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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

TAF, 250 mg/ml, solutie orald pentru gaini (broileri) Si porci Eﬁ%

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
" Fiecare mi contine:

Substanta activa:

Tiamfenicol 250 mg

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

N,N dimetilacetamida

Propilen glicol

Solutie orald incolord sau galben pal.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta
Gaini (broileri) si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

. La gaini (broileri) pentru tratamentul infectiilor respiratorii si digestive cauzate de bacterii
Gram-pozitive si Gram-negative, richetsii, micoplasme si chlamidii susceptibile la
tiamfenicol, inclusiv tratamentul afectiunilor cronice respiratorii si al corizei infectioase
aviare.

La porci pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Actinobacillus spp., Bordetella
bronchiseptica si Pasteurella spp. si infectii digestive cauzate de bacterii susceptibile la
tiamfenicol.

- 3.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare
dintre excipienti.

3.4 Atentionari speciale

Ingestia produsului medicinal veterinar de cétre animale poate fi modificata din cauza bolii.
in cazul unui consum insuficient de apa, animalele trebuie tratate parenteral cu un produs
medicinal veterinar adecvat.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea Tn siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea si testarea

susceptibilitatii patogenului tintd. Dacd acest lucru nu este posibil terapia ar trebui s& se

bazeze pe informatiile epidemiologice si pe informatiile privind susceptibilitatea patogenilor
tinta la nivel de ferma sau la nivel local/regional.




Utilizarea produsului trebuie sa fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Pentru tratamentul de prima linie ar trebui utilizat un antibiotic cu un risc mai scazut de
selectie a rezistentei la antimicrobiene (categoria AMEG inferioara), in cazul in care
testarea susceptibilititii sugereaza o eficacitate probabild a acestei abordari.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile din RCP poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente la tiamfenicol si poate reduce eficacitatea
tratamentului cu amfenicoli datoritd potentialului de rezistenta incrucisatd. Pe langa
tratament éste important s& se asigure conditii adecvate in ferma, inclusiv o buna igiena, o
ventilatie adecvata si evitarea conditiilor de aglomerare.

in cazul tratamentului de grup, animalele vor fi grupate in functie de greutate, utilizdnd doza
corespunzatoare, pentru a evita subdozarea sau supradozarea.

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuté la tiamfenicol sau la oricare dintre excipienti
trebuie sa evite contactul cu produs medicinal veterinar.

La utilizarea produsului trebuie purtat un echipament de protectie personal constand n
manusi, ochelari de protectie si masca. Evitati contactul cu pielea si ochii.

in caz de contact accidental cu pielea si ochii, ciatiti cu apa din abundenta.

Daca simptomele persista, solicitati sfatul medicului si prezentati-i acestuia prospectul sau
eticheta produsului. Spalati-va mainile dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.
Acest produs medicinal veterinar poate fi daunator in caz de ingerare accidentala.

Nu fumati, mancati sau beti In timp ce manipulati produsul medicinal veterinar. In caz de

ingerare accidentald, solicitati sfatul medicului si prezentati-i acestuia prospectul produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Gaini (broileri):

Foarte rare (< 1 animal / Simptome digestive (diareea si
10.000 de animale tratate, voma)*.
inclusiv cazuri izolate):

* Simptomele dispar la sfarsitul perioadei de tratament.

Porci:
La porci nu au fost observate reactii adverse dupéd administrarea unei doze
recomandate.

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



3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului e
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilits in timpul gestatiei si Iactaﬁei.
Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene, dar au fost

~ raportate toxicitate embrionara si fetala (in special la dozele mari), precum si o posibil3-
- reducere a fertilitatii la masculi. )
Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuati de
medicul veterinar responsabil.

Gaini ouatoare:
Nu se utilizeaza la gaini in perioada de ouat.

. 3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se administreazad Tmpreund cu antibiotice, cum ar fi penicilinele, cefalosporinele,
oxitetraciclina si cloramfenicolul.

3.9 Cai de administrare si doze

Administrare in apa de baut sau in furajul lichid.

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

Gaini (broileri): 1,6-2,0 ml produs /10 kg g.c./zi (echivalent cu 40-50 mg tiamfenicol/kg g.c.),
" echivalent cu 80-125 ml/100 litri apa de baut, timp de 3-5 zile.

Porci: 1,6 ml produs /10 kg g.c. (echivalent cu 40 mg tiamfenicol /kg g.c.) timp de 3- 5 zile.

In functie de doza recomandats si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza s fie
tratate, trebuie calculatd concentratia zilnica exacts a produsuiui medicinal veterinar
conform formulei de mai jos:

ml produs

medicinal M . Numaérul de

vetericnar/k corporald medie a X animale de
9 animalelor de

;qzrieutate corporala tratat (kg) tratat

greutatea

S — : = mil produs
Consumul mediu zilnic de apa (litri) al animalelor de tratat medicinal veterinar/

litru apa de baut

Produsul medicinal veterinar se dizolva in apa de baut. Ulterior, apa de baut poate fi
adaugata in furajul lichid. Furajul lichid amestecat cu produsul medicinal veterinar dituat
trebuie utilizat imediat si nu trebuie depozitat.

Se recomanda insetarea animalelor Tnainte de administrarea produsului medicinal
veterinar.

+ Eliminati orice lichid rezidual ramas Tnainte de a reumple cu lichidul medicamentat, in timpul
perioadei de tratament. _
Lichidul medicamentat trebuie eliminat dupa 12 ore de la preparare. La sfarsitul perioadei
de tratament se inlocuieste cu apa de baut nemedicamentata.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Anu se depasi doza recomandata. La porcii tratati cu doze de 3 ori sau 5 ori mai mari decat

- doza recomandatd, pentru o perioada de 15 zile, au fost observate simptome clinice precum
anorexia, depresia, diareea si scaderea in greutate.



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

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe

Gaini (broileri): 4 zile.

Porci: 6 zile.

Nu se utilizeaza la pasari care produc oua sau sunt destinate s& produca oua pentru
consum uman.

4. INFORMAT!I FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QJO1BAO2

4.2 Farmacodinamie
Tiamfenicolul este un antibiotic bacteriostatic care actioneaza prin legarea la subunitatea

50-S din ribozomu! bacterian ii blocarea peptil transferazei. Prin urmare, transferul
aminoacizilor citre lanturile peptidice in crestere este impiedicat si astfel sinteza proteinelor
bacteriene este inhibata.

Tiamfenicolul este un derivat al cloramfenicolului si spectrul sau de activitate este foarte
similar cu al acestuia. Microorganismele susceptibile (CIM = 8 ug/mi) includ bacterii aerobe
Gram pozitive: Actynomyces spp., Trueperella pyogenes, Bacillus anthracis,
Corynebacterium spp., Erysipelothrix rhusiopatiae, Listeria monocytogenes, unele
Enterococcus spp., si Streptococcus spp. bacteriile aerobe Gram negative includ:
Actinobacillus spp., Bordetella bronchiseptica, Brucella, Haemophilus spp., Histophilus
somni, Leptospira spp., Moraxella bovis, Mannheimia hemolytica si Pasteurella spp.
Anaerobii precum Clostridium spp., Bacteroides spp., Prevotella spp., Porphyromonas spp.
sunt de asemenea susceptibili.

Microorganismele intermediar susceptibile la tiamfenicol (CIM = 16 pg/ml) includ
Rhodococcus equi, Klebsiella spp., Staphylococcus spp, Salmonella spp., Proteus spp.
Microorganismele rezistente la tiamfenicol (CIM 2 32 ug/ml) includ Mycobacterium spp.,
Nocardia spp. si tulpinile rezistente de E coli. Tiamfenicolul este, in general, de 1-2 ori mai
putin activ decat cloramfenicolul, dar mentine o eficacitate similara Tmpotriva Haemophilus,
B. fragilis si streptococi.

Intervalul valorilor CIM inregistrate pentru diferite tulpini bacteriene de origine porcina

este:

Pasteurella multocida: 0,25 - 2 ug /ml; Actinobacillus spp.: 0,5 - 8 pg /m; Bordetella
bronchiseptica: 0,25 - 4 ug /ml; E. coli: 1 - 16 ug /ml; Clostridium perfrigens: 0,5 - 2 ug /ml;
Haemophilus parasuis. 0,5 - 2 yg /ml; Mycoplasma hyopneumoniae: 0,5 - 2 ug /mi;
Streptococcus suis: 0,5 - 8 pg /ml; Staphylococcus aureus: 1 - 16 ug /ml; Klebsiella
pneumoniae: 2 - 16 ug /ml; Salmonella infantis: 2-16 ug /mil.



4.3 Farmacocinetici .
Dupa administrarea orald tiamfenicolul este rapid absorbit si distribuit Tn t&3mt
organismului. Are o buna biodisponibilitate (80-90%). Este slab legat de profeth
+ Plasmatice (5-15%) si este bine distribuit In tesuturi, ajungand in unele organe, p&e? T
inima, pulmoni si muschi, in concentratie ridicata, nivelurile plasmatice fiind observate la 3-

4 ore dupa administrare. Tiamfenicolul este slab metabolizat in ficat si se elimina Tn principal-

pe cale renala: aproximativ 60% din dozd administrats pe cale orala este eliminat3
nemodificat prin urina la 24 ore dupa administrare.

Principalii parametrii farmacocinetici dupd administrarea orala sunt: concentratie plasmatica
maxima (Cmax): 2,9 ug/ml; timpul in care concentratia maxima este atinsa (Tmax): 2 ore:
aria sub curba (raport concentratie/timp: AUCq. 24): 116,9 pg/ml. Dupa administrarea orala,
- rata concentratiei plasmatice maxima a fost mai mare (Cmax 35 pg/ml) si a fost atinsa mai
rapid (Tmax 0,5 h).

La porci tiamfenicolul a avut o buna biodisponibilitate dupa administrarea orala (27,84% +
15,5). Concentratia maxima dupé& o dozs de 40 mg/kg (Cmax) de 6.1 ug/ml este atinsa in 2
h (Tmax) si timpul de eliminare este 2.5 h (t % elim). Glucuronidarea este principala cale
metabolica dupa administrarea orala.

© 5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

in lipsa 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 asa cum este ambalat pentru
vanzare: 36 luni

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

Termenul de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore.

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

" Depozitati la loc uscat.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalajele se compun din:

- flacoane de 80 ml din polietilena de Tnaltd densitate (HDPE). Capacul este prevazut cu
un sigiliu si cu o banda lipitd de ambalaj.

- flacoane de 1 | din polietilena de inaltd densitate (HDPE). Capacul este prevazut cu un
* sigiliu si cu o band4 lipitd de ambalaj.

- bidoane 5 | din polietilena de Tnalta densitate (HDPE).Capacul este prevazut cu un sigiliu
care trebuie rasucit atunci cand deschideti ambalajul.

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

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

Medicamentele nu trebuie eliminate Tn apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chemifarma S.p.A.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120096

8. DATA PRIME!I AUTORIZARI

11.08.2006

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

03/2025
10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile Tn Baza de
Date a Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR e
ETICHETA S| PROSPECT COMBINATE S
Flacon din HDPE x 1 |
Bidon din HDPE x 5 |
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
TAF, 250 mg/ml, solutie orald pentru gaini (broileri) Si porci
2. COMPOZITIE ]
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Tiamfenicol 250 mg
Solutie orald incolord sau galben pal.
3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]
11
51
/4. SPECII TINTA |
Gaini (broileri) si porci.
5. INDICATII DE UTILIZARE ]

La gaini (broileri) pentru tratamentul infectiilor respiratorii si digestive cauzate de bacterii
Gram-pozitive si Gram-negative, richetsii, micoplasme si chlamidii susceptibile la
tiamfenicol, inclusiv tratamentul afectiunilor cronice respiratorii si al corizei infectioase
aviare.

La porci pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Actinobacillus spp., Bordetella
bronchiseptica, Pasteurella spp. si infectii digestive cauzate de bacterii susceptibile la
tiamfenicol.

6. CONTRAINDICATII |

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

7. ATENTIONARI SPECIALE |

Atentionari speciale
Ingestia produsului medicinal veterinar de catre animale poate fi modificatd din cauza
bolii.



in cazu! unui consum insuficient de apd animalele trebuie tratate parenteral, cu un produs
medicinal veterinar adecvat.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s3 se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii patogenului tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se
bazeze pe informatile epidemiologice si pe informatiile privind susceptibilitatea
patogenilor tinta la nivel de ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie sa fie n conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Pentru tratamentul de prima linie ar trebui utilizat un antibiotic cu un risc mai scazut de
selectie a rezistentei la antimicrobiene (categoria AMEG inferioara), in cazul in care
testarea susceptibilititii sugereaza o eficacitate probabild a acestei abordari.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile din RCP poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente la tiamfenicol si poate reduce eficacitatea
tratamentului cu amfenicoli datoritd potentialului de rezistenta ncrucisata. Pe langa
tratament este important sa se asigure conditii adecvate in ferma, inclusiv o buné igiena,
o ventilatie adecvat si evitarea conditiilor de aglomerare.

in cazul tratamentului de grup animalele vor fi grupate in functie de greutate, utilizand doza
corespunzatoare, pentru a evita subdozarea sau supradozarea.

Nu se utilizeaza pentru profilaxie.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tiamfenicol sau la oricare dintre excipienti
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

La utilizarea produsului trebuie purtat un echipament de protectie personal, constand in
manusi, ochelari de protectie si masca. Evitafi contactul cu pielea si ochii.

n caz de contact accidental cu pielea si ochii, clatiti cu apa din abundenta.

Daca simptomele persista, solicitati sfatul medicului si prezentati-i acestuia prospectul sau
eticheta produsului. Spalati-va méinile dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.
Acest produs medicinal veterinar poate fi daunator n caz de ingerare accidentala.

Nu fumati, mancati sau beti in timp ce manipulat] produsul medicinal veterinar. in caz de
ingerare accidentald, solicitati sfatul medicului si prezentati-i acestuia prospectul
produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita in timpul gestatiei si lactatiei.
Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene, dar au fost
raportate toxicitate embrionara si fetala (in special la dozele mari), precum si 0 posibild
reducere a fertilité’gii la masculi.

Se utilizeaza numai Tn conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuata de
medicul veterinar, responsabil.

Gaini ouatoare .
Nu se utilizeaz la gaini in perioada de ouat.
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune ;~ .
Nu se administreaz& impreuna cu antibiotice, cum ar fi penicilinele, cefalosporinele, -

oxitetraciclina si cloramfenicolul.

Ro

Supradozaj

A nu se depdsi doza recomandata. La porcii tratati cu doze de 3 ori sau 5 ori mai mari

decat doza recomandaté, pentru o perioada de 15 zile au fost observate simptome clinice
precum anorexia, depresia, diareea si scdderea in greutate,

Incompatibilitati majore
In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat
Ccu alte produse medicinale veterinare.

8. EVENIMENTE ADVERSE ]

Gaini (broileri):

Foarte rare (< 1 animal / Simptome digestive (diareea Si
10.000 de animale tratate, voma)*.
inclusiv cazuri izolate):

* Simptomele dispar la sfarsitul perioadei de tratament.

Porci:
La porci nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea unei doze
recomandate.

Raportarea evenimentelor adverse este importantid. Permite monitorizarea continua a
sigurantei unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate n aceasta etichetd sau credeti c& medicamentul nu a avut efect, va rugam sa
contactati mai intdi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse
catre definatorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect
sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro si icomv@icbmv.ro.

9. DOZE PENTRU FIECARE SPECIE TINTA, CAl DE ADMINISTRARE Si
METODE DE ADMINISTRARE

Administrare n apa de baut sau Tn furajul lichid.

Pentru a asigura o doza corecta, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala. Gaini
(broileri): 1,6-2,0 ml produs /10 kg g.c./zi (echivalent cu 40-50 mg tiamfenicol/ kg g.c.),
echivalent cu 80-125 mi/100 litri ap& de baut, timp de 3-5 zile.

Porci: 1,6 ml produs /10 kg g.c. (echivalent cu 40 mg tiamfenicol /kg g.c.) timp de 3- 5 zile.

in functie de doza recomandata si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza s3
fie tratate, trebuie calculatd concentratia zilnica exacté a produsului medicinal veterinar
conform formulei de mai jos:



mi produs greutatea

medicinal N . Numarul de

veterinar/kg corporala medie a x animale de
reutate corporala animalelor de tratat

o tratat (kg)

: =ml produs
Consumul mediu zilnic de apa (litri) al animalelor de tratat  medicinal veterinar/
litru apa de baut

10. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Produsul medicinal veterinar se dizolva in apa de baut. Ulterior apa de baut poate fi
adaugata in furajul lichid. Furajul lichid amestecat cu produsul medicinal veterinar diluat
trebuie utilizat imediat si nu trebuie depozitat. Se recomanda insetarea animalelor
inainte de administrarea produsului medicinal veterinar.

Eliminati orice lichid rezidual rdmas Tnainte de a reumple cu lichidul medicamentat, Tn
timpul perioadei de tratament.

Lichidul medicamentat trebuie eliminat dupa 12 ore de la preparare. La sfarsitul
perioadei de tratament se Tnlocuieste cu apa de biut nemedicamentata.

[11. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Carne si organe

Gaini (broileri): 4 zile.

Porci: 6 zile.

Nu se utilizeaza la paséri care produc oud sau sunt destinate s& produca oud pentru

consum uman.

m. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

Depozitati la loc uscat.
Anu se l4sa la vederea si indemana copiilor.

[13. PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINARE J

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui 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 sa contribuie la protectia mediului.

[14. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE j

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.



A

15. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE sl DIMENS{UNJLE .
AMBALAJELOR ) -

120096

Ambalajele se compun din:

- flacoane de 80 ml din polietilena de Tnalta densitate (HDPE). Capacul este prevazut cu
un sigiliu si cu o banda lipitd de ambala;.

- flacoane de 1 | din polietilens de inaita densitate (HDPE). Capacul este prevazut cu un
sigiliu si cu o banda lipita de ambalaj.

- bidoane 5 | din polietilena de inalta densitate (HDPE).Capacul este prevazut cu un sigiliu
care trebuie rasucit atunci cand deschideti ambalajul.

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

m. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A ETICHETE/PROSPECTULUI ' |
03/2025

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

117. DATE DE CONTACT ;

Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea
seriei:

Chemifarma S.p.A

Via Don E. Servadei 16

47122 Forli - ltalia

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

SC Servicii Publice SA

Str. Albiei, 4, cod 400633 Cluj-Napoca, Romania

Tel: +40 /264 / 418676

e-mail: diana.miclaus@servicii-publice.ro

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

[18. ALTE INFORMATII ]

119. MENTIUNEA “NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” B

Numai pentru uz veterinar.



20. DATA EXPIRARII - ]

Exp {ll/aaaa}

Nu utilizati acest produs dupa data de expirare marcatd pe eticheta, dupa “Exp.”
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dupa diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore.

21. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
Flacon din HDPE x 80 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR




TAF, 250 mg/mli, solutie oral3 pentru gaini (broileri) si porci

[2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Tiamfenicol 250 mg

(3. SPECH TINTA

Gaini (broileri) si porci.

[4.  CAI DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul Tnhainte de utilizare.

|5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne si organe

Gaini (broileri): 4 zile.
Porci: 6 zile.

Nu se utilizeazd la pasari care produc oud sau sunt destinate s produca oua pentru

consum uman.

6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
Dupa deschidere a se utiliza pana la 3 luni.
Dupa diluare sau reconstituire a se utiliza panala 12 ore.

[7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Depozitati la loc uscat.

8.  NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Chemifarma S.p.A

9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



PROSPECT

PROSPECTUL
Flacon din HDPE x 80 ml

1. Denumirea produsului medicinal veterinar



TAF, 250 mg/ml, solutie orala pentru gaini (broileri) Si porci

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Tiamfenicol 250 mg

Solutie orald incolora sau galben pal.

3. Specii tinta
Gaini (broileri) si porci.

4. Indicatii de utilizare

La gaini (broileri) pentru tratamentul infectiilor respiratorii si digestive cauzate de bacterii
Gram-pozitive si Gram-negative, richetsii micoplasme si chlamidii susceptibile la
tiamfenicol, inclusiv tratamentul afectiunilor cronice respiratorii si corizei infectioase aviare.
La porci pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Actinobacillus Spp., Bordetella
bronchiseptica si Pasteurella spp. si infectii digestive cauzate de bacterii susceptibile la
tiamfenicol.

§. Contraindicatii
Nu se utilizeazd Tn cazurile de hipersensibilitate cunoscuts la substanta activa sau la
oricare dintre excipienti.

6. Atentionari speciale

Ingestia produsului medicinal veterinar de citre animale poate fi modificatd din cauza
bolii.

In cazul unui consum insuficient de apa, animalele trebuie tratate parenteral, cu un
produs medicinal veterinar adecvat.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurants la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii patogenului tintd. Daca acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui s& se
bazeze pe informatiile epidemiologice si pe informatiile privind susceptibilitatea
patogenilor tinta la nivel de ferma sau la nivel local/regional.

Utilizarea produsului trebuie s& fie in conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale,
nationale si regionale.

Pentru tratamentul de prima linie ar trebui utilizat un antibiotic cu un risc mai scazut de
selectie a rezistentei la antimicrobiene (categoria AMEG inferioara), n cazul in care
testarea susceptibilitatii sugereaza o eficacitate probabild a acestei abordari.

Utilizarea produsului medicinal veterinar care se abate de la instructiunile din RCP poate
creste prevalenta bacteriilor rezistente la tiamfenicol si poate reduce eficacitatea
tratamentului cu amfenicoli datoritd potentialului de rezistentd incrucisata. Pe langa
tratament este important sa se asigure conditii adecvate Tn ferma, inclusiv o buna igiena,
o ventilatie adecvata si evitarea conditiilor de aglomerare.

In cazul tratamentului de grup, animalele vor fi grupate in functie de greutate, utilizand
doza corespunzatoare, pentru a evita subdozarea sau supradozarea.




PE

Nu seﬁiilizeazé pentru profilaxie.

‘Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal
veterinar la animale: '
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la tiamfenicol sau la oricare dintre excipient
trebuie sa evite contactul cu produs medicinal veterinar.

La utilizarea produsului trebuie purtat un echipament de protectie personal, constand in
manusi, ochelari de protectie si masca. Evitati contactul cu pielea si ochii.

in caz de contact accidental cu pielea si ochii, clatiti cu apa din abundenta.

Daca simptomele persista, solicitati sfatul medicului si prezentati-i acestuia prospectul sau
eticheta produsului. Spalati-va mainile dupa utilizarea produsului medicinal veterinar.

Acest produs medicinal veterinar poate fi daunator in caz de ingerare accidentala.

Nu fumati, mancati sau beti in timp ce manipulati produsul medicinal veterinar. In caz de
ingerare accidentald, solicitati sfatul medicului si prezentati-i acestuia prospectul
produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Gestatie si lactatie

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd in timpul gestatiei si lactatiei.
Studiile de laborator efectuate pe sobolani nu au demonstrat efecte teratogene, dar au fost
raportate toxicitate embrionara si fetala (in special la dozele mari), precum si o posibila
reducere a fertilitatii la masculi.

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuata de
medicul veterinar responsabil.

Gaini ouatoare
Nu se utilizeaza la gaini Tn perioada de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se administreaza impreuna cu antibiotice, cum ar fi penicilinele, cefalosporinele,
oxitetraciclina si cloramfenicolul.

Supradozaj
A nu se depéasi doza recomandata. La porcii tratati cu doze de 3 ori sau 5 ori mai mari

decat doza recomandat, pentru o perioada de 15 zile, au fost observate simptome clinice
precum anorexia, depresia, diareea si scaderea in greutate.

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

7. Evenimente adverse

Gaini (broileri):

Foarte rare (< 1 animal / Simptome digestive (diareea si
10.000 de animale tratate, voma)*.
inclusiv cazuri izolate): |




* Simptomele dispar la sfarsitul perioadei de tratament.

Porci:

La porci nu au fost observate reactii adverse dupa administrarea unei doze
recomandate.

Raportarea evenimentelor adverse este importants. Permite monitorizarea continui a
sigurantei unui produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja
enumerate Tn aceasta etichetd, sau credeti ca medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa
contactati mai intéi medicul veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse
catre detinatorul autorizatiei de comercializare sau reprezentantul local al detin&torului
autorizatiei de comercializare utilizand datele de contact de la sfarsitul acestui prospect
sau prin sistemul national de raportare: farmacovigilenta@ansvsa.ro si icbmv@icbmv.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare orala in apa de baut sau n furajul lichid.

Pentru a asigura dozarea corectd, trebuie stabilita cat mai precis greutatea corporala.
Gaini (broileri): 1,6-2,0 ml produs /10 kg g.c./zi (echivalent cu 40-50 mg tiamfenicol/kg
g.c.), echivalent cu 80-125 ml/100 litri apa de baut, timp de 3-5 zile.

Porci: 1,6 ml produs /10 kg g.c. (echivalent cu 40 mg tiamfenicol /kg g.c.) timp de 3- 5 zile.

In functie de doza recomandat si de numarul si greutatea animalelor care urmeaza sa
fie tratate, trebuie calculatd concentratia zilnica exacta a produsului medicinal veterinar
conform formulei de mai jos:

ml produs

medicinal N . Numarul de

veterinar/k corporald medie a X animale de
9 animalelor de

7qzrieutate corporala tratat (kg) tratat

greutatea

= mi produs

— L , medicinal veterinar/
Consumul mediu zilnic de apa (litri) a animalelor de tratat i, apa de baut

9. Recomandari privind administrarea corecta

Produsul medicinal veterinar se dizolva in apa de baut. Ulterior apa de b&ut poate fi
adaugata in furajul lichid. Furajul lichid amestecat cu produsul medicinal veterinar diluat
trebuie utilizat imediat si nu trebuie depozitat.

Se recomanda insetarea animalelor Tnainte de administrarea produsului medicinal
veterinar.

Eliminati orice lichid rezidual ramas fnainte de a reumple cu lichidul medicamentat, Tn
timpul perioadei de tratament.

Lichidul medicamentat trebuie eliminat dupa 12 ore de la preparare. La sfarsitul
perioadei de tratament se Tnlocuieste cu apa de baut nemedicamentata.

10. Perioade de asteptare



. ;

Carnessi organe

Gaini (broileri): 4 zile.

Porci: 8 zile. ‘

Nu se utilizeaza la p&sari care produc oua sau sunt destinate sa producd oua pentru
consum uman

11. Precautii speciale pentru depozitare

Depozitati la loc uscat.

Anu se I3sa la vederea si Tndeména copiilor.

Nu utilizati acest produs dupd data de expirare marcata pe eticheta, dupd “Exp.”
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dup& prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
Perioada de valabilitate dup# diluare sau reconstituire conform indicatiilor: 12 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a
deseurilor provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale
de colectare aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

120096

Ambalajele se compun din:

- flacoane de 80 ml din polietilena de Tnalta densitate (HDPE). Capacul este prevazut cu
un sigiliu si cu 0 banda lipitd de ambalaj.

- flacoane de 1 | din polietilend de Tnaltd densitate (HDPE). Capacul este prevazut cu un
sigiliu si cu o banda lipita de ambalaj.

- bidoane 5 | din polietilena de Inalta densitate (HDPE).Capacul este prevazut cu un sigiliu
care trebuie rasucit atunci cand deschideti ambalajul.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

03/2025

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

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea
seriei:

Chemifarma S.p.A

Via Don E. Servadei 16

47122 Forli - ltalia



Reprezentant local si date de contact pentru raportarea evenimentelor ad’ferse.
suspectate: -
SC Servicii Publice SA

Str. Albiei, 4, cod 400633 Cluj-Napoca, Romania

Tel: +40 /264 / 418676

e-mail: diana.miclaus@servicii-publice.ro

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

17. Ailte informatii



