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2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

RESFLOR 300/16.5mg/ml solutie injectabild pentru bovine (RO)

Florfenicol
Flunixin meglumina

RESFLOR 300/16.5 mg/ml Solution for Injection for Cattle (UK, IE)
RESFLOR 300/16.5 mg/ml Evéowo Atdivpa yo foogdn (CY, EL)

Resflor vet.injection, solution for Injection for Cattle (DK, FI, EE, LT, LV, NO)
RESFLOR 300/16,5 mg/ml Solugdo Injectavel para Bovinos (PT)

RESFLOR SOLUTION INJECTABLE (FR)

RESFLOR 300/16.5 mg/ml Losung zur Injektion fiir Rinder (AT, DE)

Resflor injekén{ roztok pro skot (CZ)
RESFLOR 300/ 16,5 mg/ml SOLUZIONE INIETTABILE per bovini (IT)

Resflor injekény roztok pre hovidzi dobytok (SK)

RESFLOR SOLUCION INYECTABLE (ES)

Resflor 300, 16,5 mg/ml oplossing voor injectie voor runderen (NL)
Resflor 300, 16,5 mg/ml solution injectable pour bovines (BE,

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

Fiecare ml contine:

300 mg Florfenicol

16.5 mg Flunixin (sub formi de flunixin megluming)
150 mg Propilenglicol (conservant antimicrobian)

4  INDICATIE (INDICATII)

Tratament curativ al infectiilor respiratorii cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni si Mycoplasma bovis asociate cu pirexie.
5. CONTRAINDICATII




Nu se administreaza la tauri adulti destinati reproducerii.

Nu se administreaz3 la animale cu afectiuni renale si hepatice.

Nu se administreazi daca exista risc de sdngeriri gastrointestinale sau in caz de prezentd
hemostaz3 alterata. : :

Nu se administreaza la animalele cu afectiuni cardiace.

Nu se administreaza la animalele cu sensibilitate la produs.

Nu se administreazi la animale cu varstd mai mici de 6 siptimani.

6. REACTII ADVERSE

Administrarea subcutanati a produsului poate duce la inflamatii la locul injectirii, care sunt palpabile
la 2-3 zile de la injectare. Durata inflamatiei la locul injectérii a fost de 15-36 zile post-injectare. in
general, aceasta este asociati cu o iritafie subcutani minima. In cteva cazuri s-a constatat extinderea
la stratul muscular de dedesubt. Dupa 56 zile de la administrare nu s-au mai observat leziuni mari, care

sd necesite indepértarea la sacrificare.
Dacd observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugim

informati medicul veterinar.
7. SPECIITINTA

Bovine

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

Se administreazi 40mg/kg greutate corporald florfenicol si 2,2 mg/ kg greutate corporald flunixin (2
ml/ 15 kg greutate corporald) printr-o singuri injectie subcutanati. Volumul injectat la un singur loc de

injectare nu trebuie s depiseasci 10 ml.
Este recomandat si se trateze animalele la debutul bolii §i s se evalueze rispunsul la tratament in 48

ore de la injectie. Datorita efectului inhibitor al infalmatiei, flunixina poate masca rezistenta potentiald
la tratamentul pentru infectiile respiratorii in primele 24 ore de tratament. Daci semnele clinice ale
bolii respiratorii persistd sau se intensificd, sau dacd recidiveazi, tratamentul trebuie schimbat cu alt

antibiotic i continuat pan3 cind dispar semnele clinice.
Injectia va fi administratd doar la gét.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se va dezinfecta capacul inainte de fiecare extragere a dozei. Seringa si acul folosite trebuie si fie

sterile.
Produsul trebuie administrat in conformitate cu testele de sensibilitate §i ludnd in considerare regulile

locale si oficiale privind produsele antimicrobiene.
10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 46 zile.
Lapte: In absenta timpului de asteptare referitor la lapte, produsul nu se va folosi la vaci care produc

lapte pentru consumul uman, in timpul lactatiei sau la intércare, nici cu 2 luni inainte de fitare la vaci
care vor produce lapte pentru consumul uman.

11, PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.
A nu se pistra la temperaturi mai mari de 30°C.

A nu se congela.




A nu se uj upa data expirdrii marcati pe eticheta.
Perioadazie bilitate a produsului medicinal veterinar dupa deschidere: 28 zile.
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"", colului asupra reproducerii si gestatiei nu a fost studiat. Se va folosi de citre veterinar

Sz

sftului beneficiu/risc.

\&ﬁe substante active care se leaga de proteine in proportie mare administrate concomitent pot intra in
competitie cu flunixin pentru legarea de proteine §i astfel apar efecte toxice. Pre-tratamentul cu alte

substante antiinflamatoare poate duce la efecte adverse aditionale sau crescute i, in consecintd, ar
trebui sa existe o perioada de observatie fira tratament pentru cel putin 24 de ore nainte de inceperea
tratamentului. Perioada fara tratament ar trebui, oricum, si {in3 seama de proprietitile farmacocinetice
ale produselor utilizate anterior.

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu alte AINS sau glucorticoizi.
gastrointestinale pot fi exacerbate de corticosteroizii administrati la animale tratate cu AINS.
Se va evita administrarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, existand riscul
potential de toxicitate renala crescutd. Ar trebui evitati administrarea concomitentd a medicamentelor
potential nefrotoxice.

Studiile de supradozare la speciile fintd pentru de 3 ori durata tratamentului au aritat sciderea
consumului de furaje la grupurile care au primit de 3 i 5 ori doza recomandati. Scdderea greutdtii
corporale a fost constatati la grupul care a primit de 5 ori doza recomandati (consecin{d a scaderii
consumului de furaje). Sciderea consumului de api a fost observata la grupul care a primit de 5 ori

doza recomandati. Iritafia tesutului creste cu volumul injectat.
A nu se administra vacilor in perioada de lactatie.
Spilati méinile dupa folosire.

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

Ulcerele

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

14. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

03.2009

15. ALTE INFORMATII

Florfenicolul este un antibiotic sintetic, cu spectru larg, eficient impotriva majoritétii bacteriilor Gram-
pozitive §i Gram-negative izolate la animalele domestice. Florfenicolul actioneazi prin inhibarea
sintezei proteice bacteriene la nivel ribozomal si este bacteriostatic. Testele de laborator au aritat ci
florfenicolul este activ impotriva celor mai comune baterii patogene izolate implicate in afectiunile
respiratorii la bovine, incluzind Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni
si Arcanobacterium pyogenes.

Florfenicol este considerat un agent bacteriostatic, dar in studiile in vitro cu florfenicol a demonstrat
actiune bactericidd impotriva Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni.
Activitatea bactericida a florfenicolului a fost caracterizati ca dependentd de timp impotriva a trei
tinte patogene cu exceptia H somni unde a fost observaté o dependenté de concentra;ie

M. haemolytica, 522 P. multocida si 25 H. somni au fost izolate,

Valorile MIC au fost inregistrate intre 0.12 §i 2 pg/m] pentru M, haemolyrica (MICg =1 pg/ml), intre
0.12 5i 2 pg/ml pentru P. multocida (MICyo = 0.50 pg/ml) si intre 0.12 §i 0.5 pg/ml pentru H. somni.
Pragurile de absorbrie au fost stabilite de CLSI (Clinical and Laboratory Standard Institute) infectiile

respiratorii la bovine sunt.urmitoarele:




e Florfenicol ~ [Diametrul (mm) MIC (pg/ml) %
acteria C trati
oncentratia S I R S I R ¢
(ng) &
M. haemolytica %
P multocida 30 219 |15-18 |[<14 (<2 4 >8 J)@”, .
. . 1)
H somni o‘glg}mugu
< AmoRnY

Singurele mecanisme de rezistenf3 la cloramfenicol care sunt cunoscute cu o semnificatie clinici
relevanta sunt inactivarea mediate CAT §i rezistenfa pompei de scurgere. Doar rezistenta mediati de
scurgere ar trebui sd confere rezistenta la florfenicol §i si aibd potential si afecteze folosirea
florfenicolului la animale. Rezistenta la florfenicol a bacteriilor patogene a fost prezenti in rare ocazii

si a fost asociatd cu pompa de scurgere si prezenta genei floR.

Flunixin meglumina este un medicament antiinflamator nesteroidian cu activitate analgezici si
antipiretici.

Flunixin meglumina actioneazi ca un inhibitor reversibil non-selectiv al ciclooxigenazei (si forma
COX 1 si forma COX 2), o enzimd important3 in cascada acidului arahidonic, care este responsabild
pentru convertirea acidului arahidonic in endoperoxizi ciclici. Ca urmare, sinteza de eicosanoide,
mediatori importanti in procesul inflamator implicat in pirexia la nivel central, percepfia durerii i
inflamarea tesuturilor, este inhibatd. Prin efectele sale asupra cascadei acidului arahidonic, flunixin
inhiba §i producerea de tromboxan, un proagregant plachetar, puternic §i vasoconstrictor care este
eliberat in timpul coaguldrii sdngelui. Flunixin i§i exercitd efectul antipiretic prin inhibarea sintezei
prostaglandinei E2 in hipotalamus. Desi flunixin nu are efect direct asupra endotoxinelor dupi
producerea acestora, reduce producerea de prostaglandind si ca urmare reduce totalitatea efectelor
cascadei prostaglandinice. Prostaglandinele fac parte din procesul complex implicat in aparitia gocului
endotoxic.

Administrarea produsului pe cale subcutanati la doza recomandatd de 40mg/kg greutate corporald de
florfenicol a mentinut nivelele plasmatice eficace la bovine (de ex. mai mult de 1 pg/ml) pentru mai
mult de 39 de ore. Concentrafia plasmatici maxima (Cmax) de aproximativ 4,3 pg/ml a apérut la
aproximativ 5,5 ore (Tmax) de la administrare.

Dupi administrarea produsului pe cale subcutanatd la doza recomandati de 2,2 mg/kg greutate
corporala flunixin, picul concentratiilor plasmatice de 2,9 pg/ml a fost atins dupa 1,3 ore. Volumul de
distributie a fost de aproximativ 2 litri per kg.

Legitura florfenicolului cu proteinele este de aproximativ 20% si a flunixin de 99%. Gradul de
eliminare a rezidurilor de florfenicol prin urini este de aproximativ 68% si prin fecale de aproximativ
8%. Gradul de eliminare a rezidurilor de flunixin prin urini este de aproximativ 34% si prin fecale de
aproximativ 57%.

100 ml i 250 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

" ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Rl “'“ll‘zESFLOR 300/16.5 mg/ml Solution for Injection for Cattle (UK, IE)

RESFLOR 300/16.5 mg/ml Evéoyo Awilvpa yia Booed? (CY, EL)
Resflor vet.injection, solution for Injection for Cattle (DK, FI, EE, LT, LV, NO)

RESFLOR 300/16,5 mg/ml Solugdo Injectavel para Bovinos (PT)

RESFLOR SOLUTION INJECTABLE (FR)
RESFLOR 300/16.5 mg/ml Losung zur Injektion fiir Rinder (AT, DE)

Resflor injekéni roztok pro skot (CZ)
RESFLOR 300/ 16,5 mg/ml SOLUZIONE INIETTABILE per bovini (IT)

Resflor injek&ny roztok pre hovidzi dobytok (SK)

RESFLOR SOLUCION INYECTABLE (ES)

Resflor 300, 16,5 mg/ml oplossing voor injectie voor runderen (NL)
Resflor 300, 16,5 mg/m] solution injectable pour bovines (BE,

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activi:

Florfenicol 300.0 mg
Flunixin (sub formi de flunixin meglumin) 16.5 mg
Excipienti:

Propilenglicol (conservant antimicrobian) 150.0 mg

Pentru lista completi a excipientilor a se vedea sectiunea 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabil
Lichid clar, de culoare galben deschis pan la galben pai.

4, PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti
Bovine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tint

Pentru bovine:
Tratament curativ al infectiilor respiratorii cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella

multocida, Histophilus somni si Mycoplasma bovis, asociate cu pirexie.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreazi la tauri adulti destinati reproducerii.
Nu se administreazi la animale cu afectiuni renale si hepatice.




Nu se administreaza daci existd risc de sangerari gastrointestinale sau in caz de prezentd a se
hemostaz3 alterata.

Nu se administreaza la animalele cu afectiuni cardiace.

Nu se administreaza la animalele cu sensibilitate la produs.

Nu se administreaza la animale cu vérstid mai mici de 6 sdptimani.

4.4 Atentioniri speciale

. . . \\\\
Nu se administreazi la vacile de lapte (a se vedea capitolul ,»Timp de asteptare”). 4070le£§ g

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
(i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul trebuie administrat in conformitate cu testele de sensibilitate si luand in considerare regulile

locale si oficiale privind produsele antimicrobiene.
Se va dezinfecta capacul inainte de fiecare extragere a dozei. Seringa si acul folosite trebuie si fie

sterile.
Se va evita administrarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, existind riscul

potential de toxicitate renala crescutd. Ar trebui evitati administrarea concomitents a medicamentelor
potential nefrotoxice.

(ii) Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

A se evita autoinjectarea. Se vor spila mainile dupi administrare.
(iii) Alte precautii

Nici una

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Administrarea subcutanat a produsului poate duce la inflamatii la locul injectirii, care sunt palpabile
la 2-3 zile de la injectare. Durata inflamatiei la locul injectdrii a fost de 15-36 zile post-injectare. in
general, aceasta este asociati cu o iritatie subcutand minima. In cteva cazuri s-a constatat extinderea
la stratul muscular de dedesubt. Dupi 56 zile de la administrare nu s-au mai observat leziuni mari, care

sd necesite indepartarea la sacrificare.
4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Efectul florfenicolului asupra performantelor reproductive si gestatiei nu a fost evaluat. Se va folosi de
citre veterinar pe baza raportului beneficiu/risc.

4.8  Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

in cazul folosirii concomitente a altor substante active cu un grad ridicat de legaturd cu proteinele,
acestea pot intra in competitie cu flunixin pentru legarea de proteine si astfel apar efecte toxice. Pre-
tratamentul cu alte substante anti-inflamatoare poate duce la efecte adverse suplimentare sau la
intensificarea acestora i, In consecint3, ar trebui si existe o perioadd de observatie firi tratament
pentru cel putin 24 de ore inainte de inceperea tratamentului. Perioada fir3 tratament ar trebui, oricum,
sd {ind seama de proprietétile farmacocinetice ale produselor utilizate anterior.

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu alte AINS sau glucorticoizi. Ulcerele
gastrointestinale pot fi exacerbate de corticosteroizii administrati la animale tratate cu AINS.
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Cantititi de administrat si calea de administrare

inistreazd 40mg/kg greutate corporala florfenicol si 2,2 mg/ kg greutate corporald flunixin (2
5 kg greutate corporala) printr-o singura injectie subcutanati. Pentru a asigura dozajul corect sia
L subdozarea, greutatea corporald trebuie determinati cu o acuratefe cAt mai mare. Volumul
fectat la un singur loc de injectare nu trebuie s depiseasca 10 ml.

ste recomandat si se trateze animalele la debutul bolii §i si se evalueze rispunsul la tratament in 48
ore de la injectie. Componenta antiinflamatoare din Resflor, flunixina, poate masca rezistenta
potentiald la tratamentul pentru infectiille respiratorii in primele 24 ore de tratament. Daci semnele
clinice ale bolii respiratorii persistd sau se intensifici sau daci recidiveazi, tratamentul trebuie
schimbat cu alt antibiotic i continuat pana cind dispar semnele clinice.

Injectia va fi administrata doar la gat.

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

Studiile de supradozare la speciile tintd pentru de 3 ori durata tratamentului au aritat sciderea
consumului de furaje la grupurile care au primit de 3 i 5 ori doza recomandati. Sciderea greutatii
corporale a fost constatati la grupul care a primit de 5 ori doza recomandati (consecinti a scaderii
consumului de furaje). Sciderea consumului de apa a fost observati la grupul care a primit de 5 ori
doza recomandati. Iritatia tesutului creste cu volumul injectat.

4.11 Timp de asteptare

Carne §i organe: 46 zile.
Lapte: In absenta timpului de asteptare referitor la lapte, produsul nu se va folosi la vaci care produc

lapte pentru consumul uman, in timpul lactatiei sau la intércare, nici cu 2 luni inainte de fitare la vaci
care vor produce lapte pentru consumul uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grup farmacoterapic: Combinatie de antibiotice, din familia fenicolilor. Cod ATCvet: QJ01BA99

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic sintetic, cu spectru larg, eficient impotriva majoritéfii bacteriilor Gram-
pozitive §i Gram-negative izolate la animalele domestice. Florfenicolul actioneazi prin inhibarea
sintezei proteice bacteriene la nivel ribozomal si este bacteriostatic. Testele de laborator au aritat ci
florfenicolul este activ impotriva celor mai comune baterii patogene izolate implicate in afectiunile
respiratorii la bovine, incluzind Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni
si Arcanobacterium pyogenes.

Florfenicol este considerat un agent bacteriostatic, dar studiile in vitro cu florfenicol au demonstrat
actiune bactericidd impotriva Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni.
Activitatea bactericidd a florfenicolului a fost caracterizatd in prinicpal ca dependents de timp
impotriva a trei tinte patogene, cu exceptia H. somni unde a fost observati o dependenta de
concentratie.

fn timpul programului de monitorizare a susceptibilitatii florfenicolului (2000-2003), un total de 487
M. haemolytica, 522 P. multocida si 25 H. somni au fost izolate. ‘
Valorile MIC au fost inregistrate intre 0.12 si 2 pg/ml pentru M. haemolytica (MICsq = 1 pg/ml), intre
0.12 5i 2 pg/ml pentru P. multocida (MICso = 0.50 pg/ml) si intre 0.12 si 0.5 pg/ml pentru H. somni.
Pragurile de absorbtie stabilite de CLSI (Clinical and Laboratory Standard Institute) pentru infectiile
respiratorii la bovine sunt urmitoarele: '

| Bacteria | Florfenicol | Diametrul (mm) [MIC (ug/mi) l
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scurgere ar trebui sd confere rezistenta la florfenicol §i si aiba potential si afecteze
florfenicolului la animale. Rezistenta la florfenicol a bacteriilor patogene a fost prezenti in rare

si a fost asociati cu pompa de scurgere si prezenta genei floR.

Flunixin meglumina este un medicament antiinflamator nesteroidian cu activitate analgezici si
antipiretic3.

Flunixin meglumina actioneazi ca un inhibitor reversibil non-selectiv al ciclooxigenazei (si forma
COX 1 si forma COX 2), o enzimi important3 in cascada acidului arahidonic, care este responsabild
pentru convertirea acidului arahidonic in endoperoxizi ciclici. Ca urmare, sinteza de eicosanoide,
mediatori importanti in procesul inflamator implicat n pirexia la nivel central, perceptia durerii si
inflamarea tesuturilor, este inhibati. Prin efectele sale asupra cascadei acidului arahidonic, flunixin
inhibd §i producerea de tromboxan, un proagregant plachetar puternic §i vasoconstrictor care este
eliberat in timpul coaguldrii singelui. Flunixin fsi exercita efectul antipiretic prin inhibarea sintezei
prostaglandinei E2 in hipotalamus. Desi flunixin nu are efect direct asupra endotoxinelor dupi
producerea acestora, reduce producerea de prostaglandini si ca urmare reduce totalitatea efectelor
cascadei prostaglandinice. Prostaglandinele fac parte din procesul complex implicat in aparitia socului

endotoxic.
5.2 Particularititi farmacocinetice

Administrarea produsului pe cale subcutanati la doza recomandati de 40mg/kg greutate corporali de
florfenicol a mentinut nivelele plasmatice eficace la bovine (de ex. mai mult de 1 pg/ml) pentru mai
mult de 39 de ore. Concentratia plasmatici maximi (Cmax) de aproximativ 4,3 pg/ml a aparut la

aproximativ 5,5 ore (Tmax) de la administrare.
Dupd administrarea produsului pe cale subcutanati la doza recomandati de 2,2 mg/kg greutate

corporald flunixin, picul concentratiilor plasmatice de 2,9 pg/ml a fost atins dupi 1,3 ore. Volumul de

distributie a fost de aproximativ 2 litri per kg.
Legitura florfenicolului cu proteinele este de aproximativ 20% si a flunixin de 99%. Gradul de

eliminare a rezidurilor de florfenicol prin urina este de aproximativ 68% si prin fecale de aproximativ
8%. Gradul de eliminare a rezidurilor de flunixin prin urini este de aproximativ 34% si prin fecale de

aproximativ 57%.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Propilenglicol

N-metil-2-pirolidona

Acid citric anhidru

Polietilenglicol 300 (Macrogol 300)

6.2 Incompatibilititi
Nu se cunosc.

6.3 Perioadi de valabilitate




Natura §i compozitia ambalajului primar

- 100 ml si 250 ml

- Flacon de sticla tip

- Dop de brombutil

- Capac de aluminiu

Nu toate dimensiunile de ambalaje 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 neutilizat sau deseu trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN, Boxmeer
Olanda

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

080023
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

16-Apr-2008

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

03.2009 .
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EXf 3

RESFLOR 300/16.5mg/ml solutie injectabila pentru bovine

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Fiecare ml contine: 300 mg florfenicol
16,5 mg flunixin (sub forma de flunixin meglumini)

150 mg propilenglicol (conservant)

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solutie injectabila

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml
250 ml

| 5. SPECIILE TINTA |

Bovine

6.  INDICATIE (INDICATII) |

Tratament curativ al infectiilor respiratorii cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni si Mycoplasma bovis asociate cu pirexie.

7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Se administreazd 40mg/kg greutate corporala florfenicol §i 2,2 mg/ kg greutate corporali flunixin (2
ml/ 15 kg greutate corporal) printr-o singuri injectie subcutanati. Volumul injectat Ia un singur loc de
injectare nu trebuie s& depaseasca 10 ml. Injectia va fi administrati doar la gat.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne §i organe: 46 zile.
Lapte: In absenta timpului de asteptare referitor la lapte, produsul nu se va folosi la vaci care produc
lapte pentru consumul uman, in timpul lactatiei sau la intircare, nici cu 2 luni inainte de fitare la vaci

care vor produce lapte pentru consumul uman.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.




[10.  DATA EXPIRARII SN
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EXP {lun¥/an} 5.5
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupi deschidere: 28 zile g s \ s '
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1. CONDITIH SPECIALE DE DEPOZITARE 2% e

\%0\9 ///VJ 'h“\‘\ \\\

A nu se pistra la temperaturi mai mari de 30°C. Q’Uﬁl'hj‘)‘/..

A nu se congela.

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
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereazd numai pe bazi de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména i vederea copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN, Boxmeer
Olanda

[16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

080023

[17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numir}
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| @%’IATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
S50ml

Al sanmme
s {sﬂor 300/16.5mg/ml solutie injectabil pentru bovine

I 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ’

Fiecare ml contine: 300 mg florfenicol
16,5 mg flunixin (sub forma de flunixin meglumina)

150 mg propilenglicol (conservant)

|3.  FORMA FARMACEUTICA ]

solutie injectabild

|4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

100 ml
250 ml

|5.  SPECHTINTA |

Bovine

| 6. INDICATIE (INDICATI) |

Tratament curativ al infectiilor respiratorii cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni si Mycoplasma bovis asociate cu pirexie.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Se administreazd 40mg/kg greutate corporald florfenicol si 2,2 mg/ kg greutate corporald flunixin (2
ml/ 15 kg greutate corporald) printr-o singuri injectie subcutanati. Volumul injectat la un singur loc de
injectare nu trebuie si depaseasca 10 ml. Injectia va fi administrati doar la git.

Citifi prospectul inainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe: 46 zile.
Lapte: In absenta timpului de agteptare referitor la lapte, produsul nu se va folosi la vaci care produc
lapte pentru consumul uman, in timpul lactatiei sau la intércare, nici cu 2 luni inainte de fitare la vaci

care vor produce lapte pentru consumul uman.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.
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| 10.  DATA EXPIRARII ]

EXP {lund/an}
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupi deschidere: 28 zile

[ 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se pistra la temperaturi mai mari de 30°C.
A nu se congela.

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
trebuie eliminate 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 elibereazi numai pe bazi de refeta veterinari.

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

A nu se lisa la indemaéna si vederea copiilor.

l 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN, Boxmeer
Olanda

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

080023

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numaér}




