ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Introflor Vet 300 mg/ml, solutie injectabili pentru bovine, oi si porci

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA Rt
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Florfenicol 300 mg
Excipienti:
Compozitia cantitativi, daca aceasti
Compozitia calitativi a excipientilor si a altor | informatie este esentiald pentru
constituenti administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar
Propilen glicol
N-metilpirolidoni 250 mg
Macrogol 300

Solutie limpede, de culoare galben deschis pana la galben pal, usor vascoasa, fara particule vizibile in
suspensie.

3.  INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinti

Bovine, oi si porci.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Bovine

Tratamentul metafilactic si terapeutic al infectiilor tractului respirator cauzate de Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni.

Prezenta bolii In grup trebuie stabilitd inainte de utilizarea produsului.

Oi

Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de Mannheimia haemolytica si Pasteurella
multocida.

Poreci

Tratamentul focarelor de infectii acute ale tractului respirator cauzate de Actinobacillus
pleuropneumoniae si Pasteurella multocida.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la tauri, berbeci si mistreti adulti destinati colectarii spermei sau reproducerii.

Nu se utilizeaza la purcei cu greutatea mai mica de 2 kg.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti.
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3.4 Atentiondri speciale

S-a demon,sﬁl‘:ht rezistentd Incrucisata intre florfenicol si cloramfenicol. Utilizarea produsului medicinal
Veterinar trghuie luati in considerare cu atentie atunci cand testele de susceptibilitate au ardtat

' rezistentd'lascloramfenicol, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusa.

Lo K

. 3.5 2‘%rééau;ii speciale pentru utilizare

s

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tint:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie si se bazeze pe identificarea si testarea
susceptibilitatii agentilor patogeni tiritd. Daci acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui sa se bazeze
pe informatii epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel
de ferma sau la nivel local/regional. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in
conformitate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Un antibiotic cu un risc mai scazut de selectie a rezistentei la antimicrobiene (categoria AMEG
inferioard, AMEG - Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group) ar trebui utilizat pentru tratamentul
de primi linie in cazul in care testele de susceptibilitate sugereaza eficacitatea probabild a acestei
abordari.

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar la oile cu varsta mai mici de 7 sdptiméni.
Ar trebui evitata hrinirea viteilor cu lapte rezidual care contine reziduuri de florfenicol pana la
sfarsitul perioadei de asteptare a laptelui (cu exceptia fazei colostrale), deoarece ar putea avea loc
selectarea de bacterii rezistente la antimicrobiene In microbiota intestinala a vitelului i cresterea

excretiei acestor bacterii 1n fecale.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar Ja

animale:

Studiile de laborator efectuate pe iepuri si sobolani cu excipientul N-metilpirolidona au evidentiat
efecte fetotoxice. Femeile aflate la vérsta fertila, femeile insdrcinate sau femeile suspecte de a fi
Insdrcinate trebuie sa utilizeze produsul medicinal veterinar cu deosebitd precautie pentru a evita auto-
injectarea accidentald.

La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de protectie personal,
constand in méanusi.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la florfenicol, la propilenglicol si polietilenglicoli trebuie sd
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Aveti grija sd evitati auto-injectarea accidentali.

in caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul direct cu pielea, ochii si mucoasele. In caz de contact accidental cu pielea sau ochii,
clatiti imediat cu multd apa. Spélati-va pe méini dupa utilizare.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

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



3.6 Evenimente adverse w&'
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Foarte rare » Reducerea consumului de alimente?;
(<1 animal / 10.000 de animale Reducerea densititii materiilor focale!; R

tratate, inclusiv raportirile izolate): | Inflamare la locul injectérii?, Leziuni la locul injectariiZ;

Soc anafilactic.
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! Recuperare rapidi si completi la finalizarea tratamentului.
Z Poate persista pani la 14 zile dupa administrarea intramusculard si subcutanata.

Oi:
Foarte rare Reducerea consumului de alimente!;
(<1 animal / 10.000 de animale Inflamare la locul injectarii?, Leziune la locul injectariiZ.
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Recuperare rapidi si completi la finalizarea tratamentului.
2 Usoar3 si poate persista pana la 28 zile dupi administrarea intramusculara.

Poreci :
Frecvente Diaree!;
(1 pana la 10 animale / 100 de Inflamatie perianala', Edem rectal’;
animale tratate): Pirexie?, Depresie?;
Dispnee?.
Foarte rare Umflatura la locul injectarii®, Leziune la locul injectirii*,
(<1 animal / 10.000 de animale Inflamare la locul injectarii®.
tratate, inclusiv raportérile izolate):

! Se poate observa timp de o sdptiméni la 50% dintre animale.

% A apirut la aproximativ 30% dintre porcii tratati in conditii de teren la o sdptiméani sau mai mult dup
administrarea celei de-a doua doze.

3 Dureazi pani la 5 zile.

* Timp de pani la 28 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanti. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd 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, lactatie si fertilitate:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la bovine, oi, §i porci in perioada de
gestatie, lactatie sau la animalele destinate reproductiei. Studiile de laborator efectuate pe iepuri si
sobolani cu excipientul N-metilpirolidond au evidentiat efecte fetotoxice.

Nu se recomanda utilizarea acestui produs medicinal veterinar la porci in perioada de gestatie si
lactatie.

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuati de medicul veterinar
responsabil.
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3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Nu se cunosg.

'

739 Ci,i de administrare si doze

e
LA : ‘e . y
Bov ‘gﬁ;ﬂmmlstrare intramusculari (i.m.) §i subcutanata (s.c.).
Oi_.8fpdrci: administrare intramusculard (i.m.).
o F

Pentru a asigura o doza corectd, trebuie stabiliti cit mai precis greutatea corporala.

Bovine:

Tratament

Administrare intramusculari: 20 mg florfenicol / 1 kg greutate corporala (echivalentul a 1 ml produs
medicinal veterinar / 15 kg greutate corporald) se administreazi de doua ori la interval de 48 ore,
utilizand un ac de calibru 16G.

Administrare subcutanati: 40 mg florfenicol / 1 kg greutate corporala (echivalentul a 2 ml produs
medicinal veterinar / 15 kg greutate corporald) se administreazi o dat, utilizind un ac de calibru 16G.

Metafilaxie
Administrare subcutanati: 40 mg florfenicol / 1 kg greutate corporala (echivalentul a 2 ml produs
medicinal veterinar / 15 kg greutate corporald) se administreaza o dat3, utilizdnd un ac de calibru 16G.

Volumul dozei administrate intr-un singur loc de injectare nu trebuie sa depaseascd 10 ml pentru
ambele cii de administrare (intramusculard sau subcutanati).
Injectia trebuie administratd doar in zona gatului.

Oi:
20 mg florfenicol / 1 kg greutate corporali (echivalentul a 1 ml produs medicinal veterinar / 15 kg
greutate corporald) se administreaza zilnic, timp de trei zile consecutive, prin injectie intramusculara.

La oi volumul administrat per loc de injectare nu trebuie sd depdseasca 4 ml.

Studiile farmacocinetice au demonstrat cd media concentratiilor plasmatice rdméane peste CMlyo (1
pg/ml) pentru maxim 18 ore dupa administrarea produsului medicinal veterinar in dozele recomandate
pentru tratament. Datele preclinice au demonstrat sustinerea intervalului de tratament recomandat (24
ore) pentru agentii patogeni tintd cu CMI de pénd la 1 pg/ml.

Poreci:

15 mg florfenicol / 1 kg greutate corporali (echivalentul a 1 ml produs medicinal veterinar / 20 kg
greutate corporald) se administreazi prin injectie intramusculara in mugchiul gatului de doud ori la
interval de 48 de ore, utilizAnd un ac de calibru 16G.

Se recomandi ca animalele s se trateze 1n faza incipientd a bolii si s& se evalueze riaspunsul la
tratament dupa 48 ore de la a doua injectare. Daci semnele clinice ale bolii respiratorii persistd 48 ore
dupd a doua injectare, tratamentul trebuie schimbat, utilizdnd alt antibiotic si continudnd pana cénd
semnele clinice dispar.

La porci volumul administrat per loc de injectare nu trebuie si depiseasci 3 ml.

Stergeti dopul de cauciuc inainte de a scoate fiecare doza. Utilizati seringi si ace sterile si uscate.
Dopul de cauciuc poate fi intepat de maximum 15 ori.

Cénd temperatura produsului medicinal veterinar este mai micd de 5°C, pot apérea dificultiti in

administrarea lui datoritd vascozititii crescute. Temperatura produsului medicinal veterinar de pani la
aproximativ 25°C simplificd administrarea.
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3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi) L :
La bovine nu s-au observat alte evenimente adverse decit cele descrise 1n sectiunea 3.6.

. . . . - ‘y NO:‘/ nb

La oi, dupa administrarea unei doze de 3 ori sau mai mult mai mari decat doza recomandati s-a  _ ATe,
observat o reducere tranzitorie a consumului de hran si apa. In plus, s-au observat efecte secundare, e

inclusiv o incident3 crescuta a letargiei, emacierii si scaunelor moi. A fost observati o inclinare a
capului dupa administrarea a de 5 ori doza recomandati si a fost considerati cel mai probabil ca fiind
rezultatu] iritatiei la locul injectrii.

La porci, dupd administrarea unei doze de 3 ori sau mai mult mai mari decat doza recomandati s-a
observat o reducere a consumului de hrana, deshidratare si o reducere a cresterii in greutate. Dupa
administrarea a de 5 ori doza recomandati sau mai mult, s-au observat si varsaturi.

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: 30 zile (administrare intramusculari).
44 zile (administrare subcutanati).
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in perioada
de gestatie la animale destinate sd produci lapte pentru consum uman.

Oi:

Carne si organe: 39 zile.

Lapte: Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in perioada
de gestatie la animale destinate sa produca lapte pentru consum uman.

Porci:
Carne si organe: 18 zile.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QJOIBA9S0
4.2 Farmacodinamie

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

Florfenicolul actioneaza prin inhibarea sintezei proteinelor bacteriene la nivel ribozomal si, prin
urmare, actiunea sa este bacteriostatica.

Testele de laborator au aratat ci florfenicolul este activ impotriva celor mai frecvent izolati agenti
patogeni bacterieni implicati in bolile respiratorii la bovine, care includ Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Histophilus somni, impotriva agentilor patogeni bacterieni implicati in bolile
respiratorii la oi, care includ Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si impotriva agentilor
patogeni bacterieni implicati in bolile respiratorii la porci, care includ Actinobacillus
pleuropneumoniae si Pasteurella multocida.

Florfenicolul este considerat un agent bacteriostatic, dar studiile in vitro ale florfenicolului
demonstreazi activitate bactericida impotriva Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni si Actinobacillus pleuropneumoniae.



Rezistenta la ﬂor{ enicol este mediati de pompe de eflux asociate cu o geni flo.

Valorile cl1mcetci%1ce ale Concentratiilor Minime Inhibitorii (CMI) pentru Florfenicol (CLSI VET01 S,
-editiaa 57, 2020) rpentru agentii patogeni tintd sunt prezentate in tabelul de mai jos:

S Concentratii inhibitorii minime pentru florfenicol (ug/ml)
Or/gamﬁm -~ - . :
susceptibile intermediare rezistente

Mannhetmza < 4 8
haemolytica

Pasteurella multocida <2 4 >8
Histophilus somni <2 4 >8
Actinobacillus . < 4 >8
pleuropneumoniae

Pentru agentii patogeni asociati cu infectiile tractului respirator la oi, valorile critice clinice ale
concentratiei minime inhibitorii (CMI) nu au fost inci stabilite.

4.3 Farmacocinetica

Bovine

Dupa administrarea intramusculari in doza recomandati de 20 mg/kg, nivelurile sanguine eficace se
mentin timp de 48 ore. Concentratia serici medie maxima (Cnax) de 3,37 pg/ml este atinsd la 3,3 ore
(Tmax) dupd administrare. Concentratia sericd medie la 24 ore dupa administrare este 0,77 pg/ml.
Dupi administrarea subcutanati a produsului in doza recomandata de 40 mg/kg, nivelurile sanguine
eficace se mentin timp de 63 ore. Concentratia sericd maxima (Cmax) de aproximativ 5 pg/ml este
atinsi la aproximativ 5,3 ore (Tmax) dupd administrare. Concentratia serici medie la 24 ore dupa
administrare este aproximativ 2 pg/ml.

Media armonica a timpului de Injumititire prin eliminare a fost de 18,3 ore.

Oi

Dupi administrarea intramusculari a florfenicolului in doza de 20 mg/kg, concentratia sericd maxima
medie de 10,0 pg/ml este atinsd dupa 1 ord. Dupi a treia administrare intramusculard, concentratia
sericd maxim de 11,3 pg/ml este atinsd dupa 1,5 ore. Timpul de injumatatire prin eliminare este de
13,76 + 6,42 ore. Biodisponibilitatea este de aproximativ 90%.

Porci

La porci, florfenicolul administrat intravenos are o ratd medie de degajare plasmatica de 5,2 ml/min/kg
si un volum mediu de distributie a echilibrului de 948 ml/kg. Timpul de injumatatire mediu terminal
este de 2,2 ore.

Dupi administrarea intramusculari initiald de florfenicol, concentratiile serice maxime, cuprinse intre
3,8 si 13,6 pg/ml, sunt atinse dupi 1,4 ore, iar concentratiile sunt reduse cu un timp de injumatitire
mediu terminal de 3,6 ore. Dupa a doua administrare intramusculara, concentratiile serice maxime,
cuprinse intre 3,7 si 3,8 pg/ml, sunt atinse dupi 1,8 ore. Concentratiile serice scad sub 1 pg/ml, CMIso
pentru agentii patogeni porcini tintd, la 12 pani la 24 ore dupd administrarea intramusculara.
Concentratiile de florfenicol obtinute in tesutul pulmonar reflectd concentratiile plasmatice, cu un
raport concentratii pulmonare: plasmatice de aproximativ 1.

Dupa administrarea intramuscular la porci, florfenicolul este excretat rapid, in principal prin urina.
Florfenicolul este metabolizat in mare parte.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

Iy on

5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.
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5.2 Termen de valabilitate Sisd Q{ ;
Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru véanzare: 2 4 433
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile. g‘\
3.3  Precautii speciale pentru depozitare , @
y %R =)
nu‘:\f:\f;/,

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30 °C.
5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla transparenta de tip 11, inchis cu dop de cauciuc bromobutil si capac din aluminiu sau
capac detagabil din aluminiu/polipropilend, ambalat intr-o cutie de carton.

Dimensiunea ambalajului:
Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml.

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 sa ajunga in cursurile de api, deoarece florfenicolul poate fi
periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

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

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari:

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi 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



A. ETICHETAREA

10



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carfon
. F QﬁIMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

] e

Introhor Vet 300 mg/ml solutie injectabila

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:

Florfenicol............. 300 mg
3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI J
100 ml

4. SPECH TINTA . |

((’”

Bovine, oi i porci.

[5. INDICATI ]

6. CAIDE ADMINISTRARE |

Bovine: administrare intramusculara si subcutanata.
Oi si porci: administrare intramusculard.

| 7.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioade de asteptare:
Carne i organe:

Bovine: 30 zile (i.m.).
44 zile (s.c.).

Oi: 39 zile.

Porci: 18 zile.

Lapte:

Nu este autorizat3 utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in perioada de
gestatie la animale destinate s& produci lapte pentru consum uman.

8. DATA EXPIRARII , |

Exp. {ll/aaaa}

11



' §
Dupa deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile. o a8 -
lﬁ' PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ‘ l
. BRI \
A nu se péstra la temperaturd mai mare de 30 °C. N ”“ﬁ:;
10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” 1
A se citi prospectul inainte de utilizare.
11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” 1

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPITLOR”

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

L13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

| 14. NUMERELE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

| 15. NUMARUL SERIEI |

Lot {numér}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticla de 100 ml

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]
o .

Introﬂc@fet 300 mg/ml solutie injectabild

fZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE. J
Fiecare m! contine:
Florfenicol............. 300 mg
3. SPECI TINTA ]

Bovine, oi si porci.

(4.  CAIDE ADMINISTRARE ]

Bovine: administrare intramusculara si subcutanata.
Oi si porci: administrare intramusculard

A se citi prospectul inainte de utilizare.

5.  PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioadele de asteptare:
Carne si organe:

Bovine: 30 zile (i.m.).
44 zile (s.c.).

Oi: 39 zile.

Poreci: 18 zile.

Lapte:

Nu este autorizati utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in perioada de
gestatie la animale destinate sd produci lapte pentru consum uman.

(6. DATA EXPIRARII |

Exp. {l/aaaa}

Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 28 zile.
Dupi deschidere, a se a se utiliza pand la .............

7. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 30 °C.

13



LS. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Detiniitorul autorizatiei de comercializare:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

o

| 9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

14



Me’ﬁ?/d A 9

B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL ;’%‘
R
1, Denumirea produsului medicinal veterinar =
T N
Introflor Vet 300 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine, oi si porci ' 4\5\}/
s

2. Compozitie
Fiecare ml contine:

Substanta activa:

Florfenicol 300 mg
Excipienti:
N-metilpirolidona 250 mg

Solutie limpede, de culoare galben deschis pani la galben pal, usor véscoasa, fira particule vizibile in
suspensie.

3. Specii tinta

Bovine, oi si porci.

« W

4,  Indicatii de utilizare

Bovine
Tratamentul metafilactic si terapeutic al infectiilor tractului respirator cauzate de Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni.

- A

Prezenta bolii in grup trebuie stabilita inainte de utilizarea produsului.

Oi
Tratamentul infectiilor tractului respirator cauzate de Mannheimia haemolytica st Pasteurella
multocida.

Poreci
Tratamentul focarelor de infectii acute ale tractului respirator cauzate de Actinobacillus
pleuropneumoniae si Pasteurella multocida.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la tauri, berbeci si mistreti adulti destinati reproductiei.
Nu se utilizeaza la purcei cu greutatea mai mici de 2 kg.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti

6

et

Atentionari speciale

Atentionéri speciale:

S-a demonstrat rezistentd incrucisata intre florfenicol si cloramfenicol. Utilizarea produsului
medicinal veterinar trebuie luati In considerare cu atentie atunci cand testele de susceptibilitate au
aratat rezistentd la florfenicol si alti amfenicoli, deoarece eficacitatea acestuia poate fi redusi.

16
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Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe identificarea i testarea
susceptibilititii.agentilor patogeni tintd. Dacd acest lucru nu este posibil, terapia ar trebui si se bazeze
pe informatii epidemiologice si pe cunostintele despre susceptibilitatea agentilor patogeni tinta la nivel
de ferma sgi-la nivel local/regional. Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa fie in
conformifate cu politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Un antibiotic cu un risc mai scizut de selectie a rezistentei la antimicrobiene (categoria AMEG
inferioars, AMEG - Antimicrobial Advice Ad Hoc Expert Group) ar trebui utilizat pentru tratamentul
de prima linie in cazul in care testarea susceptibilitatii sugereaza eficacitatea probabild a acestei
abordari.” :

Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar la oile cu varsta mai mici de 7 saptamani.
Ar trebui evitatd hranirea viteilor cu lapte rezidual care contine reziduuri de florfenicol pana la
sfarsitul perioadei de asteptare a laptelui (cu exceptia fazei colostrale), deoarece ar putea avea loc
selectarea de bacterii rezistente la antimicrobiene in microbiota intestinald a vitelului si cresterea

excretiei acestor bacterii in fecale.

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

Studiile de laborator efectuate pe iepuri si sobolani cu excipientul N-metilpirolidond au evidentiat
efecte fetotoxice. Femeile aflate la vérsta fertil, femeile insdrcinate sau femeile suspecte de a fi
insircinate trebuie s utilizeze produsul medicinal veterinar cu deosebit precautie pentru a evita auto-
injectarea accidentald. La manipularea produsului medicinal veterinar trebuie purtat echipament de
protectie personal, constdnd in manusi.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la florfenicol, la propilenglicol si polietilenglicoli trebuie sa
evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Aveti grija si evitati auto-injectarea accidentald. In caz de auto-injectare accidental3, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitati contactul direct cu pielea, ochii si mucoasele. In caz de contact accidental cu pielea sau ochii,
clititi imediat cu multa apa. Spalati-va pe méini 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, lactatie si fertilitate:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita la bovine, oi si porci in perioada de
gestatie, lactatie sau la animalele destinate reproductiei. Studiile de laborator efectuate pe iepuri si
sobolani cu excipientul N-metilpirolidona au evidentiat efecte fetotoxice.

Nu se recomanda utilizarea acestui produs medicinal veterinar la porci in perioada de gestatie si
lactatie.

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu se cunosc.

Supradozaj:
La bovine nu s-au observat alte reactii adverse decit cele descrise in sectiunea ,,Evenimente adverse”.

La oi, dupa administrarea unei doze de 3 ori sau mai mult mai mari decét doza recomandat s-a
observat o reducere tranzitorie a consumului de hrana si apa. In plus, s-au observat efecte secundare,
inclusiv o incidentd crescuti a letargiei, emacierii i scaunelor moi. A fost observatd o inclinare a
capului dupa administrarea a de 5 ori doza recomandat si a fost consideratd cel mai probabil ca fiind
rezultatul iritatiei la locul injectarii.



La porci, dupd administrarea unei doze de 3 ori sau mai mult mai mari decit doza recomandjt

. - . . e m L)
observat o reducere a consumului de hrani, deshidratare i o reducere a cresterii in greutate. Dupg,
administrarea a de 5 ori doza recomandatd sau mai mult, s-au observat si virsaturi. D%,

Incompatibilititi majore: P argy,

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

7, Evenimente adverse

Bovine:
Foarte rare Reducerea consumului de alimente!;
(<1 animal / 10.000 de animale Reducerea densititii materiilor focale!;

tratate, inclusiv raportdrile izolate): Inflamarea la locul injectirii?, Leziuni la locul injectarii?;

Soc anafilactic.

! Recuperare rapidi si completi la finalizarea tratamentului.
? Poate persista pani la 14 zile dupa administrarea intramusculara si subcutanati.

Oi:
Foarte rare Reducerea consumului de alimente!;
(<1 animal / 10.000 de animale Inflamarea la locul injectdrii?, Leziune la locul injectiriiZ.
tratate, inclusiv raportérile izolate):

! Recuperare rapidd si complets la finalizarea tratamentului.
? Usoar3 si poate persista pana la 28 zile dup# administrarea intramusculara.

Porci:
Frecvente Diaree!;
(1 pan la 10 animale / 100 de Inflamatie perianala', Edem rectal;
animale tratate): Pirexie?, Depresie?;
Dispnee?.
Foarte rare Umflatur la locul injectarii®, Leziune la locul injectarii®,
(<1 animal / 10.000 de animale Inflamarea la locul injectarii®.
tratate, inclusiv raportarile izolate):

! Se poate observa timp de o sdptdmani la 50% dintre animale.

2 A apdrut la aproximativ 30% dintre porcii tratati In conditii de teren la o siptimana sau mai mult dupa
administrarea celei de-a doua doze.

3 Dureazi pani la 5 zile.

* Timp de péni la 28 zile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugdm s contactati mai intdi medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantului local al detindtorului autorizatiei de comercializare utilizind
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro

icbmv@icbmv.ro
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8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Bovine: administrgre intramusculard (i.m.) si subcutanata (s.c.).
Oi si porci: administrare intramusculara (i.m.).

Bovine:
Tratament 5%~

Administrte intramusculard: 20 mg florfenicol / 1 kg greutate corporala (echivalentul a 1 ml produs
medicinal veterinar / 15 kg greutate corporald) se administreaza de doud ori la interval de 48 ore,
utilizdnd un ac de calibru 16G.

Administrare subcutanati: 40 mg florfenicol / 1 kg greutate corporala (echivalentul a 2 ml produs
medicinal veterinar / 15 kg greutate corporald) se administreazi o data, utilizind un ac de calibru 16G.

|

Metafilaxie

Administrare subcutanati: 40 mg florfenicol / 1 kg greutate corporala (echivalentul a 2 ml produs
medicinal veterinar / 15 kg greutate corporali) se administreaza o dati, utilizdnd un ac de calibru 16G.
Injectia trebuie administratd doar in zona gétului.

Oi:
20 mg florfenicol / 1 kg greutate corporali (echivalentul a 1 ml produs medicinal veterinar / 15 kg
greutate corporali) se administreazi zilnic, timp de trei zile consecutive, prin injectie intramusculara.

Studiile farmacocinetice au demonstrat ci media concentratiilor plasmatice raiméane peste CMIgo (1
pg/ml) pentru maxim 18 ore dupi administrarea produsului medicinal veterinar in dozele recomandate
pentru tratament. Datele preclinice au demonstrat sustinerea intervalului de tratament recomandat (24
ore) pentru agentii patogeni tintd cu CMI de péna la 1 pg/ml.

Porci:

15 mg florfenicol / 1 kg greutate corporald (echivalentul a 1 ml produs medicinal veterinar / 20 kg
greutate corporali) se administreazi prin injectie intramusculara in muschiul gatului de douad ori la
interval de 48 ore, utilizind un ac de calibru 16G.

9, Recomandiiri privind administrarea corecta

Volumul dozei administrate intr-un singur loc de injectare nu trebuie sa depaseasca 10 ml pentru
ambele cii de administrare (intramusculari sau subcutanati) la bovine, 4 m! la oi si 3 ml la porci.

Pentru a asigura o dozi corectd, trebuie stabilitd cit mai precis greutatea corporald. Stergeti dopul de
cauciuc inainte de a scoate fiecare doza. Utilizati seringi si ace sterile si uscate.

La porci se recomandi ca animalele si se trateze in faza incipientd a bolii si sa se evalueze raspunsul la
tratament dupa 48 ore de la a doua injectare. Daci semnele clinice ale bolii respiratorii persistd 48 ore
dupa a doua injectare, tratamentul trebuie schimbat, utiliznd alt antibiotic si continuind pand cind
semnele clinice dispar.

Dopul de cauciuc poate fi intepat de maximum 15 ori.
Cénd temperatura produsului medicinal veterinar este mai mica de 5°C, pot aparea dificultiti in

administrarea lui datoritd vascozitatii crescute. Temperatura produsului medicinal veterinar de pana la
aproximativ 25°C simplificd administrarea.
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10. Perioade de asteptare {; iy
Bovine:
Carne si organe: 30 zile (administrare intramuscular3).
44 zile (administrare subcutanati).

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in
perioada de gestatie la animale destinate si produci lapte pentru consum uman. A

Oi:

Carne si organe: 39 zile.

Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la animale care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in
perioada de gestatie la animale destinate si produci lapte pentru consum uman.

Porci:

Carne si organe: 18 zile.

11, Precautii speciale pentru depozitare

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30 °C.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expiririi marcata pe eticheta, dupa Exp. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

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

Utilizati sistemele de returnare produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile. Aceste
masuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

14, Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

Numdirul autorizatiei de comercializare:

Dimensiunea ambalajului;
Cutie de carton cu 1 flacon x 100 ml.
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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).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piitinsi Kula

Viimsi Vald

Harju Maakond 74013

Estonia

Tel.: 4372 6 005 005
pharmacovigilance(@interchemie.ee

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

Str Spicului nr 12, Domnesti, Ilfov, 077090, Romania

Tel: 0040740194331

E-mail: office@vetdiagnostic.ro

17,  Alte informatii
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