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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 porci )

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Florfenicol .......ccocvvevveneenn. 200 mg

Excipienti:

Compozitia calitativi a excipientilor si a altor
constituenti

Dimetilacetamida
Polisorbat 80
Glicerol formal

Solutie limpede, de culoare galbena.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie finta

Pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii la porci, in efective care prezinti semne clinice de
boald asociatd cu Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella multocida. Prezenta bolii in efectiv
trebuie stabilitd inainte de intierea tratamentului metafilactic.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi in cazurile de rezistenta la substanta activa.

Nu se utilizeazi la vierii destinati reproductiei. Studiile efectuate pe sobolani au evidentiat dovezi ale
potentialelor efecte adverse asupra sistemului reproducator masculin.

Vezi sectiunea 3.7
3.4 Atentioniri speciale

Porcii tratati trebuie tinuti sub observatie speciala. In fiecare din cele cinci zile ale tratamentului, apa
de baut nemedicamentati nu trebuie administrata pana cdnd cantitatea totald zilnicd de apé de baut
medicamentatd nu a fost consumati de porci.

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

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
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Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice locale (la nivel de

.regiune, ferma) privind susceptibilitatea bacteriei tinta.
Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si locale trebuie luate fn considerare atunct cénd este

utilizat produsul.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor ‘
rezistente la florfenicol si poate diminua eficacitatea tratamentului cu amfenicoli datoritd potentialului

de rezistenta incrucisata.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la florfenicol, dimetilacetamidi sau propilen glicol trebuie
sd evite contactul cu produsul.

Acest produs contine dimetilacetamid, care are potentialul de a afecta dezvoltarea fetusilor.

Femeile insdrcinate sau aflate la vérsta fertila trebuie si evite manipularea acestui produs.

A se evita contactul produsului sau a apei de baut medicamentate cu pielea si ochii, inclusiv contactul
mana-ochi.

La manipularea si amestecarea produsului se recomanda purtarea echipamentului de protectie personal
constand in ménusi, combinezon si ochelari de protectie.

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

In caz de contact accidental cu ochii, spalati imediat cu multd apa.

fn caz de contact cu pielea, spalati imediat zona afectata si inlaturati hainele contaminate.

fn cazul in care, dupi expunere apar simptome precum eruptii cutanate, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spilati méinile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 FEvenimente adverse

Porci:

Frecvente » Eritem (perianal)

. . Scaderea consumului de api‘b .
ghgna;l{ae 1; ;t(;t:r)l} male / 1(,)0 de Constipatie!, Colorarea anormald a fecalelor'~, Prolaps

rectal®

Foarte rare ' Semne neurologice’
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(<1 animal / 10 000 de animale Moarte

tratate, inclusiv raportarile izolate):




! tranzitorii, de scurta durata 3i nu afecteaz starea generala a animalelor RN

? maro inchis '
? se remite fard tratament

4 medicatia trebuie Intreruptd imediat i se va asigura ap nemedicamentata.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

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:

Nu se va utiliza pe durata gestatiei sau lactatiei.

Produsul contine dimetilacetamida, considerata toxica pentru functia de reproductie.
3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu exista date disponibile.

3.9 Cii de administrare si doze

Se administraza in apa de baut.

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

Consumul de apd medicamentati depinde de o serie de factori, cum ar fi statusul clinic al animalelor
si conditiile locale precum temperatura ambientala si umiditatea. Pentru a se asigura doza corects, se
va monitoriza consumul de apé al animalelor, iar concentratia de florfenicol se va ajusta in functie de
aceasta. Cu toate acestea, daca nu este posibil sd se obtind un consum suficient de apa medicamentata,
animalele trebuie tratate parenteral.

Avand in vedere doza recomandatd, numarul i greutatea animalelor care urmeaza si fie tratate,
cantitatea zilnica exactd de produs medicinal veterinar se obtine utilizind urméatoarea formula de

calcul:

... ml produs/ kg greutate corporala medie (kg) a
g.c./zi animalelor care urmeaza sa fie tratate =

consumul mediu zilnic de apa (litru)/ animal

... ml produs/ litru
apa de biut

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala pentru a evita
subdozarea.

Cantitatea corespunzitoare de api medicamentata trebuie preparata pe baza consumului zilnic de apa.

Produsul medicinal veterinar trebuie addugat in apa de baut prin agitare temeinica pana cand produsul
este complet dizolvat. Accesul la sistemul de alimentare cu apa trebuie si fie permanent pentru
animalele ce urmeaza sa fie tratate, pentru a asigura un consum de apa adecvat. Nicio altd sursa de apa
de baut nu trebuie sa fie disponibila pe durata tratamentului. in sistemele de crestere libera, animalele
trebuie tinute in addpost pe durata tratamentului.



Sistemul de addpare trebuie curdtat corespunzator dupd terminarea tratamentului, pentru a evita
ingestia unor cantitdti sub-terapeutice de substant3 activa.

JINSTRUCTIUNI PENTRU DOZARE:

1. Se introduce cantitatea de Mycoflor 200 mg/ml solutie oralé in dozator si se dilueazd cu apa de baut
ca in urmitoarele exemple:

Greutatea animalelor Cantitatea de produs Cantitatea de api (coresp. pentru 1 mg
medicinal veterinar florfenicol/ ml apa)

500 kg 25 ml SL

1000 kg 50 ml 10L

10.000 kg 500 ml 100 L

2. Amestecati temeinic

3. Setati dozatorul la 10%

4. Porniti dozatorul

Atentie: solutiile cu concentratii mai mari de 1,2 g florfenicol/ litru, precipita.

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

In caz de supradozare pot aparea reducerea sporului in greutate, a consumului de apa, edem si eritem

peri-anal, precum si modificéri ale unor parametri hematologici si biochimici indicatori ai

deshidratarii.

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

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe: 23 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ0O1BAS0

4.2 Farmacodinamie

Florfenicolul este un antibiotic de sinteza cu spectru larg, activ asupra unui numér mare de specii de
bacterii Gram-pozitive si Gram-negative. Florfenicolul este considerat in general bacteriostatic,

actionand prin inhibarea sintezei proteinelor bacteriene.

Florfenicolul este un derivat al tiamfenicolului in care gruparea hidroxil a fost inlocuita cu cea de
fluor. Din acest motiv el este eficient impotriva bacteriilor producatoare de acetil-transteraza,
rezistente la cloramfenicol.

Testele de laborator au confirmat activitatea florfenicolului impotriva Iui Actinobacillus
pleuropnemoniae si Pasteurella multocida la porci.

Rezistenta la florfenicol se datoreazd in principal prezentei pompelor de eflux specifice (ex., florR)
sau pentru mai multe substante (ex.4cr4B-TolC). Genele care corespund acestor mecanisme sunt

codificate de elemente genetice precum plasmide, transpozifii sau secvente de gene. Poate apérea
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rezistentd incrucisatd cu cloramfenicol. Amfenicolii selecteazd gena de rezistenta pentry,
cloramfenicol-florfenicol (cf#), determinand astfel fenotipuri multirezistente la fenicoli, lincosamide,

N

oxazolidinone, pleuromutiline si streptogramina A in cazul MRSA si enterococi. e

=+

Urmétoarele Concentratii Minime Inhibitorii (MIC) au fost determinate pentru florfenicol pe izolaté
europene prelevate de la porci cu infectii ale tractului respirator intre anii 2007 $12019.Pentru
florfenicol, la porcii cu boli respiratorii, valorile MIC conform CLSI (2018) sunt: susceptibile <2
pg/ml, intermediare 4 pg/ml si rezistente > 8 pug/ ml.

Specil tintd Bacteria patogena MICso (ug/ml) MICyo (ng/ml)
Porci Actinobacillus pleuropneumoniae 0,5 0,5
Pasteurella multocida 0,5 0,5

4.3  Farmacocinetici

Florfenicolul este bine distribuit in majoritatea tesuturilor organismului. Concentratia maxim3 este
atinsé la nivelul rinichilor, ficatului, vezicii urinare, pulmonilor si intestinelor. Aproximativ 50% din
florfenicol este excretat din organism in forma neschimbata. Partea rimas3 este excretati ca si
metabolit (in mare parte florfenicol amin).

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1  Incompatibilititi majore

medicinal veterinar administrat oral prin amestecare in apa de baut care contine produse biocide,
aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

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

Nu utilizati produsul cu apa clorinata.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane de 1 litru: flacoane din polietilena de inalt densitate, de culoare alba, opaci, sigilate prin
inductie si cu capac filetat din polietilena.

Bidoane de 5 litri: bidoane din polietilena de inaltd densitate, de culoare alba, opaci, sigilate prin
inductie si cu capac filetat din polietilena.

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 s ajung in cursurile de ap3, deoarece florfenicolul poate fi
periculos pentru organismele acvatice (cianobacterii), inclusiv pentru organismele din apele subterane.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a degeurilor
provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

210132

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 30/05/2016.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

02/2026

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 III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Etichetd pentru flacoane de 1 L si bidoane de 5L

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Florfenicol ...........cccuen.... 200 mg

’3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1 L.
5L.

4. SPECI TINTA

Porci.

(5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Solutie pentru administrare in apa de biit.

i 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:
Carne si organe: 23 zile.

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

Dupé deschidere, a se utiliza pani la 3 luni.
Dupa diluare, a se utiliza pana la 24 ore.

(9. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

[10.  MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.
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(1. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lisa la vederea si indeména copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S.A.

rm. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210132

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numir}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

-~

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

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

2.  Compotzitie
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Florfenicol ......cccoevieiiennnns 200 mg
3. Specii tinta

Porcl.

4.  Indicatii de utilizare

Pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii la porci, in efective care prezintd semne clinice de
boali asociatd cu Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella multocida. Prezenta bolii in efectiv
trebuie stabilitd nainte de intierea tratamentului metafilactic.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeazi in cazurile de rezistentd la substanta activd.

Nu se utilizeaza la vierii destinati reproductiei. Studiile efectuate pe sobolani au evidentiat dovezi ale
potentialelor efecte adverse asupra sistemului reproducator masculin.

Vezi sectiunea ,,Atentionari speciale”.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Porcii tratati trebuie tinutj sub observatie speciala. in fiecare din cele cinci zile ale tratamentului, apa
de baut nemedicamentata nu trebuie administrati pana cand cantitatea totala zilnicd de apa de baut
medicamentatd nu a fost consumata de porci.

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

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor izolate de la animale.
Daci acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe informatiile epidemiologice locale (la nivel de

regiune, ferma) privind susceptibilitatea bacteriei finta.
Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si locale trebuie luate in considerare atunci cand este

utilizat produsul.
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Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor
rezistente la florfenicol §i poate diminua eficacitatea tratamentului cu amfenicoli datoriti poténtialului
de rezistenta incrucigata. . » T

S ‘

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar ka
animale: )

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii de hipersensibilitate.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la florfenicol, dimetilacetamida sau propilen glicol trebuie
sd evite contactul cu produsul.

Acest produs medicament veterinar contine dimetilacetamida, care are potentialul de a afecta
dezvoltarea fetusilor.

Femeile insdrcinate sau aflate la vérsta fertild trebuie sa evite manipularea acestui produs medicinal
veterinar .

A se evita contactul produsului sau a apei de baut medicamentate cu pielea si ochii, inclusiv contactul
maéné-ochi. '

La manipularea si amestecarea produsului se recomanda purtarea echipamentului de protectie personal
constind n manusi, combinezon si ochelari de protectie.

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

in caz de contact accidental cu ochii, spalati imediat cu multd apa.

In caz de contact cu pielea, spilati imediat zona afectatd si Inlaturati hainele contaminate.

In cazul in care, dupa expuncre apar simptome precum eruptii cutanate, solicitati imediat sfatul
medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spalati méinile dupi utilizare.

Gestatie si lactatie:

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si lactatiei.
Nu se va utiliza pe durata gestatiei sau lactatiei.
Produsul contine dimetilacetamida, considerata toxica pentru functia de reproductie.

Supradozaj:

In caz de supradozare pot apirea reducerea sporului in greutate, a consumului de apa, edem si eritem
peri-anal, precum si modificéri ale unor parametri hematologici si biochimici indicatori ai

deshidratirii.

Incompatibilititi majore:

medicinal veterinar administrat oral prin amestecare 1n apa de baut care contine produse biocide,
aditivi furajeri sau alte substante utilizate in apa de baut.

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



Nu utilizati produsul cu apé clorinata.

7. Evenimente adverse

Porci:
Frecvente Eritem (perianal)
Ax . Scaderea consumului de apa'

(1 pand la 10 animale /100 de Constipatie!, Colorarea anormalé a fecalelor'?, Prolaps
animale tratate): 3

rectal
Foarte rare Semne neurologice’

4

(<1 animal / 10 000 de animale Moarte
tratate, inclusiv raportarile izolate):

I'tranzitorii, de scurta durata si nu afecteazi starea generald a animalelor

2 maro inchis

3 se remite fard tratament

4 medicatia trebuie intreruptd imediat si se va asigura apa nemedicamentata.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm si contactati mai intai medicul
dumneavoastri veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiet
de comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizénd
datele de contact de la sférsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmv.ro

8.  Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Se administreazd in apa de baut.

Doza recomandati este 10 mg florfenicol/kg greutate corporal, zilnic, (echivalent cu 5 ml produs /100
kg g.c), timp de 5 zile consecutive.

Consumul de apa medicamentati depinde de o serie de factori, cum ar fi statusul clinic al animalelor
si conditiile locale precum temperatura ambientald si umiditatea. Pentru a se asigura doza corectd, se
va monitoriza consumul de apa al animalelor, iar concentratia de florfenicol se va ajusta in functie de
aceasta. Cu toate acestea, dacd nu este posibil s se obtind un consum suficient de apd medicamentatd,
animalele trebuie tratate parenteral.

Avind in vedere doza recomandati, numirul i greutatea animalelor care urmeazi si fie tratate,
cantitatea zilnica exacti de produs medicinal veterinar se obtine utilizand urmatoarea formula de
calcul: '

... ml produs / kg greutate corporala medie (kg) a
g.c./zi animalelor care urmeaz sé fie tratate =

consumul mediu zilnic de apa (litru)/ animal

... ml produs / litru
apa de baut

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala pentru a evita
subdozarea.
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Cantitatea corespunzitoare de apd medicamentata trebuie preparata pe baza consumalui zilnic de apa.

Produsul medicinal veterinar trebuie adaugat in apa de baut prin agitare temeinica panacand grodusul
este complet dizolvat. Accesul la sistemul de alimentare cu api trebuie si fie permanent piep,.ru
animalele ce urmeazi sa fie tratate, pentru a asigura un consum de apa adecvat. Nicio alta st a de apa
de baut nu trebuie sa fie disponibild pe durata tratamentului. In sistemele de crestere libera, animalele
trebuie tinute in adapost pe durata tratamentului.

Sistemul de addpare trebuie curatat corespunzitor dupi terminarea tratamentului, penlru aevita
ingestia unor cantititi sub-terapeutice de substanta activa.

INSTRUCTIUNI PENTRU DOZARE:

1. Se introduce cantitatea de Mycoflor 200 ‘mg/ml solutie orald in dozator i se dilueazi cu apa de baut
ca in urméatoarele exemple:

Greutatea animalelor Cantitatea de produs | Cantitatea de apa (coresp. pentru 1 mg

medicinal veterinar | florfenicol/ ml ap3)
500 kg ’ 25 ml |S5L
1000 kg ' | 50ml 10 L
10.000 kg 500 ml - ' 100 L

2. Amestecati temeinic
3. Setati dozatorul la 10%
4. Porniti dozatorul

9. Recomandéri privind administrarea corecti

Atentie: solutiile cu concentratii mai mari de 1,2 g florfenicol/ litru, precipita.

10.  Perioade de asteptare

Carne si organe: 23 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta flaconului dupa
Exp. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

Termenul de valabilitate dupa diluare conform indicatiilor: 24 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie aruncate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie s ajungi in cursurile de apa, deoarece florfenicolul poate

fi periculos pentru organismele acvatice (cianobacterii), inclusiv pentru organismele din apele
subterane,
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Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, 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.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

210132

Dimensiunea ambalajului:
Flacon de 1 litru.
Bidon de 5 litri.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

02/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:

S.P. VETERINARIA, S.A. -
Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms (Spania)
Tel. +34 977 850 170

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

SC VETERIN DISTRIBUTION SRL
Str. Baia Mare Nr. 5, Bloc 12B, Apt. 19
031916, sector 3, Bucuresti, Roménia
Tel.: 0371 190 455

E-mail: office@veterindistribution.ro

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

17. Alte informvati‘ij
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