 1 ord. Dupd a treia administrare intramusculara, concentratia
maximi in ser de 11,3 pg/ml este atinsd dupd 1,5 ore. Timpul de injumitatire prin eliminare a fost
estimat la 13,76 + 6,42 ore. Biodisponibilitatea este de aproximativ 90%.

Porci:

Dupi administrarea intramusculard initiald de florfenicol, concentratiile serice maxime cuprinse intre
3,8 si 13,6 pg/ml sunt atinse dupa 1,4 ore si concentratiile scad cu un timp de Injumaitatire mediu
terminal de 3,6 ore. Dupi o a doua administrare intramusculara, concentratiile serice maxime cuprinse
intre 3,7 si 3,8 pg/ml sunt atinse dupa 1,8 ore. Concentratiile serice scad sub 1 pg/m], MICso pentru
agentii patogeni porcini tintd, la 12 pand la 24 de ore dupa administrarea IM. Concentratiile de
florfenicol atinse in tesutul pulmonar reflectd concentratiile plasmatice, cu un raport de concentratie In

plaman: plasma de aproximativ 1.

Dupa administrarea la porci pe cale intramusculard, florfenicolul este excretat rapid, in principal in
urini. Florfenicolul este metabolizat pe scara largd.

Proprietiti de mediu
Florfenicolul este toxic pentru plantele terestre, cyanobacterii si organismele din apele freatice.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitiati majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 30
luni.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumind.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon PP/HV/EVOH/HV/PP (COEX) cu capacitate de 100 si 250 ml inchis cu dop din cauciuc
bromobutil de tip I si sigilat cu un capac flip-off din aluminiu/plastic, ambalat individual in cutie de
carton.

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton care contine 1 flacon cu capacitate de 100 mL

Cutie de carton care contine 1 flacon cu capacitate de 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si 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.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajunga In cursurile de apé, deoarece florfenicolul poate fi
periculos pentru organisme acvatice.



Utilizati sistemele de preluare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare aplicabile
produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DEIINZ&TORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Karizoo S.A.

Poligono Industrial La Borda - Mas Pujades, 11-12,

08140 Caldes De Montbui (Barcelona), Spania

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220147

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI
Data primei autorizéri: 06.09.2022

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.
Administrare sub supravegherea unui medic veterinar.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in baza de date a Uniunii
privind produsele.



ANEXA II1

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

IT DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

Flortek 300 mg/ml solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE ]

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Florfenicol 300 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
100 ml
250 ml

(4. SPECIITINTA B

Bovine, oi i porci

5.  INDICATI |

[6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Bovine — administrare intramusculard sau subcutanatd
Oi, porci — administrare intramusculard

7. PERIOADE DE ASTEPTARE B

Perioade de asteptare:
Carne si organe

Bovine: administrare IM (20 mg/kg greutate corporala, de doud ori): 30 zile.

administrare SC (40 mg/kg greutate corporald, o data): 44 zile.
Oi: 39 zile.
Porci: 18 zile.
Lapte

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman, inclusiv la animale
gestante destinate sd producd lapte pentru consum uman.

[8. DATA EXPIRARII |

Exp. {1l/aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza pand la ...



9.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumind.

r10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

rll. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indemadna copiilor.

[ 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Karizoo S.A.
Poligono Industrial La Borda - Mas Pujades, 11-12,
08140 Caldes De Montbui (Barcelona), Spania

m. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

220147

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numdr}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon

H DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Flortek 300 mg/ml solutie injectabild

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Florfenicol 300 mg

[3.  SPECH TINTA

Bovine, oi si porci

[4.  CAIDE ADMINISTRARE

Bovine — administrare IM sau SC
Oi, porci - administrare IM
A se citi prospectul Inainte de utilizare.

(5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de agteptare:
Carne si organe

Bovine: administrare IM (20 mg/kg greutate corporald, de doud ori): 30 zile.

administrare SC (40 mg/kg greutate corporald, o daté): 44 zile.
O1: 39 zile.
Porci: 18 zile.
Lapte

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman, inclusiv la animale
gestante destinate sa produci lapte pentru consum uman.

[6. DATA EXPIRARII

Exp. {l//aaaa}

Dupi desigilare, a se utiliza pand la ...

r7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
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(8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Laboratorios Karizoo S.A.
Poligono Industrial La Borda - Mas Pujades, 11-12,
08140 Caldes De Montbui (Barcelona), Spania

(9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar
Flortek 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, oi si porci
2.  Compozitie

Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Florfenicol 300 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daci aceasta
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor informatie este esentiali pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
N-metilpirolidona 250.0 mg
Propilen glicol
Macrogol 300

Solutie limpede galbena, fara particule vizibile.
3.  Specii tintd

Bovine, oi si porci

4,  Indicatii de utilizare

Bovine:
Tratamentul infectiilor tractului respirator la bovine cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida si Histophilus somni susceptibile la florfenicol.

Ot:

Tratamentul infectiilor tractului respirator la oi cauzate de Mannheimia haemolytica si Pasteurella
multocida susceptibile la florfenicol.

Porci:

Tratamentul focarelor acute de boli respiratorii la porci cauzate de tulpini de Actinobacillus
pleuropneumoniae si Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol.

5 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la tauri si berbeci adulti destinati reproductiei.
Nu se utilizeaza la vieri destinati reproductiei.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6.  Atentioniri speciale
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Atentiondri speciale:
Nu depisiti doza de tratament recomandatd sau durata recomandati de tratament.

Precautil speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tintd:

Siguranta produsului nu a fost stabilita la oile cu varsta mai mica de 7 saptdméni.

Nu se utilizeaza la purceii cu greutatea mai micé de 2 kg.

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor

izolate de la animal. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui s se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriilor tinta.
Politicile oficiale, nationale si regionale antimicrobiene trebuie luate in considerare atunci cand
produsul este utilizat.

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scidea eficacitatea tratamentului cu amfenicoli din cauza

potentialului de rezistentd incrucisata.

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

Acest produs poate provoca hipersensibilitate (alergie). Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la
florfenicol, polietilen glicol sau propilenglicol trebuie sa evite contactu] cu produsul medicinal
veterinar.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat
efecte fetotoxice. Femeile aflate la vérsta fertild, femeile gravide sau care ar putea fi gravide trebuie sd
utilizeze medicamentul de uz veterinar cu atentie deosebitd pentru a evita autoinjectarea accidentald.
Administrati produsul medicinal veterinar cu precautie pentru a evita autoinjectarea accidentala. In caz
de auto-injectare accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta.

Acest produs poate provoca iritatii ale pielii si ochilor. Evitati contactul cu pielea sau cu ochii. in caz
de contact accidental, spalati imediat zona expusa cu multa apa curata.

Daci apar simptome in urma expunerii, cum ar fi eruptii cutanate, solicitati sfatul medicului si luati
prospectul sau eticheta cu dumneavoastra.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Florfenicolul este toxic pentru plantele terestre, cyanobacterii si organismele din apele freatice.

Gestatie si lactatie:

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita la bovine, oi si porci in timpul gestatiei,
lactatiei sau la animale destinate reproducerii. Studiile ]a animale de laborator nu au evidentiat nicio
dovada de potential embrio- sau fetotoxic pentru florfenicol. Studiile de laborator efectuate la iepuri i
sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeazd numai in
conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar responsabil.

Fertilitate:
Nu se utilizeazi la tauri, berbeci si vieri adulti destinati reproductiei (vezi sectiunea 5).

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozare:
La bovine, in timpul perioadei de tratament poate apdrea o scidere a consumului de hrand si o

inmuiere tranzitorie a fecalelor. Animalele tratate se recupereaza rapid si complet dupd terminarea
tratamentului.

La oi, dupd administrarea a de 3 ori doza recomandati sau mai mult, s-a observat o reducere
tranzitorie a consumului de hrana si apa. Efectele secundare suplimentare care au fost observate au
inclus o incidentd crescuti a letargiei, slabiciune si fecale moi.



fnclinarea capului a fost observatd dupa administrarea a de 5 ori doza recomandati si a fost
considerata cel mai probabil un rezultat al iritatiei la locul injectarii.

La porci, dupd administrarea a de 3 ori doza recomandati sau mai mult, s-a observat o reducere a
consumului de hrani, hidratérii si cresterii in greutate.

Dupa administrarea a de 5 ori doza recomandatd sau mai mult, s-au observat si vérsaturi.

Restrictii speciale de utilizare gi conditii speciale de utilizare:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe testarea susceptibilitétii bacteriilor
izolate de la animal. Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui s se bazeze pe informatii
epidemiologice locale (regionale, la nivel de fermé) despre susceptibilitatea bacteriilor finta.
Politicile oficiale, nationale si regionale antimicrobiene trebuie luate in considerare atunci cand
produsul este utilizat.

Utilizarea produsului cu abatere de la instructiunile furnizate in RCP poate creste prevalenta
bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scidea eficacitatea tratamentului cu amfenicoli din cauza
potentiatului de rezistentd incrucisata.

Incompatibilititi majore:

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

%7, Evenimente adverse

Bovine:
Foarte rare Anafilaxie
(<1 animal / 10 000 de animale Anorexie (sciderea poftei de méncare) gi scaun moale’.
tratate, inclusiv raportdrile izolate): Inflamatia locului de injectare®.

TAnimalele tratate se recupereazi rapid i complet dupd terminarea tratamentului.
2Persista 14 zile, poate fi observata dupa administrarea intramusculari si subcutanati a produsului.

O1i:
Foarte rare Anorexie (sciderea poftei de mancare)”.
(<1 animal / 10 000 de animale Inflamatia locului de injectare®.
tratate, inclusiv raportdrile izolate):

3Animalele tratate se recupereazi rapid i complet dupd terminarea tratamentului.
“Se poate observa dupd administrarea produsului pe cale intramusculard. De obicei, acestea sunt
usoare si trecitoare. Poate persista pand la 28 zile.

Porci:

Foarte frecvente Diaree tranzitorie si/sau tulburare NOS anal si rectal

(>1 animal / 10 animale tratate): (eritem/edem perianal si rectal)’.
Hipertermie (40°C) asociatd fie cu depresie moderata, fie cu
dispnee moderata®.

Foarte rare Edemul locului de aplicare’.

(<1 animal / 10 000 de animale Inflamatia locului de injectare®.

tratate, inclusiv raportarile izolate):

5Aceste efecte sunt evenimente adverse observate in mod obisnuit, care pot afecta 50% dintre animale.

Ele pot fi observate timp de o saptamana.
6 Aceste efecte au fost observate la aproximativ 30% dintre porcii tratati la o saptiménd sau mai mult

dupa administrarea celei de-a doua doze in condiii de teren.
7 Poate fi observatd pana la 5 zile.
8 Poate fi viizutd pand la 28 zile.
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Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a siguranei unui
produs. Dac observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vi rugim sa contactati mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detinitorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare
{farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@jicbmv.ro}.

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

Bovine — administrare intramusculard sau subcutanata
Oi, porci — administrare intramusculara

Pentru tratament

Bovine:

Administrare intramusculard: 20 mg de florfenicol/kg greutate corporald (echivalentul a 1 ml
produs/15 kg greutate corporald) se administreaza de doud ori la 48 de ore, utilizind un ac de calibrul
16.

Administrare subcutanati: 40 mg florfenicol/kg greutate corporala (echivalentul a 2 ml produs/15 kg
greutate corporald) se administreazd o daté cu un ac de calibrul 16. Volumul dozei administrat la orice
loc de injectare nu trebuie sd depaseasca 10 ml.

Injectia trebuie administrati numai in gat.

O1:

20 mg florfenicol/kg greutate corporald (echivalentul a 1 ml produs/15 kg greutate corporald) prin
injectie intramusculard zilnic timp de trei zile consecutive. Volumul administrat per loc de injectare nu
trebuie sa depaseascd 4 ml.

Poreci:

15 mg florfenicol/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml produs/20 kg greutate corporald) prin
injectare intramusculard in muschiul gatului de dou ori la intervale de 48 de ore, utilizand un ac de
calibrul 16.

Volumul administrat per loc de injectare nu trebuie sa depseasca 3 ml.

Pentru administrare intramusculari, se recomanda tratarea animalelor in stadiile incipiente ale bolii si
evaluarea raspunsului la tratament in 48 de ore dupa a doua injectare. Dacd semnele clinice ale bolii
respiratorii persistd la 48 de ore de la ultima injectare, tratamentul trebuie schimbat utilizind o altd
formuli sau un alt antibiotic si continuat pand la disparitia semnelor clinice.

Stergeti dopul inainte de a scoate fiecare doza. Utilizati un ac si o seringd sterile uscate.

Pentru a asigura o dozi corectd, greutatea corporald trebuie determinati cat mai precis posibil pentru a
evita subdozarea.

Deoarece flaconul nu trebuie deschis de mai mult de 20 de ori in cazul unui flacon de 100 ml si de 40
de ori in cazul unui flacon de 250 ml, utilizatorul trebuie si selecteze dimensiunea cea mai potrivitd a
flaconului in functie de specia tintd care urmeaza si fie tratatd. Cand tratati grupuri de animale intr-o

singurd etapd, utilizati un ac de extragere care a fost plasat in dopul flaconului pentru a evita largirea
excesiva a dopului. Acul de extragere trebuie indepértat dupa tratament.

9.  Recomandiri privind administrarea corecti

Nu exista.

10. Perioade de asteptare



Perioade de asteptare:
Carne si organe

Bovine: administrare IM (20 mg/kg greutate corporald, de doud ori): 30 zile.
administrare SC (40 mg/kg greutate corporald, o datd): 44 zile.

Oi: 39 zile. ‘

Porci: 18 zile.

Lapte

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman, inclusiv la animale
gestante destinate sd producd lapte pentru consum uman.

11 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pistra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperatura speciale pentru depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupé data expirdrii marcata pe etichetd si cutia de carton
dupa Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.
12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie si ajung in cursurile de apa, deoarece florfenicolul poate fi
periculos pentru organisme acvatice.

Utilizati sistemele de preluare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui si 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.

Administrare sub supravegherea unui medic veterinar.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

220147

Dimensiuni ambalaj:

Cutie de carton care contine 1 flacon cu capacitate de 100 ml.

Cutie de carton care contine 1 flacon cu capacitate de 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.
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16 Date de contact

Detindtqrul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse
suspectdte:

L'aboratorios Karizoo S.A.

Poligono Industrial La Borda - Mas Pujades, 11-12,

08140 Caldes De Montbui (Barcelona), Spania

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32

20-616 Lublin, Polonia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
S.C. MARAVET S.R.L., str. Maravet nr.1, Baia Mare, 430016, Tel/Fax: +40 262 211 964, e-mail:

info@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugdm sd contactati
reprezentanta locald a detintorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
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