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ANEXA1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR .

Norfenicol 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Florfenicol 300 mg

Excipienti:

Comporzitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Glicerol formal

Pirolidona

Solutie transparentd de culoare galben deschis pani la galben-pai.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Bovine si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Bovine: A
Tratamentul infectiilor cdilor respiratorii la bovine, care prezintd simptome clinice, determinate de
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni susceptibile la florfenicol.

Porci:
in tratamentul focarelor de boali respiratorie acuti determinate de tulpini de Actinobacillus

pleuropneumoniae si Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol.
3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza la taurii adulti si vierii pentru reproductie.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazurile cunoscute de rezistenta la florfenicol.

3.4 Atentioniri speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

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 dopului.




Florfenicolul ar trebui utilizat doar in tratamentul afectiunilor infectioase severe.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar va avea la bazi testarea susceptibilitdtii 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 tinta.

Trebuie luate in considerare reglementirile oficiale si cele locale referitoare la utilizarea substantelor
antimicrobiene atunci cand se utilizeazi produsul medicinal veterinar.

Utilizarea produsului medicinal veterinar, in afara indicatiilor din rezumatul caracteristicilor produsului
poate creste prevalenta bacteriilor rezistente ]a florfenicol si poate scadea eficienta tratamentului cu alte
antimicrobiene (de exemplu ceftiofur) datoritd posibilei rezistente incrucisate.

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

Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii alergice la persoanele care sunt sensibile.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la florfenicol sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Aveti grija s evitati autoinjectarea accidentala. In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Produsul medicinal veterinar 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 ochil. in caz de contact cu
pielea sau cu ochii, clatiti imediat zona afectatd cu multd apd curata. in cazul in care se produce
ingestie accidentala, cltiti gura cu mult apd si solicitati imediat sfatul medicului.

Se vor spila miinile dupd utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar poate prezenta un risc pentru plantele terestre,
cianobacterii si organismele din apele subterane.

3.6 Evenimente adverse

Bovine:
Foarte rare Aport alimentar redus!
(<1 animal / 10 000 de animale Fecale moi'?

tratate, inclusiv raportarile izolate): Inflamatie la locul injectarii, Leziune la locul injectdrii?,

Soc anafilactic.

'Recuperare rapidd si completd la terminarea tratamentului.
2 Tranzitorie.
3 Umflare si duritate, pot persista timp de 31 zile dupa administrarea intramusculara sau subcutanata.

Porci:
Frecvente Diaree'?
. , Edem anal?, Edem rectal®

(1 pand la 10 animale / 100 de Eritem local®?
animale tratate):
Foarte rare Febr* .

_ _ Depresie*”
(<1 animal / 10 000 de gmrpale Dispnee
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Tranzitorie.
2 Poate fi observat timp de o sdptdmana.



? Perianal si rectal. -
*1n conditii de teren si apare la o sdptimana sau mai mult dupd administrarea celei de-a doua doze
M

oderat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. 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

Gestatie si lactatie:

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
3.9 Caiide administrare si doze

Bovine: Administrare intramusculari sau subcutanati.
Porci: Administrare intramusculara.
Pentru a asigura o dozd corectd, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporali.

Tamponati dopul inainte de a scoate fiecare doza.
Utilizati o seringa si un ac uscate si sterile.
Nu perforati dopul mai mult de 25 ori.

Bovine:

Administrare intramusculard: 20 mg / kg greutate corporald (1 ml/ 15 kg) administrat de doud ori la
un interval de 48 ore intre administrari, utilizdnd un ac de calibrul 16.

Administrare subcutanati: 40 mg / kg greutate corporala (2 ml/ 15 kg) administrat o singurd dati cu
ajutorul unui ac de calibru 16.

Volumul dozei administrate in orice loc de injectare nu trebuie sa depaseascd 10 ml.

Injectarea trebuie efectuati numai in musculatura gatului.

Poreci:

Administrare intramusculard 15 mg / kg greutate corporala (1 ml pe 20 kg) in musculatura gétului de
doud ori la un interval de 48 ore intre administrari utilizind un ac de calibrul 16.

Volumul dozei administrate in orice loc de injectare nu trebuie sa depédseascé 3 ml.

Este recomandat a se trata bovinele si porcii in fazele timpurii ale bolii si s se evalueze raspunsul la
tratament in termen de 48 ore dupi a doua injectare. in cazul in care semnele clinice ale bolii
respiratorii persistd 48 ore dupa ultima administrare, tratamentul trebuie schimbat utilizind o altd
formula sau un alt antibiotic si se continua pana la disparitia semnelor clinice.

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

Bovine:
Nu exista.



Porci: _
Dupi administrarea unei doze mai mari de trei ori dect doza recomandatd s-a observat 0 scddere a

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

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

Bovine

Carne si organe:

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

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porci
Carne si organe: 22 zile.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJO1BA9O

4.2 Farmacodinamie

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

Testarea in vitro cu florfenicol a demonstrat ¢ 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 porci (inclusiv Actinobacillus
pleuropneumoniae si Pasteurella multocida). Rezistenta dobandita la florfenicol este mediata de
rezistenta pompei de eflux asociata cu o gena floR. Astfel de rezistenta nu a fost inca identificaté in
agenti patogeni {intd, cu exceptia Pasteurella multocida. Poate apare rezistenta incrucisata cu
cloramfenicol. Rezistenta la florfenicol si alte substante antimicrobiene a fost identificat la Salmonella
typhimurium agent patogen transmis prin alimente si co-rezistentd la florfenicol si alte antimicrobiene
(de exemplu ceftiofur) a fost identificata in microorganismele apartinind familiei Enterobactericeae.

4.3 Farmacocinetica

La bovine:

Administrarea produsului medicinal veterinar pe cale subcutanati la doza recomandatd de 40 mg/kg
mentine concentratii eficace in sdngele bovinelor (de exemplu, peste CMlg din predominantul agent
patogen respirator) pentru 63 ore. Concentratia sericd maximé (Cimax) de aproximativ 5 pg/ ml apare la
aproximativ 5,3 ore (Tmax) dupa administrare. Concentratia serici medie la 24 ore dupa administrare

este de 2 pg/ ml.



S
Administrarea intramuscular in doza recomandata de 20 mg/kg mentine concentratii eficace i1
sdngele bovinelor pentru 48 ore. Concentratia sericd maxima (Cmax) de 3,37 pg / ml apare la 3,3 ore

(Tmax) dupd administrare. Concentratia sericd medie la 24 ore dupi administrare este de 0,77 ug/ miﬁ

0,
<

Media armonici a timpului de injumitatire a fost de 18,3 ore. s

#

2

La poreci:

La porci dupa administrarea intravenoasi 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 injumétatire
terminal este de 2,2 ore.

Dupé administrarea intramusculara initiala a florfenicolului, media concentratiei maxime serice intre
3,851 13,6 ng / ml este atinsd dupé 1,4 ore iar diminuarea concentratiilor medii ale timpului de
Injumdtitire terminal este de 3,6 ore. Dupa o a doua administrare intramusculari concentratia maxima
serica Intre 3,7 si 3,8 ug / ml este atinsd dup 1,8 ore. Concentratia in ser scade sub 1 pg/ml iar
CMly pentru agentii patogeni de la porci este de 12-24 ore dupi administrarea intramusculara.
Concentratiile atinse de florfenicol in pulmon reflectd concentratiile din plasmi cu o rata a
concentratiilor pulmon:plasma de aproximativ 1.

Dupé administrarea la porci pe cale intramusculara, florfenicolul este excretat rapid in principal in
urind. Florfenicolul este rapid 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 al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupé prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra flaconul in mansonul de protectie / cutia de carton.
A se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla transparenta, de tip I si flacoane din HDPE de 50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml, cu
dopuri din cauciuc bromobutil si sigiliu de aluminiu.

Flacoanele din sticla transparenti, de tip I de 50 ml si flacoane din HDPE de 50 ml, 100 ml, 250 ml si
500 m] sunt ambalate in cutii de carton.

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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 ajunga in cursurile de apd, deoarece florfenicolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

190105

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 16.05.2012

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

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 I

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru flacon de sticli de 50 ml
Cutie de carton pentru flacoane din HDPE de 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Norfenicol 300 mg/ml solutie injectabild

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Florfenicol 300 mg

3.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

50, 100, 250 si 500 ml.

| 4. SPECII TINTA

Bovine si porci.

| 5. INDICATIH

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: Administrare intramusculari sau subcutanati.
Porci: Administrare intramusculari.

7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Bovine

Carne si organe:

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

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porci
Carne i organe: 22 zile.

| 8. DATA EXPIRARI

Exp. {ll/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupd desigilare, a se utiliza pand la ... ... ...

10



B- + PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

‘ AFSe pastra flaconul in mansonul de protectie / cutia de carton.
A se feri de lumina.

(10. 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 SI fNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited +{Logo-ul detinitorului autorizatiei de comercializare}

rl4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

190105

[ 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Eticheta pentru flacoane de sticli si HDPE de 100 ml, 250 ml si 500 ml

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE ETICHETA EXTENSIBILA
Flacoane de 100 ml, 250 ml si 500 ml

IL DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Norfenicol 300 mg/ml solutie injectabild

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Florfenicol 300 mg

| 3. SPECHI TINTA

Bovine si porci.

| 4. CAIDE ADMINISTRARE

Bovine: Administrare intramusculard sau subcutanati.
Porci: Administrare intramusculara.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:

Bovine

Carne si organe:

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

Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman.

Porci
Carne si organe: 22 zile.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

Dupa desigilare, a se utiliza pand la ... ... ...

| 7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul in mangonul de protectie / cutia de carton.
A se feri de lumina.



A

NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE

S
\ Q.

F
4

» ;i;Torbrook Laboratories (Ireland) Limited +{Logo-ul detinatorului autorizatiei de comercializare}

[9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Flacoane de sticla si HDPE de 50 ml

1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Norfenicol 300 mg/ml solutie injectabild

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

Fiecare ml contine:
Florfenicol 300 mg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Dupa desigilare, a se utiliza pand la ... ... ...

+{Logo-ul detinatorului autorizatiei de comercializare}

14
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B. PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE PROSPECT
Flacoane de 50 ml, 100 ml, 250 m! si 500 ml

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE ETICHETA EXTENSIBILA : et
Flacoane de 100 ml, 250 ml si 500 ml :

1.  Denumirea produsului medicinal veterinar

Norfenicol 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine si porci

2. Compozitie

Fiecare ml contine:
Florfenicol 300 mg

Solutie transparenta de culoare galben deschis pani la galben-pai.
3. Specii tinta

Bovine si porci.

4. Indicatii de utilizare

Bovine:
Tratamentul infectiilor céilor respiratorii la bovine, care prezintd simptome clinice, determinate de
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni susceptibile la florfenicol.

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

pleuropneumoniae si Pasteurella multocida susceptibile la florfenicol.
5.  Contraindicatii

Nu se utilizeazi la taurii adulti si vierii pentru reproductie.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza in cazurile cunoscute de rezistentd la florfenicol.

6.  Atentioniri speciale

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinta:

Nu se utilizeazi 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 dopului.

Florfenicolul ar trebui utilizat doar in tratamentul afectiunilor infectioase severe.

Utilizarea acestui produs medicinal veterinar va avea la baza testarea susceptibilitatii bacteriei izolate
de la animal. Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui bazati 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 cand se utilizeaza produsul medicinal veterinar.

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




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animsale:
Acest produs medicinal veterinar poate provoca reactii alergice la persoanele care sunt sensibile.
4 Jersoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.
“Aveti grija s evitati autoinjectarea accidentald. In caz de autoinjectare accidentala, solicitati imediat
" sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.
Produsul medicinal veterinar 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 multi apd curatd. In cazul in care se produce
ingestie accidentald, clatiti gura cu multa apa si solicitati imediat sfatul medicului.

Se vor spila méinile dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Utilizarea acestui produs medicinal veterinar poate prezenta un risc pentru plantele terestre,

cianobacterii si organismele din apele subterane.

Gestatie si lactatie:

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

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

Supradozaj:
Dupi administrarea unei doze mai mari de trei ori decat doza recomandati s-a observat o scidere a

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

7. Evenimente adverse

Bovine:
Foarte rare Aport alimentar redus’
(<1 animal / 10 000 de animale Fecale moi'~

tratate, inclusiv raportirile izolate): | 1 g, matic 1a locul injectarii, Leziune la locul injectarii’,

Soc anafilactic (reactie alergica severa).

'Recuperare rapidi si completi la terminarea tratamentului.
2 Tranzitorie.
3 Umflare si duritate, pot persista timp de 31 zile dupa administrarea intramusculard sau subcutanata.

Porci:
Frecvente Diaree'?
o . Edem anal? (umflare), Edem rectal® (umflare)
(1 pana la 10 animale / 100 de Eritem local®?
animale tratate):
Foarte rare Febri* (febra)
Depresie®*
Dispnee*®




(<1 animal / 10 000 de animale L
tratate, inclusiv raportarile izolate): ‘
! Tranzitorie. R : X
2 Poate fi observat timp de o siptimana. G T .
? Perianal si rectal. A
: In conditii de teren si apare la o sdptaméana sau mai mult dup administrarea celei de-a doua doze.
Moderat.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dac observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm sa contactati mai intdi medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detindtorului 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, cii de administrare si metode de administrare

Bovine: Administrare intramusculari sau subcutanata.
Porci: Administrare intramusculara.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

Bovine:

Administrare intramusculara: 20 mg / kg greutate corporald (1 ml / 15 kg) administrat de doud ori la
un interval de 48 ore intre administrari, utilizind un ac de calibrul 16.

Administrare subcutanati: 40 mg / kg greutate corporald (2 ml/ 15 kg) administrat o singurd data cu
ajutorul unui ac de calibru 16.

Porci:
Administrare intramusculard 15 mg / kg greutate corporala (1 ml pe 20 kg) In musculatura gatului de
doui ori la un interval de 48 ore intre administrari utilizind un ac de calibrul 16.

9. Recomandairi privind administrarea corecta

Cand 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 porci volumul dozei administrate in orice loc de injectare nu trebuie sa
depaseascd 3 ml.

Tamponati dopul inainte de a scoate fiecare doza.

Utilizati o seringa si un ac uscate si sterile.

Nu perforati dopul mai mult de 25 ori.

Este recomandat a se trata bovinele si porcii In fazele timpurii ale bolii si sd se evalueze riaspunsul la
tratament in termen de 48 ore dupi a doua injectare. In cazul in care semnele clinice ale bolii
respiratorii persisti 48 ore dupd ultima administrare, tratamentul trebuie schimbat utilizdnd o alta
formula sau un alt antibiotic si se continua pana la disparitia semnelor clinice.

10. Perioade de asteptare
Bovine
Carne gi organe:

Prin injectare intramusculara (la 20 mg / kg, de doua ori): 39 zile.
Prin injectare subcutanata (la 40 mg / kg, o data): 44 zile.
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Nu este aufoﬁz?aié utilizarea la animale care produc lapte pentru consum umarn.

.
Potci
" Carne si organe: 22 zile.

"11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra flaconul in mansonul de protectie / cutia de carton. A se feri de lumina.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de

expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sd ajunga in cursurile de apd, deoarece florfenicolul poate
fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

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. Aceste masuri ar trebui s 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
190105

Cutie de carton care contine flacoane de 50 ml din sticla transparenta, de tip I si flacoane din HDPE de
50 ml, 100 ml, 250 ml si 500 ml, cu dopuri din cauciuc bromobutil si sigiliu de aluminiu.

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

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

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

Detindtorul autorizatiei de comercializare:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works,

Newry,

Co Down

BT35 6JP,

Irlanda de Nord

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanda

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
Maravet S.A.

Str. Maravet nr. 1,

Baia Mare

Romania

Tel/Fax: +40 756 272 838

email: farmacovigilenta@maravet.com

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

17.  Alte informatii
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