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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 0
\\\}\x Bty
Florvio 23 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut pentru porci 'S
V v LB
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA “
& Q\“‘a

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Florfenicol 23 mg
Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru administrare in apa de baut.

Solutie usor vascoasa, limpede, incolora spre galben.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Tratament si prevenire la nivelul grupului unde sunt prezente semnele clinice ale bolilor respiratorii
porcine asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella mullocida sensibile la florfenicol.
Inaintea inceperii tratamentului trebuie stabilita prezenta bolii in turma.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la vieri destinati reproductiei.
A nu se administra in cazul unor reactii alergice anterioare la florfenicol.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Porcii tratati trebuie plasati sub supraveghere speciala. In niciuna din cele 5 zile ale tratamentului nu
trebuie datd apa de baut netratatd porcilor, pana cind acestia nu au ingerat toata cantitatea zilnica de
apa de baut medicamentatd. Daca dupi 3 zile de tratament nu se constatd o imbunatatire semnificativa,
diagnosticul trebuie revdzut si, dacd este necesar, tratamentul trebuie modificat.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale



Produsul trebuie utilizat impreund cu testarea susceptibilitdfii §i ludnd in considerare politicile
antimicrobiene oficiale si locale. Utilizarea necorespunzitoare a produsului poate sd creascd
raspandirea bacteriilor rezistente la florfenicol si s& reducd eficacitatea tratamentului cu florfenicol,

datorita posibilitatii aparitiei rezistentei incrucisate.
Tratamentul nu trebuie sa depaseasca 5 zile.
A nu se utiliza daci apare rezistenta.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la polietilenglicoli trebuie sa evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
In caz de virsare accidentald pe piele clatifi cu apa.

Alte precautii

Bilegarul de la porcii tratati trebuie depozitat timp de 27 de zile inainte sa fie impragtiat $i incorporat

in sol.
4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Pe durata tratamentului se pot observa o mica reducere a consumului de apa al animalelor, excremente
de culoare maro inchis gi constipatie.

Reactiile adverse observate frecvent au fost: diareea si/sau eritemul/edemul perianal si rectal care pot
afecta circa 40 % dintre animale. Aceste efecte sunt tranzitorii. La cteva dintre animalele afectate se

poate observa prolapsul rectal care se vindecd fard tratament.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile de laborator efectuate pe porci nu au demonstrat efecte feto-toxice.
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei.

Nu este recomandati utilizarea in perioada de gestatie si lactafie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interacfiune

Nu exista date disponibile.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Pe cale orala in apa de baut.
Porci: 10 mg florfenicol pe kg greutate corporald pe zi timp de 5 zile consecutive. Aceastd doza este

echivalentul a 0,44 ml de produs pe kg greutate corporald pe zi.

Cantitatea de produs poate fi calculatd pe baza greutitii corporale totale a turmei tratate (TBW) si a
consumului total de apa al turmei in 24 de ore (TWC) cu urmatoarea formula:

102 TBYW (k) per 1000 litri de apa medicamentata din rezervor

Produsul (litri) =
23 x TWC (litri)

Daci este utilizat un dozator reglat la P %, formula este



@\“\

L0 IBWla) -y per 10 litri de apa medicamentati pre\d’lma%l{i in
23 x TWC (litri) P (%) ’
dozator 3,

Produsul (litri) =

Diluati volumul de produs calculat cu apa la un volum total de 10 litri in dozator. A nu se utilf
produs cu niciun alt reglaj al dozatorului.

’c, X
: . . : : s S
Cantitatea potrivitad de apa medicamentatd sau de apd medicamentatd prediluati trebuie preparata ﬁ\é

baza consumului zilnic de apa.

Apa medicamentatd trebuie schimbata la fiecare 24 de ore.
Inainte de administrare verificati completarea solutiei.

In continuare sunt prezentate citeva exemple:

PENTRU REZERVORUL DE AMESTECARE: Pentru tratarea porcilor care consumi o cantitate
de apa ce corespunde la 10 % din greutatea lor corporala, la doza de 10 mg/kg: adaugati produsul in
apa de baut in rezervorul de amestecare. Utilizati un flacon (2,17 litri) de produs pentru fiecare 500
litrt de apd si amestecati foarte bine. Se obtine o concentratie de 100 mg/litru de apa de baut.

PENTRU DOZATOR (2,17 litri): Doud reglaje convenabile ale dozatorului pentru administrarea
florfenicolului in apa de baut sunt 10 % si 1 %.

A. Reglajul de zece procente:

Pentru tratarea porcilor cu o greutate totald de 5000 de kg care consumi o cantitate de apd ce
corespunde la 10 % din greutatea lor corporald, la doza de 10 mg/kg:

Diluati continutul flaconului la 4 litri cu api de baut.
Amestecati foarte bine.

Turnati produsul diluat in dozator.

Diluati-1 1a 50 de litri cu apa de baut.

Amestecati foarte bine.

Reglati dozatorul la 10 %.

Porniti dozatorul.

NOva WL~

B. Reglajul de un procent:

Pentru tratarea porcilor cu o greutate totala de 5000 de kg care consumd o cantitate de apa ce
corespunde la 8 % din greutatea lor corporald, la doza de 10 mg/kg:

Diluati continutul flaconului la 4 litri cu apa de baut.
Amestecati foarte bine.

Turnati produsul diluat in dozator.

Amestecati foarte bine.

Reglati dozatorul la 1 %.

Porniti dozatorul.

SUa L~

PENTRU DOZATOR (0,54 litri): Doud reglaje convenabile ale dozatorului pentru administrarea
florfenicolului in apa de baut sunt 10 % si 1 %.

A. Reglajul de zece procente:
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Pentru tratarea porcilor cu o greutate totala de 1250 de kg care consuma o cantitate de apa ce
corespunde la 10 % din greutatea lor corporald, la doza de 10 mg/kg:

Diluati continutul flaconului la I litru cu apd de baut.
Amestecati foarte bine.

Turnati produsul diluat in dozator.

Diluati-1 la 12,5 de litri cu apé de baut.

Amestecati foarte bine.

Reglati dozatorul la 10 %.

Porniti dozatorul.

NV AW

B. Reglajul de un procent:

Pentru tratarea porcilor cu o greutate totald de 1250 de kg care consuma o cantitate de apd ce
corespunde la 8 % din greutatea lor corporala, la doza de 10 mg/kg:

Diluati continutul flaconului la I litru cu apa de baut.
Amestecati foarte bine.

Turnati produsul diluat in dozator.

Amestecati foarte bine.

Reglati dozatorul la 1 %.

Porniti dozatorul.

R N

Solutiile nu trebuie preparate in concentratii intre 1,2 g si 12 g de florfenicol la litru.

Aportul de apa medicamentatd depinde de mai mulfi factori, inclusiv starea clinici a animalelor si
conditiile locale, de exemplu temperatura si umiditatea. Pentru a obtine dozajul corect, aportul de apa
trebuie monitorizat si concentratia florfenicolului trebuie ajustatd corespunzator. Daca insa aportul de

apa medicamentata este insuficient, animalele trebuie tratate parenteral.
4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

In caz de supradozare poate fi observata o reducere a cgtigului in greutate, a consumului de hrana si
apa, eritem si edem perianal §i modificarea unor parametri hematologici si biochimici care sunt

indicatori ai deshidratirii.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 20 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Amfenicoli
Codul veterinar ATC: QJOIBA9S0

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic sintetic de spectru larg din grupul fenicolilor care este eficient
impotriva celor mai multe bacterii Gram-pozitive si Gram-negative izolate de la animalele domestice.
Florfenicolul actioneaza prin inhibarea sintezei proteinelor la nivel ribosomal si este bacteriostatic.
Activitatea bactericida a fost demonstratd in-vitro impotriva Actinobacillus pleuropneumoniae si
Pasteurella multocida, cand florfenicolul este prezent la concentratii de peste CMI (ng/ml) pana la 12

ore.



Testele in-vitro au artat ca florfenicolul este eficient impotriva bacteriilor patogene izolate ge] mai
frecvent in bolile respiratorii la porci, inclusiv Actinobacillus pleuropneumoniae si P@Y@.{(ella
O .
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multocida.
5.2 Particularitati farmacocinetice x) [&
z T
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Dupi administrarea la porci prin gavaj la 15 mg/kg in conditii experimentale, absorbtia ﬂorfenic//c’ﬂ’érgim
a fost variabila, dar valorile de vérf ale concentratiilor de ser de aproximativ CMI 5 pg/ml au fd@mxm}\
atinse la aproximativ 2 ore dupa administrare. Timpul de injumatéire la eliminare a fost intre 2 si3
ore. Cand porcii au primit acces liber, pentru 5 zile, la apd medicamentata cu florfenicol la o
concentratie de 100 mg florfenicol la litrul de apa, concentratiile serice de florfenicol au depasit CMI
I pg/ml pentru intreaga perioada de tratament de 5 zile cu exceptia a ctorva scurte devieri ale valorii

sub CMI | pg/ml.

0
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Dupi absorbtie si distributie, florfenicolul este metabolizat extensiv de porci §i eliminat rapid, in

primul rand prin urina.

Dupi administrarea parenterala a florfenicolului la porci, s-au observat concentratii pulmonare

similare cu concentratiile serice.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Macrogol 300

6.2 Incompatibilititi

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: 2 ani.

Perioada de valabilitate dupi diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.
A nu se utiliza produsul medicinal veterinar mai mult de 5 ore in dozatoare, dacé acestea au tubulatura

galvanizata.

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de 1 litru continind 0,54 litri.

Flacon de 4 litri contindnd 2,17 litri.
Flacoane din polietilena de densitate Tnalta.
Dopuri filetate din polipropilend cu garnitura.

Dimensiunile ambalajului:

Recipienti:
Inchideri:

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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

10. DATA REVIZUIRI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR SI AMB
PRIMAR

|1 DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR I

Florvio 23 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut pentru porci
Florfenicol

[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine 23 mg florfenicol.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru administrare in apa de baut.

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

Flacon de 1 litru contindnd 0,54 litri.
Flacon de 4 litri continand 2,17 litri.

[5.  SPECIITINTA ]

Porci.

| 6. INDICATIE (INDICATI) B

Tratament si prevenire la nivelul grupului unde sunt prezente semnele clinice ale bolilor respiratorii la
porcine asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida sensibile la florfenicol.
Inaintea inceperii tratamentului trebuie stabilitd prezenta bolii in turma.

r 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Pe cale orala in apa de baut.

Porci: 10 mg florfenicol pe kg greutate corporala pe zi timp de 5 zile consecutive. Aceastd dozd este
echivalentul a 0,44 ml de produs pe kg greutate corporala pe zi.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe: 20 zile.



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

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

>

10. DATA EXPIRARII

LM

%) \*\\) 3,\»‘/0
e

EXP: {lund/an}
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.

l 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: cititi prospectul.

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

Numai pentru uz veterinar - s¢ elibereaza numai pe baza de refetd veterinara.

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

A nu se lasa la indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Novartis Animal Health, d. o. o.
Verovskova 57

1000 Ljubljana

Slovenia

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

|17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

Serie: {numar}
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Florvio 23 mg/ml solutie pentru administrare in apa de bidut pentru porciz 3 @ .
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1. N UME!JE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZI S
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE F ABRICARE, RESPONSABIL PENT s
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Novartis Animal Health, d. 0. 0., Verovskova 57, 1000 Ljubljana, Slovenia

Producétor pentru eliberarea seriei:
Vericore Limited, Kinnoull Road, Kingsway West, Dundee, DD2 3XR, Marea Britanie

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Florvio 23 mg/ml solutie pentru administrare in apa de baut pentru porci
Florfenicol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Florfenicol 23 mg

Excipienti:

Macrogol 300

Solutie usor vascoasd, limpede, incolord spre galben.

4. INDICATIE (INDICATII)

Tratament si prevenire la nivelul grupului unde sunt prezente semnele clinice ale bolilor respiratorii la
orcine asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella multocida sensibile la florfenicol.
Inaintea inceperii tratamentului trebuie stabilitd prezenta bolii in turma.

5. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la vieri destinati reproductiei.
A nu se administra in cazul unor reactii alergice anterioare la florfenicol.

6. REACTII ADVERSE
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Pe durata tratamentului se pot observa o mica reducere a consumului de apd al animalelor, excremente

de chloare maro inchis si constipatie.

w

Reﬁctule adverse observate frecvent au fost: diareea si/sau eritemul/edemul perianal si rectal care pot

S
o Wecta circa 40 % dintre animale. Aceste efecte sunt tranzitorii. La citeva dintre animalele afectate se

poate observa prolapsul rectal care se vindeca fara tratament.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam

informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Porci.

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

Pe cale orald in apa de baut.

Porci: 10 mg florfenicol pe kg greutate corporald pe zi timp de 5 zile consecutive. Aceastd dozd este
echivalentul a 0,44 ml de produs pe kg greutate corporala pe zi.

Cantitatea de produs poate fi calculatd pe baza greutatii corporale totale a turmei tratate (TBW) si a
consumului total de apa al turmei in 24 de ore (TWC) cu urméitoarea formula:

102 TBW (he) per 1000 litri de apa medicamentata din rezervor

Produsul (litri) =
23 x TWC (litri)

Daca este utilizat un dozator reglat la P %, formula este

Produsul (litri) = 102 TBW(ke) L er 10 litri de apa medicamentati prediluati in
p p p
23 x TWC (litri) PCA dozator

Diluati volumul de produs calculat | cu apa la un volum total de 10 litri in dozator. A nu se utiliza
acest produs cu niciun alt reglaj al dozatorului.

Cantitatea potrivitd de apd medicamentatd sau de apd medicamentatd prediluata trebuie preparatad pe

baza consumului zilnic de apa.

Apa medicamentatd trebuie schimbata la fiecare 24 de ore.
Inainte de administrare verificati completarea solutiei.

In continuare sunt prezentate cateva exemple:

PENTRU REZERVORUL DE AMESTECARE: Pentru tratarea porcilor care consumai o cantitate
de apa ce corespunde la 10 % din greutatea lor corporala, la doza de 10 mg/kg: addugati produsul in
apa de baut in rezervorul de amestecare. Utilizati un flacon (2,17 litri) de produs pentru fiecare 500
litri de apa si amestecati foarte bine. Se obtine o concentratie de 100 mg/litru de apa de baut

PENTRU DOZATOR (2,17 litri): Doua reglaje convenabile ale dozatorului pentru administrarea
florfenicolului in apa de baut sunt 10 % si 1 %.
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A, Reglajul de zece procente:
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Pentru tratarea porcilor cu o greutate totala de 5000 de kg care consumi o cantitate de&-gp e

corespunde la 10 % din greutatea lor corporald, la doza de 10 mg/kg: 7"’/@:3')“%“
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Diluati continutul flaconului la 4 litri cu apa de baut.

Amestecati foarte bine.

Turnati produsul diluat in dozator.

Diluati-1 la 50 de litri cu apa de baut.

Amestecati foarte bine.

Reglati dozatorul la 10 %.

Porniti dozatorul.

N LWL~

B. Reglajul de un procent:

Pentru tratarea porcilor cu o greutate totala de 5000 de kg care consumd o cantitate de apa ce
corespunde la 8 % din greutatea lor corporala, la doza de 10 mg/kg:

Diluati continutul flaconului la 4 litri cu apa de baut.
Amestecati foarte bine.

Turnati produsul diluat din flacon in dozator.
Amestecati foarte bine.

Reglati dozatorul la 1 %.

Porniti dozatorul.

DR LN —

PENTRU DOZATOR (0,54 litri): Doua reglaje convenabile ale dozatorului pentru administrarea
florfenicolului in apa de baut sunt 10 % si 1 %.

A. Reglajul de zece procente:

Pentru tratarea porcilor cu o greutate totala de 1250 de kg care consuma o cantitate de api ce
corespunde la 10 % din greutatea lor corporald, la doza de 10 mg/kg:

Diluati continutul flaconului la 1 litru cu apa de baut.
Amestecati foarte bine.

Turnati produsul diluat in dozator.

Diluati-I la 12,5 de litri cu api de baut.

Amestecati foarte bine.

Reglati dozatorul la 10 %.

Porniti dozatorul.

N AW~

B. Reglajul de un procent:

Pentru tratarea porcilor cu o greutate totala de 1250 de kg care consumi o cantitate de apd ce
corespunde la 8 % din greutatea lor corporali, la doza de 10 mg/kg;:

Diluati continutul flaconului la 1 litru cu apé de baut.
Amestecati foarte bine.

Turnati produsul diluat in dozator.

Amestecati foarte bine.

Reglati dozatorul la 1 %.

Porniti dozatorul.

R N

Solutiile nu trebuie preparate in concentratii intre 1,2 g si 12 g de florfenicol la litru.



Aportul de api medicamentatd depinde de mai multi factori, inclusiv starea clinicd a animalelor si

condjtiile locale, de exemplu temperatura si umiditatea. Pentru a obtine dozajul corect, aportul de apa

trebdie monitorizat si concentratia florfenicolului trebuie ajustata corespunzitor. Dacd insd aportul de
=

ap\\%“rr'iedicamentaté este insuficient, animalele trebuie tratate parenteral.
R

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Dozele recomandate nu trebuie depasite.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 20 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la indeména copiilor.
A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.

A nu se utiliza dupa data expirdrii marcata pe flacon si pe cutie dupa ,,EXP”.

Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 24 ore.
A nu se utiliza produsul medicinal veterinar mai mult de 5 ore Tn dozatoare, dacé acestea au tubulaturd

galvanizata.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Porcii tratati trebuie plasati sub supraveghere speciala. In niciuna din cele 5 zile ale tratamentului nu
trebuie data apa de baut netratata porcilor, pand cand acestia nu au ingerat toata cantitatea zilnica de
apd de baut medicamentatd. Daca dupa 3 zile de tratament nu se constatd o imbunétatire semnificativa,

diagnosticul trebuie revazut si, daca este necesar, tratamentul trebuie modificat.

antimicrobiene oficiale g§i locale. Utilizarea necorespunzitoare a produsului poate si creasca
raspindirea bacteriilor rezistente la florfenicol si s reduca eficacitatea tratamentului cu florfenicol,

datorita posibilittii aparitiei rezistentei incrucisate.
Tratamentul nu trebuie sd depaseasca 5 zile.
A nu se utiliza daca apare rezistenta.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la polietilenglicoli trebuie si evite contactul cu produsul

medicinal veterinar.
In caz de varsare accidentald pe piele clatiti cu apa.

Balegarul de la porcii tratafi trebuie depozitat timp de 27 de zile inainte ca si fie impragtiat si

incorporat in sol.

Studiile de laborator efectuate pe porci nu au demonstrat efecte feto-toxice.

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



Nu este recomandata utilizarea in perioada de gestatie si lactatie.

In caz de supradozare poate fi observati o reducere a castigului in greutate, a consumului de hrani si
apa, eritem §i edem perianal §i modificarea unor parametri hematologici si biochimici care sunt

indicatori al deshidratarii.

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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.
Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
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

Flacon de 1 litru confinand 0,54 litri.

Flacon de 4 litri continind 2,17 litri.
Recipienti: Flacoane din polietilena de densitate Tnalta.
inchideri: Dopuri filetate din polipropilend cu garnitura.

Dimensiunile ambalajului:

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm sa contactati Novartis
Animal Health, d. o. o. (adresa vezi mai sus).



