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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
FLORFENIDEM 50, premix medicamentat pentru administrarea in hrana pentru animale, 500 mg/g

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 gram Florfenidem 50 contine:

Substanta activa:

Floriénical cinvsmnnns 500 mg

Excipienti

Lactozd monohidrat gs.ad.... 1 g

Pentru lista completd a excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Premix medicamentat pentru administrarea in hrana pentru animale.
Pulbere omogena de culoare alba sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti
Porcine, gaini (pui carne, géini de reproductie, tineret inlocuire) si pesti.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

La gaini (pui carne, giini de reproductie, tineret inlocuire) pentru tratamentul infectiilor respiratorii
sau digestive, primare sau secundare produse de: Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica,
Salmonella spp., Escherichia coli, Haemophilus spp., Staphylococus spp., Streptococus spp.,
Ornithobacterium rhinotracheale si Corynebacterium pyogenes.

La porcine: se recomanda in tratamentul infectiilor respiratorii sau digestive, primare sau secundare
produse de: Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica,
Salmonella spp., Escherichia coli, Haemophilus parasuis, Staphylococus spp., Streptococus suis,
Corynebacterium pyogenes, Shigella spp., Klebsiella pneumoniae, Micoplasma spp.

La pesti se indic3 in tratamentul furunculozei, vibriozei, eritrodermatitei si ranilor de iarna.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie finta

Pe toatd durata tratamentului, animalele trebuie sd consume numai hrana pentru animale
medicamentata.

Produsul trebuie bine omogenizat cu hrana pentru animale concentrat pentru a asigura o dispersare
uniforma in toatd masa acestuia.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datorita variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul
utilizarii produsului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice si efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

Daci acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sa se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, ferma) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCM poate duce la cresterea prevalentei rezistentei
la florfenicol si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentului datorita potentialului de rezistenta
incrucisata.

La utilizarea produsului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind produsele
antimicrobiene.

4.5.2 Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza medicamentul de uz
veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la florfenicol sau la excipientul produsului trebuie sa
evite contactul cu produsul.

Pentru a se preintdmpina orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomanda purtarea
manusilor, a ochelarilor de protectie si méstilor de protectie pentru praf.

in caz de ingestie accidental? a produsului sau daci apar simptome caracterizate prin prurit cutanat
sau iritatii ale pielii adresati-va imediat medicului si ardtati-i prospectul produsului sau eticheta.
Manifestdrile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultati ale
respiratiei, necesita asistentd medicala de urgenta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu s-au observat.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
A se utiliza cu prudentd la animalele gestante sau in lactatie i numai dupé evaluarea raportului
risc/beneficiu efectuata de medicul veterinar responsabil.
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4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Produsul nu se va administra concomitent cu produse pe baza de tiamfenicol sau cloramfenicol.

4.9 Doza si calea de administrare

La gaini (pui carne, géini de reproductie, tineret inlocuire): doza terapeuticd este de 20 mg
florfenicol/kg greutate corporala/zi (40 mg produs/kg greutate corporala/zi), administrat in hrana
pentru animale, timp de 3-5 zile consecutive.

La porcine: doza terapeuticd pentru administrarea individuald este de 40 - 60 mg produs/kg
greutate corporald/zi timp de 3 -5 zile consecutive,iar pentru administrarea masald 200 - 400 g
produs/1000 kg hrana pentru animale/zi timp de 3 -5 zile consecutive. In ambele cazuri
administrarea se face pe cale orald in hrana pentru animale combinata.

La pesti in hrana pentru animale se administreazd in doza de 10-20 mg produs/kg peste/zi,
timp de 14 zile consecutive. Hrana pentru animale medicamentati se introduce in apa in tancuri de
izolare gi tratament.

Se poate utiliza urmatoarea formula de calcul pentru administrare:

mg Florfenidem 50/kg greutate corporala/zi x greutatea corporald medie a
animalelor de tratat (kg)
Consumul mediu zilnic de hrana pentru animale (kg)/animal

mg Florfenidem
= 50/kg hrana pentru
animale

Ingestia de hran apentru animale este dependentd de conditiile clinice ale animalelor. De aceea,
pentru a obtine dozarea corecta, concentratia in hrana pentru animale va trebui ajustat.

Pentru asigurarea unei doze corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea corporald a
animalelor, ori de céte ori este posibil, pentru a evita subdozarea.

4.10 Supradozarea (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

In caz de supradozare pot apare fenomene de intolerants, mai ales digestiva (diaree si voma). In
aceste cazuri se indepdrteazd hrana pentru animale medicamentatd si se instituie tratamentul
simptomatic.

4.11 Perioada de asteptare

Carne si organe (porci, gaini): 28 zile

Carne de peste: 16 zile la 5-10°C temperatura apei, respectiv 8 zile la peste 10°C temperatura apei
Nu se utilizeaza la pésérile care produc oud sau care vor urmeazi a produce oud pentru consum
uman.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene pentru utilizare sistemica, amfenicoli, florfenicol
Codul ATC vet: QJOIBA90

5.1 Proprietati farmacodinamice

Florfenicolul este un analog semisintetic al cloramfenicolului, mai activ decét acesta, dar mai putin
toxic. Florfenicolul se leaga de subunitatea 70S a ribozomilor bacterieni i actioneazi prin inhibitia
enzimei peptidil-transferazi, determindnd blocarea sintezei proteice de la nivelul ribozomilor
bacterieni, avadnd efect bacteriostatic. Florfenicolul este mai hidrosolubil decat cloramfenicolul dar
mai putin liposolubil decat acesta si asigurd o perioadd mai lungd de distributie in organism.
Florfenicolul este un derivat de tiamfenicol, molecula sa contindnd un atom de flor in locul grupérii
hidroxil, fiind astfel activ fata de bacteriile ce produc acetil-transferaze si fata de bacteriile rezistente
la cloramfenicol. Se distribuie in majoritatea tesuturilor din organism si asigurd concentratii mari in
rinichi, urind, bild si intestinul subtire. Are spectru antimicrobian larg, incluzdnd bacterii din
genurile:

Staphylococcus,  Streptococcus, Bacillus, Erysipelothrix, Corynebacterium, Bacteroides,
Fusobacterium, Actinobacillus, Salmonella, Escherichia coli, Proteus, Shigella, Pasteurella,
Brucella, Rickettsia, Haemophilus, Mycoplasma, Chlamydia si O. rhinotracheale.

5.2 Particularitati farmacocinetice

Biodisponibilitate: Dupi ce ajunge in contact cu sucurile digestive, florfenicolul se solubilizeaza in
acestea, 0 parte actioneazd local, iar o parte se absoarbe.

Absorbtie: Dupa administrare pe cale orald se absoarbe bine din intestin.

Distributie: in sange circula legat de proteinele plasmatice in proportie de 30-46%. Se distribuie in
majoritatea tesuturilor din organism gi asigurd concentratii mari in rinichi, uriné, bild si intestinul
subtire.

Biotransformare: Florfenicolul nu este metabolizat in ficat.

Eliminare: se elimina prin urina, bila si fecale sub forma activa.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Lactozd monohidrat

6.2 Incom patibilititi

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie administrat impreuna cu alte
medicamente veterinare.
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6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: se va utiliza imediat.
Perioada de valabilitate dupa incorporare in hrana pentru animale: 7 zile.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare
A se pastra in ambalajul original, la temperaturi mai mici de 25°C, ferit de umiditate §i lumina solaré
directd.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pungi PET cu insertie de aluminiu, termosudate, ce contin 10 g, 25 g, 50 g, 100 g, 500 g, 1000 g, 5
kg, 10 kg si saci PET cu insertie de aluminiu x 25 kg, 50 kg.

Este posibil sd nu fie comercializate toate dimensiunile de ambalaje.

6.6 Misuri speciale pentru eliminarea medicamentelor de uz veterinar neutralizate, sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse:

Pentru protectia mediului, produsul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile menajere ci in
locuri special amenajate.

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

Animalele tratate se vor mentine in addposturi pe toatd perioada tratamentului, iar dejectiile
colectate nu se vor utiliza la fertilizarea solului.
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