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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR SI CONCENTRATIA
FLORFENIDEM, 40 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru porci.

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram contine:

Substanta activa:

Florfenicol: ......ccevvvvvinvennene. 40 mg

Excipienti:
Pentru lista completd a excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Premix pentru furaj medicamentat.
Pulbere omogena de culoare albi sau aproape alba.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1. Specii tinti
Porci (la ingrasat).

4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta:

Porci (la ingrisat): pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii porcine (in efectivele in care boala a
fost confirmatd) asociatd cu Mycoplasma spp., Pasteurella multocida, Actinobacillus pleuropneumoniae,
Haemophillus parasuis, Streptococcus suis, Salmonella choleraesuis, Bordetella bronchiseptica si alte
bacterii sensibile la florfenicol.

4.3. Contraindicatii:

Nu se administreazi la vierii de reproductie.

Nu se administreazd la animalele cu hipersensibilitate cunoscutd la florfenicol sau. la excipientul
medicamentului de uz veterinar.

4.4. Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta:
Nu exista. '

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea medicamentului de uz veterinar trebuie si se bazeze pe sensibilitatea bacteriilor izolate din
teren. Dacd acest lucru nu este posibil, tratamentul trebuie sd se efectueze pe baza informatiilor
epidemiologice locale (regiune, fermd) referitoare la sensibilitatea bacteriilor {intd. Trebuie luate in
considerare politicile nationale si regionale atunci cdnd se utilizeazd medicamentul de uz veterinar. O
utilizare neconformi a medicamentului de uz veterinar cu instructiunile din RCM poate determina
cresterea prevalentei bacteriilor rezistente la florfenicol §i poate duce la sciderea eficientei tratamentului
cu alte antibiotice din grupa amfenicolilor din cauza posibilitatii aparitiei rezistentei incrucisate.

Acest premix trebuie utilizat pentru prepararea furajelor medicamentate solide si nu trebuie utilizat ca
atare. Cantitatea de premix din furaj nu trebuie si fie mai micd de 5 kg/tona.

Perioada de tratament nu trebuie sd depaseascd 5 zile. T~
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar
la animale:

Poate apare hipersensibilitate cutanata.

Evitati contactul cu pielea.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la florfenicol sau la excipientul medicamentului de uz veterinar
trebuie s evite contactul cu produsul.

In timpul incorporarii premixului in furaj §i al administrarii furajului medicamentat la animale, pentru
evitarea expunerii, manevrati cu atentie acest medicament de uz veterinar, prin luarea tuturor precautiilor
recomandate.

Pentru a se preintimpina orice efecte neplicute, la manipularea medicamentului de uz veterinar si
incorporarea acestuia in furaj, se recomanda purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie si mastilor de
protectie pentru praf.

Dupa utilizarea medicamentului de uz veterinar sau a furajelor medicamentate, spélai cu atentie mainile
cu apd si sapun. In caz de expunere, spilai cu apd din abundenta.

A nu se fuma, bea sau manca in timpul manipuldrii medicamentului de uz veterinar sau incorpordarii
acestuia in furaj.

In caz de ingestie accidentald a medicamentului de uz veterinar sau dacd apar simptome caracterizate prin
prurit cutanat sau iritatii ale pielii adresati-va imediat medicului si arétati-i prospectul medicamentului de
uz veterinar sau eticheta. Manifestirile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite
de dificultati ale respiratiei, necesitd asistentd medicald de urgenta.

4.6. Reactii adverse (frecventa si gravitate):
Reactii adverse frecvente sunt inflamatia perianala §i prolapsul rectal. Aceste efecte sunt tranzitorii si
dispar la 10 zile dupa intreruperea tratamentului.

4.7. Utilizare in perioada de gestatie si lactatie:
Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita la scroafe pe durata gestatiei si lactatiei.
Nu este recomandati utilizarea la scroafele gestante sau in lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu existd date disponibile. ;

4.9. Doza si calea de administrare:

Medicamentul de uz veterinar se administreazi oral, prin incorporare in furaj, in dozd de 10 mg
florfenicol (echivalent cu 250 mg Florfenidem premix) per kg greutate corporald per zi, timp de 5 zile
consecutive.

Pentru a obtine dozajul corespunzitor (in functie de doza de florfenicol/kg greutate corporald si consumul
mediu zilnic de furaj), rata de includere in furaj a premixului poate fi crescuta.

Se poate utiliza urmatoarea formuld de calcul pentru administrare:

(250 mg Florfenidem%gwcgreutate vie pe zi) x

(greutate corporald medie a animalelor de tratat (kg)) , . .
= Fl k
Consumul mediu zilnic de furaj (kg) / animal W Flarf enidem premis per iy Jurdy




Pentru a se asigura administrarea unei doze corecte, greutatea corporald a animalelor trebuie determinata
cAt mai exact posibil, pentru a se evita subdozarea medicamentului de uz veterinar. Dozele necesare
trebuie determinate prin utilizarea unui echipament calibrat de mésurare a greutatii.

Acest medicament de uz veterinar trebuie incorporat de citre producétorii de furaje sub supravegherea
specialistilor. Pentru incorporare trebuie utilizat un mixer calibrat. Se recomandd ca medicamentul de uz
veterinar si fie introdus in mixerul care contine ingredientele furajere si amestecarea atentd a confinutului,
péana la obtinerea unui furaj medicamentat omogen.

Medicamentul de uz veterinar poate fi incorporat in furajele granulate preconditionate, in abur la o
temperaturd de pand la 85°C.

4.10. Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi):

In caz de supradozare pot apare sciderea consumului de hrand §i apd, asociate cu scdderea greutdii
corporale, diaree, prolaps rectal si congestie perianald. Poate apare refuzul consumdrii hranei. Aceste
semne sunt tranzitorii i dispar in 14 zile de la incetarea tratamentului.

4.11. Perioada de asteptare:
Carne si organe: 20 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene pentru utilizare sistemicd, amfenicoli.
Codul veterinar ATC: QJ01BA90.

5.1. Proprietiati farmacodinamice:

Florfenicolul este un antibiotic sintetic cu spectru larg din grupa fenicolilor care este activ impotriva
majoritatii bacteriilor Gram-pozitive si Gram-negative de la animalele domestice.

Florfenicolul actioneazi prin inhibarea sintezei proteinelor de la nivel ribozomal §i care are actiune
bacteriostatici. Totusi, in-vitro a fost demonstratd si o activitate bactericidd contra Pasteurela multocida,
la concentratii de florfenicol peste CMI, timp de 4 pand la 12 ore.

Testele in-vitro au aritat cd florfenicolul este activ impotriva patogenilor bacterieni cel mai frecvent
izolati in bolile respiratorii ale suinelor, inclusiv Pasteurella multocida.

In perioada 2002-2006, in Belgia, Danemarca, Germania, Italia, Olanda, Polonia si Regatul Unit al Marii
Britanii, au fost identificate 230 tulpini de Pasteurella multocida in tractul respirator porcin. Concentratia
minima inhibitorie a florfenicolului 1mpotr1va patogenilor tintd a variat de la 0,25 la 1pg/ml cu CMI90 de
0,5 pg/ml.

Singurele mecanisme de rezistentd la cloramfenicol relevante clinic sunt inactivarea mediatd de CAT si
rezistenta la pompa de eflux. Dintre acestea, numai rezistenta mediatd la eflux ar putea determina
rezistentd si la florfenicol, prezentind astfel potentialul de a fi influentatd de utilizarea florfenicolului la
animale.

5.2. Particularitiati farmacocinetice:

Dupa administrarea prin gavaj la porcine, in dozd de 10 mg/kg si in condifii experimentale, aborbtia
florfenicolului a fost variabild, iar concentratiile serice maxime, de aproximativ 5 ug/ml, au fost atinse
dupd aproximativ 3 ore de la administrare. Timpul de injumatétire prin eliminare a fost de 3-4 ore.



In cazul in care porcii au avut acces liber, timp de 5 zile, la furajul medicamentat cu florfenicol (premix
pentru furaj medicamentat) in doza recomandatd de 10 mg/kg, concentratiile serice de florfenicol au
depdsit 1 pg/ml, timp de peste 16 ore, in fiecare zi de tratament.

Florfenicolul este bine absorbit dupd administrarea orald, iar dupd distributie este eliminat rapid pe cale
urinard si prin fecale, in proportie de 3:1. Un procent din substanta activd este excretat in formd
nemodificat, iar restul este metabolizat in 5 metabolifi majori.

Dupid administrarea parenterald de florfenicol la porci, s-a observat ci, concentratiile pulmonare sunt
similare concentratiilor serice.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor:
Amidon din porumb.

6.2. Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.

6.3. Perioada de valabilitate:

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar dupd prima deschidere a ambalajului primar:
28 zile.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: 3 luni.

6.4. Conditii speciale pentru depozitare:
Acest medicament de uz veterinar nu necesit conditii speciale de depozitare.

6.5. Natura si compozitia ambalajului primar:

Ambalaj primar:

Pungi din PET/AI/LDPE ce contine 100 g medicament de uz veterinar.

Pungi din polietileni de joasa densitate ce contine 500 g, 1 kg medicament de uz veterinar.

Sac din polietilend de joasa densitate ce contine 5 kg, 10 kg medicament de uz veterinar.

Ambalaj secundar:

Pungi din PET/AIVLDPE x 1 pungd din, polietilend de joasa densitate cu 500 g medicament de uz
veterinar.

Pungi din PET/AV/LDPE x 1 pungi din polietilend de joasd densitate cu 1 kg medicament de uz veterinar.
Pungi din PET/AI/LDPE x 1 sac din polietilend de joasd densitate cu 5 kg medicament de uz veterinar.
Pungi din PET/AV/LDPE x 1 sac din polietilend de joasd densitate cu 10 kg medicament de uz veterinar.
Este posibil s 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:

Orice medicament de uz veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de

medicamente de uz veterinar trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.



7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE

DELOS IMPEX *96 SRL, Str. Horia, Closca si Crisan, nr. 81, Otopeni, jud. Ilfov
Tel: 0372.714.433, Fax: 0372.871.445.

e-mail: office@delosmedica.ro

8. NUMARUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE
230120

9. DATA PRIMEI ELIBERARI A CERTIFICATULUI DE INREGISTRARE (sau data reinnoirii
certificatului de inregistrare)

12.10.2023

10. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI
10.2023

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE
Trebuie luate in considerare recomanddrile oficiale referitoare la incorporarea premixurilor

medicamentate in furajele finite.

Se elibereazd numai pe bazi de prescriptie veterinard.



