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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR -
FLORFENIDEM 10%, 100 mg/ml, solutie orald pentru porcine, pasdri (pui de carne. pasari de
reproductie, tineret inlocuire)

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml medicament contine:

Substanta activa:

ElopfeBicol..vomvanmisamnmssaves 100 mg

Excipienti:

Pentru lista completé a excipientilor vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie orald, pentru utilizare in apa de baut. Solutie limpede, transparenta.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Porcine i pdsdri (pui de carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

La pésari (pui de carne, pasari 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., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Ornithobacterium rhinotracheale i Corynebacterium pyogenes.

La porcine: in tratamentul infectiilor respiratorii sau digestive, primare sau secundare produse de:
Pasteurella multocida, Pasteurella haemolitica, Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella
bronchiseptica, Salmonella spp., Escherichia coli, Haemophilus parasuis, Staphylococcus spp.,
Streptococcus suis, Corynebacterium pyogenes, Shigella spp., Klebsiella pneumoniae, Mycoplasma

spp.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la vierii adulti destinati reproductiei.

4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinti
Nu sunt.
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale

Datoritd variabilitatii (de timp, geografice) in materie de susceptibilitate a bacteriilor in cazul utilizérii
medicamentului, se recomanda recoltarea de probe bacteriologice §i efectuarea testelor de
susceptibilitate pentru microorganismele izolate de la animalele bolnave.

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

Utilizarea medicamentului in afara instructiunilor din RCM poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la florfenicol si poate duce la sciderea eficacititii tratamentului cu alte medicamente din
clasa amfenicolilor, datoritd potentialului de rezistentd incrucisata.

La utilizarea medicamentului vor fi luate in considerare politicile oficiale si locale privind
medicamentele antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol trebuie sé evite contactul cu medicamentul de
uz veterinar.

Pentru a se preintdmpina orice efecte neplacute la manipularea medicamentului, se recomanda purtarea
maénusilor, ochelarilor si a méstilor de protectie.

in caz de ingestie accidentald a medicamentului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit
cutanat sau iritatii ale pielii adresati-va imediat medicului si aratati-i prospectul medicamentului sau
eticheta. Manifestérile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de dificultiti 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

Studiile efectuate pe animalele de laborator nu au demonstrat efecte teratogene, embriotoxice sau
maternotoxice. Utilizati numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatdi de medicul
veterinar responsabil.

Nu se recomand3 utilizarea la scroafe in perioada de gestatie si lactatie.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Medicamentul nu se va administra concomitent cu medicamente pe bazd de tiamfenicol sau
cloramfenicol.
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4.9 Dozi si calea de administrare

La pisiri (pui de carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire): doza terapeutica este de 20 mg
florfenicol/kg greutate corporald/zi, administratd in apa de baut astfel: 0,2 ml Florfenidem 10%/kg
greutate corporald la pasari in varstd de pand la 4 saptamani, respectiv 0,4 ml F lorfenidem 10%/kg
greutate corporald la paséri peste 4 siptdmani), timp de 3 — 5 zile consecutive.

La porcine: doza terapeutica este 10 mg florfenicol/kg greutate corporald/zi (corespunzitor cu 0,1 ml
Florfenidem 10%/kg greutate corporald/zi) administratd in apa de baut, timp de 5 zile consecutive.

Pentru calcularea exactd a dozelor administrate in apa de baut se poate utiliza urmétoarea formula:

ml Florfenidem 10%/kg greutate corporala/zi x greutatea
corporald medie a animalelor de tratat (kg) _ ml Florfenidem 10%/
Consumul mediu zilnic de apa (litri)/animal litru apa

Pentru a asigura dozarea corespunzitoare, greutatea corporald a animalelor trebuie calculatd cit mai
exact, pentru a se evita subdozarea medicamentului.

Pe toatd durata tratamentului, animalele trebuie sd bea numai apa medicamentatd. Dacd acest lucru nu
este posibil doza zilnicd se va diviza in doud si se va adminstra la un interval de 12 ore. La fiecare 24
ore se prepara apa medicamentata proaspéta.

Ingestia de apd este dependentd de conditia clinicd a animalelor, de temperatura ambientala sau
umiditate. De aceea, pentru a obfine dozarea corectd, consumul de apd trebuie monitorizat si
concentratia de florfenicol in apa de baut va trebui ajustata corespunzator.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
In caz de supradozare pot aparea fenomene de intolerantd, mai ales digestivd. Se indepérteazd apa
medicamentatd si se instituie tratamentul simptomatic.

4.11 Perioada de asteptare

Carne si organe

Porci: 20 zile.

Pasari (pui de carne, pasari de reproductie, tineret inlocuire): 2 zile.

Nu se utilizeaza la pésérile care produc oud sau care urmeaz sd producd oud pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
Grupa farmacoterapeuticii: antimicrobiene pentru utilizare sistemica, amfenicoli.
Codul ATC vet: QJOIBA90
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5.1 Proprietati farmacodinamice

Florfenicolul este un analog semisintetic al cloramfenicolului, mai activ decit acesta dar mai putin
toxic. Florfenicolul se leagd de subunitatea 70S a ribozomilor bacterieni si actioneaza prin inhibifia
enzimei peptidil-transferazi, determinand blocarea sintezei proteice de la nivelul ribozomilor
bacterieni, avand efect bacteriostatic.

Florfenicolul este mai hidrosolubil decat cloramfenicolul dar mai putin liposolubil decdt 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 gruparii hidroxil, fiind astfel activ de bacteriile ce
produc acetil-transferaze si fatd de bacteriile rezistente la cloramfenicol. Se distribuie in majoritatea
tesuturilor din organism si asigurd concentratii mari in rinichi, urind, bilad si intestinul subtire. Are
spectru antimicrobian larg, incluzand bacterii din genurile:

Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bacillus spp., Erysipelothrix spp., Corynebacterium spp.,
Bacteroides spp., Fusobacterium spp., Actinobacillus spp., Salmonella spp., Escherichia coli,
Bordetella spp., Pasteurella spp., Brucella spp., Rickettsia, Haemophilusspp., Mycoplasma spp.,
Chlamydia spp. si Ornithobacterium rhinotracheale.

5.2 Particularitati farmacocinetice

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

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

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

Biotransformare: O parte din florfenicol nu este metabolizatd in ficat. Metabolitii florfenicolului sunt:

florfenicol amina, acidul oxamic, florfenicol alcool, monocloroflorfenicol si un metabolit neidentificat.

Eliminare: se elimind prin urind, bila si fecale sub forma activa.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

N-metil-2-pirolidona

Propilen glicol

Polietilen glicol (PEG3g0)

6.2 Incompatibilitigi
In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicamentul de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.
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6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

Perioada de valabilitate dupa diluare in apa de baut conform indicatiilor: 24 ore

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
A se pistra in ambalajul original, la temperatura camerei (15-25°C), ferit de umidiate si lumina solar3
directa.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Ambalaj primar:

Flacoane din HDPE ce contin 100, 500, 1000 ml, inchise cu capac din HDPE si bidoane din HDPE ce
contin 5, 10, 20 litri, inchise cu capac din HDPE

Ambalaj secundar:

Cutie de carton x 20 flacoane x 500 ml

Cutie de carton x 12 flacoane x 1000 ml

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 protec{ia mediului, medicamentul nu trebuie aruncat in ape reziduale sau in resturile menajere ci
in locuri special amenajate.

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