REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
(RCP)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FENIMED 100 mg/g Premix, premix pentru furaj medicamentat pentru porci

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g produs contine:

Substanta activa:

Florfenicol ............coooviiiin 100 mg

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru furaj medicamentat
Pulbere de culoare bej

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Porci.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Produsul este indicat la porci in tratamentul enteritelor i pneumoniilor produse de Actinobacillus
pleuropneumoniae, Escherichia coli, Pasteurella spp, Salmonella choleresuis, Streptococcus suis $i alti

germeni anaerobi susceptibili la florfenicol.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Nu sunt.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie si se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie si se bazeze pe datele epidemiologice locale (regiune sau

ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor tinta si trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene
nationale oficiale. Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori prevalenta
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bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene,
datoritd potentialului de rezistentd incrucisati.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau la excipientii produsului trebuie sd evite
contactul cu acesta. Poate aparea hipersensibilizare cutanatd. Evitati contactul cu pielea.

La manipularea produsului se recomandi purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si madstilor de
protectie pentru praf. Nu se va ménca, bea sau fuma in timpul administrarii produsului. Dupa utilizarea
produsului medicinal veterinar, spalati méinile cu apa si sdpun.

In caz de ingestie accidentald sau dacd apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritatii ale
pielii, adresati-vi imediat medicului si aratati prospectul produsului sau eticheta. Manifestirile severe, de
tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale respiratiei, necesitd asistenta
medicald de urgentd.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Se pot observa o reducere tranzitorie a consumului de furaj cu diaree tranzitorie, o usoard reducere a
consumului de ap3, fecale de culoare maron inchis si constipatie.

Aceste reactii sunt tranzitorii.

4.7 Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si lactatiei la porci.

Nu se recomandi utilizarea produsului medicinal veterinar pe durata gestatiei si lactatiei la porci.

Nu se recomanda administrarea la vierii pentru reproductie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu sunt cunoscute.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

Produsul se administreaza pe cale orald prin incorporare in furaj.

Doza este de 10 mg florfenicol /kg greutate corporala (200-400 mg florfenicol / kg furaj), timp de 5 zile
consecutiv. Doza este echivalentd cu o cantitate de 2 - 4 kg produs/tona de furaj, timp de 5 zile
consecutiv.

Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat, pentru a asigura o dispersare uniforma in toata
masa acestuia. Se recomanda ca pe durata tratamentului sa se administreze exclusiv hrana medicamentata
proaspat preparatd.

Pentru a asigura doza corecta, trebuie determinatd cit mai corect greutatea corporald, astfel incét sd se
evite subdozarea.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti)

In caz de supradozare pot apdrea voma, reducerea consumului de furaj, de apa si reducerea sporului in
greutate.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 15 zile



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene pentru utilizare sistemica, amfenicoli, florfenicol
Codul ATC: QJOIBA90

5.1 Proprietiiti farmacodinamice
Florfenicolul este un antibiotic de sinteza cu spectru larg, activ asupra unui numar mare de bacterii Gram-
pozitive si Gram-negative. Florfenicolul este bacteriostatic actionind prin inhibarea sintezei proteice
bacteriene, la nivel ribozomal.
In-vitro s-a demonstrat ci are si actiune bactericidd asupra unor bacterii patogene izolate in mod normal
in cazul afectiunilor respiratorii

- (Actinobacillus pleuropneumonia st Pasteurella multocida)
Dobandirea rezistentei la florfenicol este mediata de rezistenta pompei de eflux asociaté cu gena floR.
Pentru Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni, au fost determinate
urmitoarele niveluri pentru florfenicol in afectiuni respiratorii: susceptibil: < 2 ug/ml, intermediar: 4
ug/ml, rezistent: > 8 pg/ml.

5.2 Particularititi farmacocinetice

La porci, dupd administrarea orald a dozei terapeutice, florfenicolul este absorbit rapid din tractusul
gastro-intestinal. Dupa administrarea 5 ug/kg biodisponibilitatea este de 88%, Cmax fiind atins la o ord de
la administrare, menjindndu-se timp de 4 ore.

Florfenicolul se distribuie uniform in tesuturi si organe (rinichi, ficat, pulmon), strabatind si bariera
hemato-encefalics, concentratia din LCR atingand 25-50 % din nivelul concentratiei plasmatice.

In proportie de 50 % florfenicolul este eliminat din organism nemodificat, restul fiind eliminat sub forma
de metaboliti.

Timpul de eliminare prin Injumatatire este de 3,45 — 5 ore.

Florfenicolul este excretat rapid, in principal prin urina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Sipernat 22 Si0O2, faina de grau.

6.2 Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuna
cu alte produse medicinale veterinare.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 1 an.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 saptamani
Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj : 7 zile

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra in locuri uscate si ricoroase, la o temperatura sub 25°C, ferit de inghet si de lumina directd.



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

- cutie din polietilena de joasa densitate (LDPE) x 1 kg
- sac hartie multistrat x 10 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse
Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminate in conformitate cu legislatia in vigoare.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la
acestea se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

FORTEVIT Kft.
Rékoczi utca 142-146
H-7100 Szekszard

Ungaria
8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
06.06.2008

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinard.

Trebuie luate in considerare recomandirile oficiale referitoare la Incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.
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ETICHETARE SI PROSPECT



ETICHETA/ PROSPECT
FENIMED 100 mg/g Premix, premix pentru furaj medicamentat pentru porci

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare
FORTEVIT Kft. Kft., Rakdczi utca 142-146, H-7100 Szekszard, Ungaria

Producitor pentru eliberarea seriilor de produs:
PHARMATEKA Bt., 20 Kossuth Str.Pusztaberki, 2658, UNGARIA

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

FENIMED 100 mg/g Premix, premix pentru furaj medicamentat pentru porci
Florfenicol

3.  DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE SI A ALTOR INGREDIENTE
1 g produs contine:

Substanta activa:

Florfenicol ...l 100 mg

4. INDICATII

Produsul este indicat la porci in tratamentul enteritelor si pneumoniilor produse de Acrinobacillus
pleuropneumoniae, Escherichia coli, Pasteurella spp, Salmonella choleresuis, Streptococcus suis si alti
germeni anaerobi susceptibili la florfenicol.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti .
6. REACTII ADVERSE

Se pot observa o reducere tranzitorie a consumului de furaj cu diaree tranzitorie, o usoard reducere a
consumului de apd, fecale de culoare maron inchis si constipatie.
Aceste reactii sunt tranzitorii.

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

7.  SPECI TINTA
Porci.

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

Produsul se administreazi pe cale orald prin incorporare in furaj.

Doza este de 10 mg florfenicol /kg greutate corporala(200-400 mg florfenicol’kg furaj)timp de 5 zile
consecutiv. Doza este echivalenta cu o cantitate de 2 - 4 kg produs/tona de furaj, timp de 5 zile
consecutiv.



Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat, pentru a asigura o dispersare uniforma in toatd
masa acestuia. Se recomandi ca pe durata tratamentului s se administreze exclusiv hrana medicamentatd

proaspdt preparata.

9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru a asigura doza corectd, trebuie determinatd cit mai corect greutatea corporald, astfel incat si se

evite subdozarea.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 15 zile
11. PRECAUTII SPECIALE PENRU DEPOZITARE

A nu se utiliza dupd data expirérii marcata pe eticheti.

A se pastra in locuri uscate si ricoroase, la o temperatura sub 25°C, ferit de inghet si de lumina directa.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 saptimani

Perioada de valabilitate dupa incorporarea in furaj: 7 zile

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

12.  ATENTIONARI SPECIALE
Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu sunt.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sd se bazeze pe testul de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe datele epidemiologice locale (regiune sau
ferm3d) privind susceptibilitatea bacteriilor tintd si trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene
nationale oficiale. Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scddea eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene,
datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
Ia animale.

Persoancle cu hipersensibilitate cunoscutd la florfenicol sau la excipientii produsului trebuie sa evite
contactul cu acesta. Poate apare hipersensibilizare cutanata. Evitati contactul cu pielea.

La manipularea produsului se recomanda purtarea ménusilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de
protectie pentru praf. Nu se va ménca, bea sau fuma in timpul administririi produsului. Dupa utilizarea
produsului medicinal veterinar, spilati méinile cu apa si s&pun.

in caz de ingestie accidentald sau dacd apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritatii ale
pielii, adresati-va imediat medicului si aratati prospectul produsului sau eticheta. Manifestirile severe, de
tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultiti ale respiratiei, necesitd asistentd
medicald de urgenta.



Utilizarea in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la porci.
Nu se recomanda utilizarea produsului medicinal veterinar pe durata gestatiei si lactatiei la porci.
Nu se recomanda administrarea la vierii pentru reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu sunt cunoscute.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenta)

In caz de supradozare pot apare voma, reducerea consumului de furaj, de apa si reducerea sporului in
greutate.

Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie administrat impreuna
cu alte produse medicinale veterinare.

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitafi mediculul veterinar

informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste

masuri contribuie la protectia mediului.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea

se vor colecta si NU se vor utiliza la fertilizarea solului.

14. DATA IN CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaje:

Cutie din LDPE x 1 kg

Sac hartie multistrat x 10 kg

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara

Trebuie luate i1n considerare recomanddrile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor
medicamentate in furajele finite.

Nr autorizatiei de comercializare:

Nr de fabricatie al seriei de produs:

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



