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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MYCOFLOR 200 mg/ml, solutie pentru administrare in apa de baut pentru suine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml produs contine:

Substan{a activa:
Florfenicol 200 mg

Excipienti:
Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie pentru administrare in apa de baut.
Solutie limpede, galbena.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii finta

Suine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

in tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii la suine asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae si
Pasteurella multocida sensibile la florfenicol. Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilitd inainte de
intierea metafilaxiel.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa sau la oricare
dintre excipientt.

Nu se administreaza la vierii destinati reproductiei.

Studiile efectuate pe sobolani au relevat efecte adverse asupra sistemului reproductiv masculin.

Vezi sectiunea 4.7

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Suinele tratate cu produsul medicinal veterinar trebuie tinute sub observatie. in fiecare din cele cinci
zile ale tratamentului, apa de baut nemedicamentatd nu trebuie administratd pand cénd cantitatea totala
zilnicd de apd de baut medicamentatd nu a fost consumata de animale. Daca nu exista semne de
imbunatatire a starii animalelor dupa trei zile de tratament, diagnosticul trebuie reevaluat si
tratamentul schimbat.

fn caz de consum insuficient al apei de baut, animalele trebuie tratate parenteral.

4.5  Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testul de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale.
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Utilizatea ‘produsumi ‘in afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor

rezistente la florfenicol. .
Politicile antimicrobiene nationale oficiale si locale trebuie 'luate in considerare cand produsul

medicinal veterinar este utilizat,

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

animale

Produsul medicinal veterinar poate cauza hipersensibilitate cutanaté (alergie).

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol, dimetilacetamida sau propilen glicol trebuie
sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar contine dimetilacetamida, care are potentialul de a afecta dezvoltarea
produsilor nenéscuti.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de cétre femei insircinate.

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea.

La manipularea produsului medicinal veterinar se recomanda purtarea manusilor, combinezonului si

ochelarilor de protectie.
Nu se va fuma, bea sau manca in timpul manipularii produsului sau in timpul prepararii apei de baut

medicamentate.

in caz de contact accidental cu ochii spalafi imediat cu multa apa.

In caz de contact accidental cu pielea spalati imediat zona afectata si inlaturati hainele contaminate.

in caz de de ingestie accidentald sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritatii ale
pielii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Dupa utilizarea produsului medicinal veterinar, spalati mainile cu apa si sapun.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Se poate observa in timpul tratamentului o usoard reducere a consumului de apa, fecale de culoare

maron inchis si constipatie.

Dupa administrarea produsului medicinal veterinar pot aparea ocazional eritem peri-anal si fecale moi.
Aceste efecte sunt tranzitorii, de scurta durati si nu afecteaza conditia generald a animalelor.

Se poate observa prolaps rectal care nu necesiti tratament.

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

Siguranfa produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei.
Nu se va administra produsul medicinal veterinar pe durata gestatiei sau lactatiei.
Produsul contine dimetilacetamidi cu potential feto-toxic.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu exista date disponibile.
4.9  Cantitafi de administrat si calea de administrare

Se administreaza pe cale orala, in apa de baut.

Doza recomandata este 10 mg florfenicol/kg  greutate corporald, zilnic, (echivalentul a 5 ml
produs/100 kg g.c ) timp de 5 zile consecutiv.

Absorbtia apei medicamentate depinde de o serie de factori, cum ar fi statusul fiziologic al animalelor,
temperatura ambientala si umiditatea.

Pentru a se asigura o dozare corecta, greutatea corporald a animalelor trebuie determinata cat mai
precis posibil, pentru a evita subdozarea.

Cantitatea de florfenicol va trebui ajustatd corespunzator.

Daca acest lucru nu este posibil animalele wrebuie tratate parenteral.



Avind in vedere doza recomandata, numarul si greutatea animalelor care urmeazd si fie tratate,
cantitatea zilnica de produs medicinal veterinar se obtine utilizand urmatoarea formula de calcul:

x mi produs/kg greutatea corporald medie (kg)
¢.¢/zi X a animalelor care urmeaza

sa fie tratate

.............................................................................................................. = x ml produs/ litru apa de baut
consumul mediu zilnic de apa (L)/ animal

Accesul la sistemul de alimentare cu apa trebuie sa fie permanent, pentru a asigura un consum de apa
adecvat.

Nici o alta sursa de apa nu trebuie sa fle disponibila pe durata tratamentului.

Apa medicamentatd trebuie improspatata la fiecare 24 ore.

Instructiuni pentru dozare:

1.Se introduce cantitatea de Mycoflor 200 mg/ml solutie orala in dozator si se dilueaza cu apa de
baut ca in urmatorul exemplu:

Greutatea animalelor Cantitatea de produs Cantitatea de apa (1 mg |
florfenicol/ ml apa) B

500 kg 25 ml 5L

1000 kg 50 ml 10 L

10.000 kg 500 ml 100 L

2. Amestecati corespunzator
3. Setati dozatorul la 10%
4, Porniti dozatorul

Atentie: solutiile cu concentratii mai mari de 1.2 g florfenicol/ litru, precipita.

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

In caz de supradozare, pot apdrea urmatoarele manifestari: reducerea consumului de furaj, de apa,
edem si eritem peri-anal, modificari ale unor parametri hematologici si biochimici indicatori ai
deshidratarii.

4.11 Timp de asteptare
Carne si organe: 23 zile.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: antibacteriene pentru utilizare sistemica, amfenicoli.
Codul veterinar ATC: QJOIBAS0

5.1 Proprietati farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic de sinteza cu spectru larg, activ asupra unui numar mare de bacterii
Gram-pozitive si Gram-negative.

Florfenicolul este bacteriostatic, actionand prin inhibarea sintezei proteice bacteriene.

Florfenicolul este un derivat al tiamfenicolului in care gruparile hidroxil au fost inlocuite cu cele de
flor. .

In vitro s-a demonstrat ca florfenicolul are actiune bactericidd asupra unor bacterii patogene ca
Actinobacillus plewropnemoniae si Pasteurella multocida fa suine.

Rezistenta dobanditd la florfenicol este mediatd de rezistenta pompei de eflux asociata cu gena floR.
Peate aparea rezistentd incrucisatd cu cloramfenicol.
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Urmatoarele Concentratii Minime Inhibitorii au fost determinate pentru florfenicol pe izolate europene
colectate de la suine cu infectii ale tractului respirator intre anii 2007-2014.
Pentru florfenicol la suine cu boli respiratorii, pragurile CLSI sunt: susceptibile < 2ug/ml,

intermediare 4 ug/ml si rezistente > 8 pg/ ml.

rSpecii {inta Bacteria patogend MICso (pg/ml) | MICy (pg/ml)
Suine Actinobacillus 0.25-0.5 0.5
pleuropneumoniae
B Pasteurella multocida 0.5 0.5

5.2 Particularitati farmacocinetice

Flerfenicolul este bine distribuit in majoritatea tesuturilor organismului. Concentratia maxima este
atinsa la nivelul rinichilor, ficatului, vezicii urinare, plamanilor si intestinelor. Aproximativ 50% din
florfenicol este excretat din organism in forma neschimbata. Partea ramasi este excretatd ca si

metabolit (in mare parte florfenicol amin).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

.

6.1  Lista excipientilor

Dimetilacetamida
Polisorbat 80
Glicerol formal

6.2  Incompatibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat
concomitent cu alte produse medicinale veterinare.
6.3  Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupi diluare conform indicatiilor: 24 ore.

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
Acest produs medicinal veterinar nu necesita condiii speciale de depozitare.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane x 1 litru: flacon din polietileni alba de inalti densitate sigilat prin inductie cu capac filetat de

polietilena .
[lacoane x 5 litri: flacon din polietilena alba de inalta densitate sigilat prin inductie cu capac filetat de

polietilena .
Nu toate dimensiunile de ambalaj 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 eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SP VETERINARIA SA



Ctra Reus Vinvols km 4.1

Riudoms (43330)

Spania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMET AUTORIZARI/REINNOIRIT AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRH TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
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ANEXA 1IN

ETCHETARE S1 PROSPECT



A.

ETICHETARE



[ INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon din polietilena de inalta densitate x 1 L
Flacon din polietilena de inaltd densitate x 5 L

| I

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MYCOFLOR 200 mg/ml, solutie pentru administrare in apa de baut pentru suine
Flortenicol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

L

Fiecare ml produs contine:
Substanta activa:
Florfenicol 200 mg

’ 3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Flaconx 1 L
Flaconx 5 L

l's.  SPECH TINTA

Suine

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Pentru indicatii cititi prospectul produsului inainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Citigi prospectul inainte de utilizare.

(8. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 23 zile.

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

Cititi prospectul ainte de utilizare.



| 10. DATA EXPIRARII ‘j :

EXP (lund/an)
Odata deschis flaconul se utilizeaza pana la...
Dupa diluare in apa de baut: 24 ore .

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

l 12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE l

| SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

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

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de rejetd veterinara.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

SP VETERINARIA SA
Ctra Reus Vinyols ki 4.1
Riudoms (43330)

Spania

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numér}



/f;"}l,/e.l/h{, [ 4/’

B.PROSPECT

I



\ PROSPECT
MYCOFLOR 200 mg/ml, solutie pentru administrare in apa de baut pentru suine

[. NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE! DE COMERCIALIZARE
ST A DETINATORULUL AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols km 4.1

Riudoms (43330)

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MYCOFLOR 200 mg/ml, solutie pentru administrare in apa de baut pentru suine
Florfenicol

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

Fiecare ml de solutie limpede galbena contine:

Substanta activa:
Florfenicol 200 mg

4 INDICATIE (INDICATII)

in tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii la suine asociate cu Actinobacillus pleuropneumoniae $i
Pasteurella multocida sensibile la florfenicol. Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilitd fnainte de
intierea metafilaxiel.

5. CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanfa activa sau la oricare
dintre excipienti.

Nu se administreaza la vierii destinati reproductiei.

Studiile efectuate pe sobolani au relevat efecte adverse asupra sistemului reproductiv masculin.

Vezi sectiunea :Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

6. REACTII ADVERSE

Se poate observa in timpul tratamentului o usoard reducere a consumului de apa, fecale de culoare
maron inchis i constipatie.
Dupi administrarea produsului medicinal veterinar pot aparea ocazional eritem peri-anal si fecale moi.
Aceste efecte sunt tranzitorii, de scurta durata si nu afecteaza conditia generala a animalelor.
Se poate observa prolaps rectal care nu necesitd tratament.

Dacit observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, \a
rugdm informati medicul veterinar.



7. SPECI TINTA

Suine

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

Se administreaza pe cale orald, in apa de baut.

Doza recomandati este 10 mg florfenicol/kg greutate corporala, zilnic, (echivalentul a 5 ml
produs/100 kg g.c ) timp de 5 zile consecutive.
Absorbtia apei medicamentate depinde de o serie de factori, cum ar fi statusul fiziologic al animalelor,

temperatura ambientala si umiditatea.

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinatd cat mai
precis posibil, pentru a evita subdozarea.

Cantitatea de florfenicol va trebut ajustatd corespunzator.

Daca acest lucru nu este posibil animalele trebuie tratate parenteral.

Avénd in vedere doza recomandatd, numarul si greutatea animalelor care urmeaza sé fie tratate,
cantitatea zilnicd de produs medicinal veterinar se obtine utilizand urmatoarea formula de calcul:

x ml produs/kg greutatea corporald medie (kg)
g.c/zi X a animalelor care urmeazi

si fie tratate
= x ml produs/ litru apa de baut

consumul mediu zilnic de api (L)/ animal

Accesul la sistemul de alimentare cu apa trebuie si fie permanent, pentru a asigura un consum de api

adecvat.
Nici o altd sursa de apa nu trebuie sa fie disponibila pe durata tratamentului.

Apa medicamentata trebuie improspatati la fiecare 24 ore.
Instructiuni pentru dozare:

I.Se introduce cantitatea de Mycoflor 200 mg/ml solutie oral in dozator si se dilueaza cu apa de
baut ca in urmétorul exemplu:

Greutatea animalelor Cantitatea de produs Cantitatea de apa (1 mg
florfenicol/ m! apa)
500 kg 25 ml 5L
| 1000 kg 50 ml 10L
| 10.000 kg 500 ml 100 L

Amestecati corespunzator
Setati dozatorul la 10%
Porniti dozatorul

2.
3.
4.
9, RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Atentic: solutiile cu concentratii mai mari de 1.2 ¢ florfenicol/ litru | precipita.
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10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 23 zile.

1. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea st indemana copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

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

Perioada de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore

Nu utilizati produsul medicinal veterinar dupa data expirarii inscrisa pe eticheta dupa ,,EXP” care se
refera la ultima data a lunii.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:

Suinele tratate cu produsul medicinal veterinar trebuie tinute sub observatie. [n fiecare din cele cinci
zile ale tratamentului, apa de biut nemedicamentata nu trebuie administrata pana cand cantitatea totald
zilnica de apa de biut medicamentatd nu a fost consumati de animale. Daca nu exista semne de
imbunatatire a starii animalelor dupd trei zile de tratament, diagnosticul trebuie reevaluat si
tratamentul schimbat.

In caz de consum insuficient al apei de baut, animalele trebuie tratate parenteral.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe testul de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor
rezistente la florfenicol.

Politicile antimicrobiene nationale oficiale si locale trebuie luate in considerare cénd produsul
medicinal veterinar este utilizat.

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

Produsul medicinal veterinar poate cauza hipersensibilitate cutanatd (alergie).

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la florfenicol, dimetilacetamida sau propilen glicol trebuie
sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Produsul medicinal veterinar contine dimetilacetamida, care are potentialul de a afecta dezvoltarea
produsilor nenascuti.

Produsul medicinal veterinar nu trebuie administrat de cétre femei insarcinate.

A se evita contactul produsului cu ochii si pielea.

La manipularea produsului medicinal veterinar se recomandd purtarea manusilor, combinezonului si
ochelarilor de protectie.

Nu se va fuma, bea sau manca in timpul manipularii produsului sau in timpul prepararii apei de baut
medicamentate.

In caz de contact accidental cu ochii spalati imediat cu multa apa.

In caz de contact accidental cu pielea spalati imediat zona afectata si inlaturati hainele contaminate.

In caz de de ingestie accidentali sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritatii ale
pielii, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Dupa utilizarea produsului medicinal veterinar, spalati mainile cu apa si sapun.

Utilizarea In timpul gestatiei sau lactatiel. sau in pericada de ouat:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiel.

Nu se va administra produsul medicinal veterinar pe durata gestatiei sau lactatier.

Produsul contine dimetilacetamida cu potential feto-toxic.
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Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu exista date disponibite.

Supi‘adozare (sumptome. proceduri de urgenta, antidot):
In caz de supradozare, pot apdrea urmatoarele manifestari: reducerea consumului de furaj, de apa,
em peri-anal, modificari ale unor parametri hematologici si biochimici indicatort ai

edem si erit
deshidratarii.

Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat

concomitent cu alte produse medicinale veterinare.

13.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:

Flacon x 1 litru.

Flacon x 5 litri.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugidm si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.





