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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MYCOFLOR 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci ‘Jzi“

.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Florfenicol ..........cc...... 300 mg

Excipienti:

Compozitia cantitativa, daci aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiali pentru

constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
N-metil pirolidona 200 mg

Glicerol formal

Solutie limpede, galben deschis pana la galben.

3. INFORMATI CLINICE

3.1  Specii tinta

Bovine, porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine: Tratamentul infectiilor céilor respiratorii determinate de tulpini de
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni, susceptibile la florfenicol.

Porci: Tratamentul focarelor de boli respiratorii acute determinate de tulpini de Actinobacillus
pleuropneumonie si Pasteurella multocida, susceptibile la florfenicol.

3.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la taurii si vierii adulti destinati pentru reproductie.

A nu se utiliza la purcei cu greutatea corporald mai mica de 2 kg.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti. A nu
se administra intravenos.

A nu se administra la animale cu rezistentd cunoscuti la substanta activa.

3.4 Atentioniri speciale

Nu existi.



3.5 Precautii s:'p‘bekciale pentru utilizare

v o . _' RS g ~ . - . . -
Precautii speciale pgr@utlllzarea in siguranti la speciile tinta:

¥

Produsul trebuic si fie utilizat in asociere cu testarea susceptibilitatii si ludnd in considerare

reglementrile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene.

Dopul trebuie si fie curitat inainte de a extrage fiecare doza. Utilizati un ac si o seringa uscatd, sterild.
Abaterea de la instructiunile de utilizare a produsului din RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la florfenicol si poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte substante antimicrobiene,

datorita potentialului de rezistentd incrucisata.

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

Trebuie luate masuri de precautie pentru a se evita autoinjectarea accidentald. In caz de auto-injectare
accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Evitati contactul direct cu pielea, ochii si gura. in cazul contactului accidental cu ochii, spalati imediat
ochii cu api curatd. in cazul contactului accidental cu pielea, se spald zona afectatd cu apa curata. Incaz
de ingestie accidentald, clatiti gura cu multd apa si solicitati imediat sfatul medicului.

Spalati-va méinile dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la florfenicol trebuie sa evite contactul cu produsul.

Nu fumati, mancati sau beti in timpul manipularii acestui produs medicament veterinar.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidona au demonstrat
efecte fetotoxice. Femeile aflate la varsta fertild, femeile insarcinate sau care ar putea fi insarcinate
trebuie sa utilizeze produsul medicinal veterinar cu atentie deosebitd pentru a evita autoinjectarea

accidentala.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar poate prezenta un risc pentru plantele terestre,
cianobacteriile si organismele de apd subterana.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:

Reducerea ingestiei de hrana';
Fecale moi',?;

Leziune la locul injectdrii?;
Anafilaxie.

Foarte rare

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

I Recuperare rapida i complet dupd intreruperea tratamentului.
2 Tranzitorie.
3 Persistd timp de 14 zile.

Porci:
Foarte frecvente Pirexie',?; .
- . Depresie®, Dispnee?;
(>1 animal / 10 animale tratate): Diaree*, Edem* 3, Eritem local* %,

Tumefiere la locul injectariié, Leziune la locul injectarii’.

Foarte rare




(<1 animal / 10 000 de animale ‘ e
tratate, inclusiv raportarile izolate): . S
140 °C. .
* Asociati cu depresie moderati sau dispnee moderatd la o sptdimand sau mai mult dupa admmistra.rea
celei de-a doua doze.
*> Moderata.
* Poate fi observata timp de o saptdmani (tranzitorie).
5 (Peri)anala si rectala.
¢ Tranzitorie, observati pana la 5 zile.
7 Observata pana la 28 zile.

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

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, iactatiei sau a ounatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilité la bovine si porci in timpul gestatiei, lactatiei
sau la animale destinate reproducerii. Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul
N-metil pirolidond au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

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

3.9 Caide administrare si doze

Porci si bovine: administrare intramusculara (i.m.).

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

Flaconul nu poate fi perforat mai mult de 25 ori.

Bovine: Administrare prin injectare i.m., 20 mg/kg greutate corporala (1 ml/ 15 kg) in muschii gatului
de doud ori la un interval intre administréri de 48 ore. Volumul administrat intr-un loc de injectare nu
trebuie si depageascd 10 ml. Administrérile ulterioare trebuie efectuate in locuri diferite.

Porci: Administrare prin injectare i.m., 15 mg/ml greutate corporala ( 1 ml/ 20 kg) in muschii gatului,
de doud ori la un interval intre administréri de 48 ore.

Volumul administrat intr-un loc de injectare nu trebuie sd depaseasca 3 ml.

Administrarile ulterioare trebuie efectuate in locuri diferite.

Se recomandi tratarea animalelor in fazele timpurii ale bolii si sa se evalueze raspunsul la tratament in
termen de 48 ore dupa a doua administrare.

Daca semnele clinice ale bolii respiratorii persista 48 ore dupa ultima administrare, tratamentul trebuie
schimbat, utilizind un alt antibiotic si continuat pana cand semnele clinice dispar.

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

La porci, dupd administrarea unei doze de 3 ori mai mari decit cea recomandatd sau mai mult, a fost
observata reducerea consumului de hrana, a hidratarii si cresterii in greutate.

Dupd administrarea unei doze de 5 ori mai mari decét cea recomandata sau mai mult, au fost observate
varsaturi.



3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
‘utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
v limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Bovine:
Carne si organe: 34 zile.
Nu este autorizati utilizarea la vacile care produc lapte pentru consumul uman.

Porci:
Carne si organe: 18 zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
41 Codul ATCvet:

QJOIBAYO0.

4.2 Farmacodinamie

Florfenicolul este un antibiotic sintetic cu spectru larg, eficient impotriva bacteriilor Gram pozitive si
Gram negative, izolate de la animalele domestice.

Florfenicolul actioneaza prin inhibarea sintezei proteice la nivel ribozomal gi este bacteriostatic. Cu toate
acestea, activitatea bactericidi a fost demonstrata in vitro impotriva celor mai comune bacterii patogene
implicate in boala respiratoric Mannheimia haemolitica, Histophilus somni $i Actinobacillus
pleuropneumonie.

Rezistenta dobandita la florfenicol este mediatd de rezistenta pompei de eflux asociata cu o gend Flo.
Poate apirea rezistentd incrucisati cu cloramfenicol.

Urmitoarele Concentratii Minime Inhibitorii (CMI) au fost determinate pentru florfenicol pe izolate
europene colectate de la bovine si porci cu infectii ale tractului respirator. Pentru florfenicol la bovine
si porci cu boli respiratorii, pragurile CLSI sunt: susceptibile <2 ng/ml, intermediare 4 pg/ml si
rezistente > 8 pg/ml.

Specii Bacterii patogene | CMIsp (ug/ml) CMlygo (ug/ml)
Bovine Mannheimia 0,5-1 1
haemolytica
Pasteurella 0,5 0,5-1
multocida
Histophilus somni__| 0,25 0,25
Porci Actinobacillus 0,25-0,5 0,5
pleuropneumonia
Pasteurella 0,5 0,5
multocida




4.3 Farmacocinetici

Bovine:

Administrarea intramusculari la doza recomandati de 20 mg/kg mentine niveluri sanguine eficace fa
bovine pentru 48 ore. Maximul concentratiei plasmatice medii (Cmax) de 4,02 pg/ml se produce},la 7,0
ore (Tmax) de 1a administrare.

Concentratia plasmaticd medie la 24 ore dupd administrare a fost de 1,57 pg/ml. Timpul de injumatatire
a fost de 15,1 ore.

Porci

Dupa administrarea intramusculard a dozei recomandate de 15 mg/kg, concentratia sericd maxima de
2,48 pg/ml este atinsd dupa 2 ore si concentratiile scad cu un timp de injumititire de 14,9 ore.
Concentratia sericd scade sub 1 pg/ml, CMI90 pentru agenti patogeni de la porci, la 12-24 ore dupi
administrarea intramusculard. Concentratiile de florfenicol, realizate in tesutul pulmonar reflecta
concentratia plasmaticd, cu un raport al concentratiei pulmon: concentratie plasmatica de aproximativ
1. Dupa administrarea la porci pe cale intramusculari, florfenicolul este excretat rapid, in principal in
urind. Florfenicol este intens metabolizat.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

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

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vinzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii de temperaturd speciale pentru depozitare.
A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Dimensiunile flaconului: 100 si 250 ml.

- Flacoane din sticla incolora de tip II inchise cu dopuri din cauciuc brombutilic si capse din aluminiu
- Flacoane din polipropilend, inchise cu dopuri din cauciuc brombutilic si cu capse din aluminiu.
Flacoanele sunt ambalate individual in cutie din carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s& fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricirui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



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

v

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S.A.

7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

170084

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 20/02/2012.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

06/2026

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 IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din carton , e

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Myecoflor 300 mg/ml solutie injectabila

! 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE j
Florfenicol 300 mg/ml
3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI 1
1 x 100 ml.
1 x250 mlL

4. SPECII TINTA

Bovine, porci.

| 5. INDICATH |

| 6. CAIDE ADMINISTRARE ]

Administrare intramusculari.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:

Carne si organe: 34 zile.

Nu este autorizati utilizarea la vacile care produc lapte pentru consumul uman.

Porci:
Carne si organe: 18 zile.

(8. DATA EXPIRARII ]

Exp. {ll/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa deschidere, se va utiliza pana la:
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B. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

3

HO. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

ﬁl. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

[12. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

r13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S.A.

r14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

170084

[15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Mycoflor 300 mg/ml solutie injectabila

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Florfenicol 300 mg/ml

| 3. SPECIH TINTA

Bovine, porci.

4. CAIDE ADMINISTRARE

Administrare intramusculara.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

S. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine:

Carne si organe: 34 zile.

Nu este autorizata utilizarea la vacile care produc lapte pentru consumul uman.

Porci:
Carne si organe : 18 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupa deschidere, se va utiliza pana la:

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

S.P. VETERINARIA, S.A.

12
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[9.  NUMARUL SERIEI

Loffrumar}
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B. PROSPECTUL



PROSPECTUL

o -

.1.. Denumirea produsului medicinal veterinar

MYCOFLOR 3"(‘)0‘m“g/ml solutie injectabild pentru bovine si porci

2. CompOz’iﬁe
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Florfenicol .......cccccvnenns 300 mg

Excipienti:
N-metil pirolidona ....... 200 mg

Solutie limpede, galben deschis pand la galben.

3. Specii tinta

Bovine, porci.

4.  Indicatii de utilizare

Bovine: Tratamentul infectiilor ciilor respiratorii determinate de tulpini de
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni, susceptibile la florfenicol.

Porci: Tratamentul focarelor de boli respiratorii acute determinate de tulpini de Actinobacillus
pleuropneumonie si Pasteurella multocida, susceptibile la florfenicol.

5.  Contraindicatii

A nu se utiliza la taurii si vierii adulti destinati pentru reproductie.

A nu se utiliza la purcei cu greutatea corporald mai micd de 2 kg.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.A nu
se administra intravenos.

A nu se administra la animale cu rezistentd cunoscuta la substanta activa.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Produsul trebuie si fie utilizat in asociere cu testarea susceptibilitatii si luand in considerare
reglementirile oficiale si locale referitoare la substantele antimicrobiene.

Dopul trebuie si fie curitat inainte de a extrage fiecare doza. Utilizati un ac si o seringd uscati, sterila.
Abaterea de la instructiunile de utilizare a produsului din RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la florfenicol si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte substante antimicrobiene,

datorita potentialului de rezistentd incrucisata.



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

i

Trebuie luate masuri de precautie pentru a se evita autoinjectarea accidentald. In caz de autoinjectars
accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Evitati contactul direct cu pielea, ochii si gura. In cazul contactului accidental cu ochii, spalati imediat
ochii cu api curati. In cazul contactului accidental cu pielea, se spala zona afectati cu api curati, In caz
de ingestie accidentala, clatiti gura cu multi apa si solicitati imediat sfatul medicului.

Spalati-va mainile dupa utilizare.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la florfenicol trebuie si evite contactul cu produsul.

Nu fumati, méncati sau beti in timpul manipularii acestui produs medicinal veterinar.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidoni au demonstrat
efecte fetotoxice. Femeile aflate la varsta fertild, femeile insircinate sau care ar putea f1 insircinate
trebuie sd utilizeze produsul medicinal veterinar cu atentie deosebitd pentru a evita autoinjectarea
accidental.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar poate prezenta un risc pentru plantele terestre,
cianobacteriile si organismele de apa subterana.

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la bovine si porci in timpul gestatiei, lactatiei
sau la animale destinate reproducerii. Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul
N-metil pirolidona au demonstrat efecte fetotoxice. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Supradozaj:

La porci, dupa administrarea unei doze de 3 ori mai mari decat cea recomandata sau mai mult, a fost
observati reducerea consumului de hrand, a hidratarii si cresterii in greutate.
Dupé administrarea unei doze de 5 ori mai mari decat cea recomandati sau mai mult, au fost observate

varsaturi.

Incompatibilitati majore:

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

7. Evenimente adverse

Bovine:

Reducerea ingestiei de hrana’;
Fecale moi',%;

Leziune la locul injectarii;
Anafilaxie (reactie alergici severi).

Foarte rare

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

! Recuperare rapida si completd dupa intreruperea tratamentului.
2 Tranzitorie.
3 Persistd timp de 14 zile.



Porci:

5 . . A <\1 2.
Foarte frecvente Pirexie (febrk_l B ' » . .
ol ] Depresie?, Dispnee (dificultati respiratorii)®;
¢>1 animal / 10 animale tratate): Diaree®, Edem (inrosire) (tumefiere)*,’, Eritem local

(inrosire)*,>.

Foarte rare Tumefiere la locul injectdrii®, Leziune la locul injectdrii’.
(<1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

140 °C.

2 Asociata cu depresie moderata sau dispnee moderati la o siptdmana sau mai mult dupa administrarea
celei de-a doua doze.

* Moderata.

4 Poate fi observati timp de o siptimana (tranzitorie).

5 (Peri)anald si rectala.

¢ Tranzitorie, observata pand la 5 zile.

7 Observati pani la 28 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud 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, v rugdm si contactati mai intai medicul dumneavoastra
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse citre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare utilizand datele de
contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmv.ro

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

Porci si bovine: injectare intramusculard (i.m.).

Pentru a asigura o dozi corectd si pentru a evita subdozarea, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea

corporald.
Flaconul nu poate fi perforat mai mult de 25 de ori.

Bovine: Administrare prin injectare i.m., 20 mg/kg greutate corporala (1 ml/ 15 kg) in muschii gatului
de doui ori la un interval intre administriri de 48 ore. Volumul administrat intr-un loc de injectare nu
trebuie si depaseasca 10 ml. Administrérile ulterioare trebuie efectuate in locuri diferite.

Porci: Administrare prin injectare i.m., 15 mg/ml greutate corporald ( 1 ml/ 20 kg) in muschii gatului,
de doua ori la un interval intre administrari de 48 ore.

Volumul administrat intr-un loc de injectare nu trebuie si depaseascd 3 ml.

Administrarile ulterioare trebuie efectuate in locuri diferite.

Se recomanda tratarea animalelor in fazele timpurii ale bolii §i s3 se evalueze raspunsul la tratament in

termen de 48 ore dupi a doua administrare.
Daca semnele clinice ale bolii respiratorii persisti 48 ore dupa ultima administrare, tratamentul trebuie

schimbat, utilizand un alt antibiotic si continuat pAna cénd semnele clinice dispar.
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9. Recomandiri privind administrarea corecta

"y

Stergeti dopul inainte de a extrage fiecare doza. Utilizati un ac si o seringa uscata, sterila. .

10. Perioade de asteptare
Bovine:

Carne si organe: 34 zile.
Nu este autorizata utilizarea la vacile care produc lapte pentru consumul uman.

Porci:

Carne si organe: 18 zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemaéna copiilor.

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

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirérii marcata pe etichetd dupd Exp. Data de

expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.
Produsul medicinal veterinar nu trebuie si intre in cursurile de api, deoarece florfenicolul poate fi

periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

170084

Dimensiunile ambalajelor: 100 si 250 ml.
- Flacoane din sticla incolora de tip I inchise cu dopuri de cauciuc brombutilic si capse din aluminiu
- TFlacoane din polipropilen, inchise cu dopuri din cauciuc brombutilic §i capse de aluminiu.

Flacoanele sunt ambalate individual in cutie din carton.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.



15. ,Data. ultimei revizuiri a prospectului
\ :

.06/2026
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

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

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

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:

KELAN.V,,
St. Lenaartseweg 48,
2320 Hoogstraten (Belgia)

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus-Vinyols, km 4,1
43330 Riudoms Tarragona (Spania)

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

SC VETERIN DISTRIBUTION SRL
Str. Baia Mare Nr. 5, Bloc 12B, Apt. 19
0319186, sector 3, Bucuresti, Roménia
Tel.: 0371 190 455

E-mail: office@veterindistribution.ro

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






