ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Norfenicol 300 mg / ml, solutie injectabild pentru bovine §i porcine

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Florfenicol 300 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.
Solutie transparenta de culoare galben deschis pana la galben-pai.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Bovine si porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Bovine:
Tratamentul infectiilor ciilor respiratorii la bovine, care prezinta simptome clinice, determinate de

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni sensibile la florfenicol.

Porcine:
In tratamentul focarelor de boali respiratorie acuta determinate de tulpini de Actinobacillus

pleuropneumoniae si Pasteurella multocida sensibile la florfenicol.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la taurii adulti si vierii destinati reproductiei.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de rezistentd la florfenicol.

4.4 Atentionari speciale
Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Nu se utilizeaza la purcei cu o greutate corporala mai micé de 2 kg.
Utilizati un sistem corespunzator cu ac ,.ascuns” sau o seringa automatd de dozare pentru a evita

perforarea excesivd a membranei de cauciuc (dopul).
Florfenicolul ar trebui utilizat doar in tratamentul afectiunilor infectioase severe.
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Utilizarea acestu[i'p%odus va avea la baza testarea susceptibilitaii bacteriei izolate de la animal. Daca
acest lucru nu e§t/é posibil, terapia ar trebui bazatd pe informatii epidemiologice locale (regionale, la
nivel de ferma) despre susceptibilitatea bacteriei {inta.

"Trebuie luate in considerare reglementirile oficiale si cele locale referitoare la utilizarea substantelor

antimicrobiene atunci cind se utilizeaza produsul.
Utilizarea produsului, in afara indicatiilor din rezumatul caracteristicilor produsului poate creste

prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol §i poate scidea eficienta tratamentului cu alte
antimicrobiene (de exemplu ceftiofur) datorita posibilei rezistente incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Acest produs poate provoca reactii alergice la persoanele care sunt sensibile.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la florfenicol sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.

Aveti grijd sa evitati auto-injectarea accidentala. In caz de auto-injectare accidentald, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Produsul poate provoca iritatii in cazul in care intra in contact cu pielea, membranele mucoase sau
ochii. A se evita contactul direct cu pielea, gura si ochii. in caz de contact cu pielea sau cu ochii, clatiti
imediat zona afectatd cu multa apa curati. In cazul in care se produce ingestie accidentald, clatiti gura
cu multd api i solicitati imediat sfatul medicului.

Se vor spala miinile dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Bovine:
Administrarea produsului pe cale intramusculard i subcutanatd poate provoca leziuni inflamatorii

(tumefactie si duritate) la locul de injectare care pot persista timp de pana la 31 de zile. O scadere in
consumul de alimente si modificarea temporara a consistentei fecalelor (inmuiere) pot apare in timpul
perioadei de tratament. Animalele tratate se recupereaza rapid §i complet pand la terminarea

tratamentului.
La bovine au fost raportate in cazuri foarte rare si soc anafilactic.

Porcine:
Reactiile adverse observate frecvent sunt diaree tranzitorie gi/sau eritem/edem peri-anal i rectal care

pot afecta 50% dintre animale. Aceste efecte pot fi observate timp de o siptimana. In conditii de teren
aproximativ 30% dintre porci tratati au prezentat pirexie (40°) asociate cu depresie moderata sau dispnee
moderata cu o durati de o sdptdmana sau mai mult dupa administrarea unei a doua doze.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportarile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Studiile pe animale de laborator nu au evidentiat efecte embrio- sau feto-toxice potentiale pentru
florfenicol. Cu toate acestea, siguranta produsului la speciile tinta in timpul gestatiei si lactatiei nu a
fost demonstrata. A se utiliza numai dupa o evaluarea beneficiu / risc realizatd de medicul veterinar

responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
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4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

. < < L A L
Pentru a se asigura doza corectd greutatea corporald trebuie sa fie determinata cat mai precis pos
Tamponati membrana de cauciuc (dopul) inainte de a scoate fiecare doza. A

Utilizati o seringd si un ac uscate i sterile.
Nu perforati membrana de cauciuc (dopul) mai mult de 25 de ori.

Bovine:
Administrare intramusculard: 20 mg / kg greutate corporald (1 ml/ 15 kg) administrat de doud ori la

un interval de 48 de ore intre administriri, utilizind un ac de calibrul 16.
Administrare subcutanata: 40 mg / kg greutate corporala (2 ml/ 15 kg) administrat o singura data cu

ajutorul unui ac de calibru 16.
Volumul dozei administrate in orice loc de injectare nu trebuie s depageasca 10 ml.

Injectarea trebuie efectuatd numai in musculatura gatului.

Porcine:
Administrare intramusculard 15 mg / kg greutate corporala (1 ml pe 20 kg) in musculatura gatului de

doud ori la un interval de 48 de ore intre administrari utilizind un ac de calibrul 16.
Volumul dozei administrate in orice loc de injectare nu trebuie sa depaseasca 3 ml.

Este recomandat a se trata bovinele si porcii in fazele timpurii ale bolii si sa se evalueze raspunsul la
tratament in termen de 48 de ore dupa a doua injectare. In cazul in care semnele clinice ale bolii
respiratorii persista 48 de ore dupa ultima administrare, tratamentul trebuie schimbat utilizand o alta

formula sau un alt antibiotic si se continud pana la disparitia semnelor clinice.

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

Bovine:
Nu exista.

Porcine:
Dupi administrarea unei doze mai mari de trei ori decat doza recomandaté s-a observat o scadere a

consumului de alimente, api si a sporului de crestere. Dupa administrarea unei doze mai mari de cinci
ori decat doza recomandati sau mai mult a fost observata aparitia vomei.

4.11 Timp de asteptare

Bovine

Carne si organe:

Prin injectare intramusculard (la 20 mg / kg, de doud ori): 39 zile.
Prin injectare subcutanata (la 40 mg / kg, o datd): 44 zile.

Lapte: Nu este permisa utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

Porcine
Carne si organe: 22 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Antibacteriene pentru uz sistemic (Amfenicoli)
Codul veterinar ATC: QJOIBA90
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5.1  Proprietiti farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic sintetic cu spectru larg eficient impotriva bacteriilor Gram-pozitive si
Gram-negative izolate de la animale domestice. Florfenicolul actioneaza prin inhibarea sintezei
proteice la nivel ribozomal si este bacteriostatic. Cu toate acestea studiile in vitro au aratat ca
florfenicolul are activitate bactericidd impotriva Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,

Actinobacillus pleuropneumoniae si Histophilus somni.

Testarea in vitro cu florfenicol a demonstrat ca este activ impotriva agentilor patogeni bacterieni care
au fost izolati cel mai frecvent in bolile respiratorii la bovine (inclusiv Pasteurella multocida
Mannheimia haemolytica si Histophilus somni) si de la porcine (inclusiv Actinobacillus
pleuropneumoniae si Pasteurella multocida). Rezistenta dobandita la florfenicol este mediata de
rezistenta pompei de eflux asociati cu o gena floR. Astfel de rezistentd nu a fost incd identificatd in
agenti patogeni tintd, cu exceptia Pasteurella multocida. Poate apare rezistentd incrucisata cu
cloramfenicol. Rezistenta la florfenicol si alte substante antimicrobiene a fost identificat la Sa/monella
ryphimurium agent patogen transmis prin alimente si co-rezistenti la florfenicol si alte antimicrobiene
(de exemplu ceftiofur) a fost identificatd in microorganismele apartinand familiei Enterobactericeae.

5.2 Particularititi farmacocinetice

La bovine:
Administrarea produsului pe cale subcutanati la doza recomandati de 40 mg/kg mentine concentratii

eficace in singele bovinelor (de exemplu, peste CMIy din predominantul agent patogen respirator)
pentru 63 de ore. Concentratia sericd maxima (Cmax) de aproximativ 5 ug / ml apare la aproximativ 5,3
ore (Tmax) dupa administrare. Concentratia sericd medie la 24 de ore dupa administrare este de 2 ug/

ml.

Administrarea intramusculari in doza recomandatd de 20 mg/kg mentine concentratii eficace in
sangele bovinelor pentru 48 de ore. Concentratia serici maxima (Cumax) de 3,37 pg/ ml apare la 3,3 ore
(Tmax) dupa administrare. Concentratia sericd medie la 24 de ore dupa administrare este de 0,77 pg/

ml.

Media armonica a timpului de injumatatire a fost de 18,3 ore.

La porcine:
La porcine dupa administrarea intravenoasa rata medie de eliminare din plasma este de 5,2 ml/min/kg

si media volumului de distributie la starea de echilibru este de 948 ml/kg. Media timpului de

injumitatire terminal este de 2,2 ore.
Dupa administrarea intramusculari initiald a florfenicolului, media concentratiei maxime serice intre

3,8 si 13,6 pg/ ml este atinsd dupi 1,4 orc iar diminuarea concentratiilor medii ale timpului de
injumatatire terminal este de 3,6 ore. Dupi o a doua administrare intramusculara concentratia maxima
serica intre 3,7 si 3,8 pug / ml este atinsd dupa 1,8 ore. Concentratia in ser scade sub 1 pg/ ml iar
CMIyg pentru agentii patogeni de la porcine este de 12-24 de ore dupa administrarea intramusculara.
Concentratiile atinse de florfenicol in pulmon reflecta concentratiile din plasma cu o ratd a

concentratiilor pulmon:plasma de aproximativ 1.

Dupa administrarea la porcine pe cale intramuscularj, florfenicolul este excretat rapid in principal in
urind. Florfenicolul este rapid metabolizat.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Glicerol formal
Pirolidona
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6.2 Incompatibilitati o .
N IR v\\%\

* . er epe .. . . - . : 8,

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie am\estegat cualte

produse medicinale veterinare.

6.3 Pericada 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: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se proteja de lumind. A se pastra flaconul in mansonul de protectie / ambalajul exterior.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla clard, de tip I si flacoane din HDPE de 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml cu dopuri
din cauciuc bromobutilic §i sigiliu de aluminiu.

Flacoanele din sticla clara, de tip 1 de 50 ml si flacoane din HDPE de 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml
sunt ambalate in cutii de carton.

Flacoanele din sticla de 100 ml, 250 ml si 500 ml sunt introduse intr-un mangon de protectie.

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
medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories Limited,
Station Works,

Newry,

Co Down,

BT35 6JP,

Irlanda de Nord

Telefon: 02830264435

Fax: 02830261721

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9. DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI
16.05.2012

10. DATA REVIZUIRHII TEXTULUI
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iNTERDICI;;-,gE‘NTRU VANZARE, ELIBERARE $1/SAU UTILIZARE

e
Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT



A. ETICHETARE
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR - =

Cutie pentru flacon de sticla de S0 ml
Cutie pentru flacoane din HDPE de 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Norfenicol 300 mg / ml, solutie injectabila pentru bovine si porcine
Florfenicol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Fiecare ml contine 300 mg florfenicol.

|6.  INDICATIE (INDICATII) B

l 7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Bovine
Carne si organe:
Prin injectare intramusculara (la 20 mg/ kg, de doua ori): 39 zile.

Prin injectare subcutanata (la 40 mg / kg, o daté): 44 zile.

Lapte: Nu este permisa utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

Porcine
Carne si organe: 22 zile.
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[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul inf'@i;r‘ite de utilizare.

Py
S
s

[10.  DATA EXPIRARII |
EXP: LL/ AAAA
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupai desigilare se va utilizapand la ... ... ...
ﬁ 1. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se proteja de lumini. A se pastra flaconul in mansonul de protectie / ambalajul exterior.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazi numai pe baza de reteta 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 COMERCIALIZAREJ

Norbrook Laboratories Limited,
Station Works,

Newry,

Co Down,

BT35 6JP,

Irlanda de Nord

Telefon: 02830264435

Fax: 02830261721

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

BN:
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Eticheta pentru ﬂ;;{goane de sticla si HDPE de 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Norfenicol 300 mg / ml solutie, injectabild pentru bovine §i porcine
Florfenicol

{ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare ml contine 300 mg florfenicol.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI1 CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|8.  TIMP DE ASTEPTARE

Bovine
Carne si organe:
Prin injectare intramuscular (la 20 mg / kg, de doua ori): 39 zile.

Prin injectare subcutanata (la 40 mg/ kg, o datd): 44 zile.

Lapte: Nu este permisd utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

Porcine
Carne si organe: 22 zile.
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA'CAZ "}

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII |

EXP: LL/ AAAA
Perioada de valabilitate dupi prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Dupa desigilare se va utiliza pdnd la ... ... ...

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

A se proteja de lumina. A se pastra flaconul in mangonul de protectie / ambalajul exterior.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

[14.  MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPHLOR"

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARL[

Norbrook Laboratories Limited,
Station Works,

Newry,

Co Down,

BT35 6JP,

Irlanda de Nord

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

BN:
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Pagina 1 din etichéﬁ;"éxtensibilé pentru flacoanele de 100 ml, 250 ml si 500 ml

[1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR j
Norfenicol 300 mg / ml solutie injectabila pentru bovine si porcine

Florfenicol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Fiecare ml contine 300 mg florfenicol.

[6. INDICATIE (INDICATII) ]

Bovine:
Tratamentul infectiilor cailor respiratorii la bovine, care prezinta simptome clinice, determinate de

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni sensibile la florfenicol.

Porcine:
in tratamentul focarelor de boala respiratorie acuti determinate de tulpini de Actinobacillus

pleuropneumoniae si Pasteurella multocida sensibile la florfenicol.

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Cititi eticheta extensibila, inainte de utilizare.

8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Bovine

Carne si organe:

Prin injectare intramusculara (la 20 mg / kg. de doua ori): 39 zile.
Prin injectare subcutanata (la 40 mg / kg. o data): 44 zile.

Lapte: Nu este permisa utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.
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Porcine
Carne si organe: 22 zile.

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

Cititi eticheta extensibila, inainte de utilizare.

[ 10. DATA EXPIRARII ]

EXP: LL/ AAAA
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Dupa desigilare se va utiliza pand la ... ... ...

[11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A se proteja de lumina. A se pastra flaconul in mansonul de protectie / ambalajul exterior.

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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

Numai pentru uz veterinar
Se elibereaza numai pe bazi de refeta 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 COMERCIALIZAREJ

Norbrook Laboratories Limited,
Station Works,

Newry,

Co Down,

BT35 6JP,

Irlanda de Nord

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS j
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR . . T

Pagina 2-8 din eticheta extensibild pentru flacoanele de 100 ml, 250 ml si 500.m! " S

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul Autorizatiei de Comercializare:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works,

Newry,

Co Down

BT35 6JP,

Irlanda de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Norfenicol 300 mg / ml, solutie injectabila pentru bovine si porcine
Florfenicol

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare ml contine 300 mg florfenicol.
Solutie transparenti de culoare galben deschis pana la galben-pai.

4. INDICATII

Bovine:
Tratamentul infectiilor cailor respiratorii la bovine, care prezintd simptome clinice, determinate de

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni sensibile la florfenicol.

Porcine:
in tratamentul! focarelor de boali respiratorie acuta determinate de tulpini de Actinobacillus

pleuropneumoniae si Pasteurella multocida sensibile la florfenicol.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi la taurii adulti si vierii destinati reproductiei.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipientl.
Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de rezistenta la florfenicol.

6. REACTII ADVERSE

Bovine:

Administrarea produsului pe cale intramusculard si subcutanata poate provoca leziuni inflamatorii
(tumefactie si duritate) la locul de injectare care pot persista timp de péna la 31 de zile. O scadere in
consumul de alimente si modificarea temporard a consistentei fecalelor (inmuiere) pot apare in timpul
perioadei de tratament. Animalele tratate se recupereazi rapid si complet péna la terminarea

tratamentului.
La bovine au fost raportate in cazuri foarte rare si soc anafilactic.
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Porcine:
Reactiile adverse observate frecvent sunt diaree tranzitorie si/sau eritem/edem peri-anal si rectal care

pot afecta 50% dintrcﬁ}inimale. Aceste efecte pot fi observate timp de o sdptaména. In conditii de teren
aproximativ 30% dintre porci tratati au prezentat pirexie (40°) asociate cu depresie moderata sau dispnee
moderata cu o durata de o saptimana sau mai mult dupa administrarea unei a doua doze.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmétoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportérile izolate)

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

SPECIITINTA

Bovifi€si porcine.

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

Pentru a se asigura doza corecta greutatea corporala trebuie si fie determinata cat mai precis posibil.

Bovine:
Administrare intramusculara: 20 mg / kg greutate corporald (1 ml/ 15 kg) administrat de doud ori la

un interval de 48 de ore intre administrari, utilizind un ac de calibrul 16.
Administrare subcutanati: 40 mg / kg greutate corporald (2 ml/ 15 kg) administrat o singura data cu

ajutorul unui ac de calibru 16.

Poreci:
Administrare intramusculara 15 mg / kg greutate corporald (1 ml pe 20 kg) in musculatura gtului de

doua ori la un interval de 48 de ore intre administriri utilizind un ac de calibrul 16.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cénd se administreazi la bovine volumul dozei administrate in orice loc de injectare nu trebuie si
depaseasca 10 ml, injectarea trebuie efectuatd numai in musculatura gatului.

Cénd se administreaza la porci volumul dozei administrate in orice loc de injectare nu trebuie sa
depdseasca 3 ml.

Tamponati membrana de cauciuc (dopul) inainte de a scoate fiecare doza.

Utilizati o seringd si un ac uscate si sterile.
Nu perforati membrana de cauciuc (dopul) mai mult de 25 de ori.
Este recomandat a se trata bovinele si porcii in fazele timpurii ale bolii si s& se evalueze raspunsul la

tratament in termen de 48 de ore dupa a doua injectare. In cazul in care semnele clinice ale bolii
respiratorii persista 48 de ore dupa ultima administrare, tratamentul trebuie schimbat utilizand o alta

formula sau un alt antibiotic si se continua pana la disparitia semnelor clinice.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine
Carne si organe:
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Prin injectare intramuscularé (la 20 mg / kg, de doua ori): 39 zile.
Prin injectare subcutanatd (la 40 mg / kg, o data): 44 zile.

man

Lapte: Nu este permis utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum.

Poreci
Carne si organe: 22 zile.

11. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se proteja de lumina. A se pastra flaconul in mangonul de protectie / ambalajul exterior.

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

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupé data expirarii marcata pe cutie si etichetd dupa
EXP. Data expiririi se refera la ultima zi din acea luna.

A nu se lisa la vederea si indeméana copiilor.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Nu se utilizeaza la purcei cu o greutate corporald mai mica de 2 kg.
Utilizati un sistem corespunzator cu ac ,ascuns” sau o seringa automata de dozare pentru a evita

perforarea excesivd a membranei de cauciuc (dopul).
Dupi administrarea unei doze mai mari de trei ori decat doza recomandata s-a observat o scidere a

consumului de alimente, apa si a sporului de crestere. Dupa administrarea unei doze mai mari de cinci
ori decat doza recomandati sau mai mult a fost observata aparitia vomei.

Florfenicolul ar trebui utilizat doar in tratamentul afectiunilor infectioase severe. Utilizarea acestui
produs va avea la baza testarea susceptibilitatii bacteriei izolate de la animal. Daca acest lucru nu este
posibil, terapia ar trebui bazata pe informatii epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) despre

susceptibilitatea bacteriei {inta.
Trebuie luate in considerare reglementrile oficiale si cele locale referitoare la utilizarea substantelor

antimicrobiene atunci cand se utilizeaza produsul.

Utilizarea produsului, in afara indicatiilor din rezumatul caracteristicilor produsului poate cregte
prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scadea eficienta tratamentului cu alte
antimicrobiene (de exemplu ceftiofur) datorita posibilei rezistente incrucisate.

Studiile pe animale de laborator nu au evidentiat efecte embrio- sau feto-toxice potentiale pentru
florfenicol. Cu toate acestea, siguranta produsului la speciile finta in timpul gestatiei si lactatiei nu a
fost demonstrati. A se utiliza numai dupa o evaluarea beneficiu / risc realizatd de medicul veterinar

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

produse medicinale veterinare.

Precautii pentru utilizator:
Acest produs poate provoca reactii alergice la persoanele care sunt sensibile.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la florfenicol sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.
Aveti grija sa evitati auto-injectarea accidentald. In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat

sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Produsul poate provoca iritatii in cazul in care intrd in contact cu pielea, membranele mucoase sau
ochii. A se evita contactul direct cu pielea, gura si ochii. In caz de contact cu pielea sau cu ochii, clatiti
imediat zona afectatd cu multd apa curata. In cazul in care se produce ingestie accidentald, clatiti gura
cu multa api si solicitati imediat sfatul medicului.

Se vor spila mainile dupa utilizare.

Numai pentru uz veterinar.
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13. _ PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

. N

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinaré trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

Natura si compozitia ambalajului primar

Disponibil in flacoane din sticla clara, de tip I si flacoane din HDPE de 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml
cu dopuri din cauciuc bromobutilic si sigiliu de aluminiu.

Flacoanele din sticla clard, de tip 1 de 50 ml si flacoane din HDPE de 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml
sunt ambalate in cutii de carton.

Flacoanele din sticld de 100 ml, 250 ml si 500 ml sunt introduse intr-un manson de protectie.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Distribuit de:
Maravet S.A.

Str. Maravet nr. 1,
Baia Mare
Roméinia
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B. PROSPECTUL
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PROSPECT

. No*rf,e:,ﬁicol 300 mg / ml, solutie injectabila pentru bovine si porcine
1. NUMELE§I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU

ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detiniitorul Autorizatiei de Comercializare:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works,

Newry,

Co. Down,

BT35 6JP

Irlanda de Nord

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Norfenicol 300 mg / ml, solutie injectabild pentru bovine si porcine
Florfenicol

3. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE

Fiecare ml contine 300 mg florfenicol.
Solutie transparenti de culoare galben deschis pana la galben-pai.

4. INDICATII

Bovine:
Tratamentul infectiilor cailor respiratorii la bovine, care prezintd simptome clinice, determinate de

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni sensibile la florfenicol.

Porci:
In tratamentul focarelor de boala respiratorie acuta determinate de tulpini de Actinobacillus

pleuropneumoniae si Pasteurella multocida sensibile la florfenicol.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la taurii adulti si vierii destinati reproductiei.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazuri cunoscute de rezistenti la florfenicol.

6. REACTII ADVERSE

Bovine:
Administrarea produsului pe cale intramusculard si subcutanatd poate provoca leziuni inflamatorii

(tumefactie si duritate) la locul de injectare care pot persista timp de pand la 31 de zile. O scddere in
consumul de alimente si modificarea temporari a consistentei fecalelor (inmuiere) pot apare in timpul

perioadei de tratament. Animalele tratate se recupereazd rapid si complet pand la terminarea

tratamentului.
La bovine au fost raportate in cazuri foarte rare si soc anafilactic.

Porci:



Reactiile adverse observate frecvent sunt diaree tranzitorie si/sau eritem/edem pérl-‘ériél i rectal care
pot afecta 50% dintre animale. Aceste efecte pot fi observate timp de o saptdména. in ¢o 1 u de teren

aproximativ 30% dintre porci tratati au prezentat pirexie (40°) asociate cu deprcsne modera v Sap’dlspneP

moderati cu o durati de o sdptdimana sau mai mult dupa administrarea unei a doua doze! w2 ey “:\&f\
SN
N,

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmétoarea conventie: -
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinté reactii adverse in timpul unui tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale, inclusiv raportirile izolate)

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.

Bovine:s1poreine;

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

Pentru a se asigura doza corecti greutatea corporald trebuie sa fie determinatd cat mai precis posibil.

Bovine:
Administrare intramusculari: 20 mg / kg greutate corporala (I ml/ 15 kg) administrat de doud ori la

un interval de 48 de ore intre administrari, utilizind un ac de calibrul 16.
Administrare subcutanati: 40 mg / kg greutate corporald (2 ml / 15 kg) administrat o singura daté cu

ajutorul unui ac de calibru 16.

Porcine:
Administrare intramusculara 15 mg / kg greutate corporald (1 ml pe 20 kg) in musculatura gatului de

dous ori la un interval de 48 de ore intre administrari utilizdnd un ac de calibrul 16.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cénd se administreazi la bovine volumul dozei administrate in orice loc de injectare nu trebuie sa
depaseasca 10 ml, injectarea trebuie efectuatd numai in musculatura gatului.

Cand se administreazi la porcine volumul dozei administrate in orice loc de injectare nu trebuie sa
depéseascéd 3 ml.

Tamponati membrana de cauciuc (dopul) inainte de a scoate fiecare doza.

Utilizati o seringd si un ac uscate si sterile.

Nu perforati membrana de cauciuc (dopul) mai mult de 25 de ori.
Este recomandat a se trata bovinele si porcii in fazele timpurii ale bolii si s3 se evalueze raspunsul la

tratament in termen de 48 de ore dupi a doua injectare. in cazul in care semnele clinice ale bolii
respiratorii persista 48 de ore dupa ultima administrare, tratamentul trebuie schimbat utilizdnd o altd

formula sau un alt antibiotic si se continud pana la disparitia semnelor clinice.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Bovine

Carne si organe:

Prin injectare intramusculara (la 20 mg / kg. de doua ori): 39 zile.

24/26



Prin injectare subcutanata (la 40 mg / kg, o data): 44 zile.

Lapte: Nu este permjs3 utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

v
F

S
-4

Porcine P
Carne si orgarfe: 22 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se proteja de lumini. A se pastra flaconul in mansonul de protectie / ambalajul exterior.

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

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupi data expirdrii marcaté pe cutie si etichetd dupa
EXP. Data expirarii se referd la ultima zi din acea luna.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

12 ATENTIONARI SPECIALE

Nu se utilizeaza la purcei cu o greutate corporald mai mica de 2 kg.
Utilizati un sistem corespunzitor cu ac ,,ascuns” sau o seringd automatd de dozare pentru a evita

perforarea excesiva a membranei de cauciuc (dopul).

Dupa administrarea unei doze mai mari de trei ori decét doza recomandata s-a observat o scidere a
consumului de alimente, apa si a sporului de crestere. Dupa administrarea unei doze mai mari de cinci
ori decit doza recomandati sau mai mult a fost observati aparitia vomei.

Florfenicolul ar trebui utilizat doar in tratamentul afectiunilor infectioase severe. Utilizarea acestui

posibil, terapia ar trebui bazata pe informatii epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) despre

susceptibilitatea bacteriei tinta.
Trebuie luate in considerare reglementarile oficiale si cele locale referitoare la utilizarea substantelor

antimicrobiene atunci cand se utilizeaza produsul.
Utilizarea produsului, in afara indicatiilor din rezumatul caracteristicilor produsului poate cregte

prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scddea eficienta tratamentului cu alte
antimicrobiene (de exemplu ceftiofur) datorita posibilei rezistente incrucisate.

Studiile pe animale de laborator nu au evidentiat efecte embrio- sau feto-toxice potentiale pentru
florfenicol. Cu toate acestea, siguranta produsului la speciile tinta in timpul gestatiei si lactatiei nu a
fost demonstrata. A se utiliza numai dupi o evaluarea beneficiu / risc realizatd de medicul veterinar
responsabil. In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie
amestecat cu alte produsc medicinale veterinare.

Precautii pentru utilizator:
Acest produs poate provoca reactii alergice la persoanele care sunt sensibile.
Persoancle cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite

contactul cu produsul medicinal veterinar.
Aveti grija sa evitati auto-injectarea accidentala. In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat

sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Produsul poate provoca iritatii in cazul in care intra in contact cu pielea, membranele mucoase sau
ochii. A se evita contactul direct cu pielea, gura si ochii. In caz de contact cu pielea sau cu ochii, clatiti
imediat zona afectatd cu multa apa curata. in cazul in care se produce ingestie accidentala, clatiti gura
cu multa apa si solicitati imediat sfatul medicului.

Se vor spala mainile dupa utilizare.

Numai pentru uz veterinar.

13.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
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Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

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

15. ALTE INFORMATII

Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

Natura si compozitia ambalajului primar

Disponibil in flacoane din sticld, clard, de tip I si flacoane din HDPE de 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500
ml cu dopuri din cauciuc bromobutilic si sigiliu de aluminiu.

Flacoanele din sticl3, clard, de tip I de 50 ml si flacoane din HDPE de 50 ml, 100 ml, 250 ml s1 500 ml
sunt ambalate in cutii de carton.

Flacoanele din sticld de 100 ml, 250 ml si 500 ml sunt introduse intr-un mangon de protectie.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Distribuit de:
Maravet S.A.

Str. Maravet nr. 1,
Baia Mare
Romania
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