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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
NOREDON C+, 3 mg/comprimat

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 comprimat contine:

Substanta activa:

FADEERIEIN <oooemmmmmmomsmmmsnbr s 3mg

Excipienti:

Lactozd

Amidon

Stearat de magneziu
Talc

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimate

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii-tinta:
Pasari

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor-tinti

Pisdri, In tratamentul si profilaxia (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) infectiilor
bacteriene produse de bacterii sensibile la florfenicol:

- boala respiratorie cronica (Mycoplasma gallisepticum)

- sinovita infectioasa (Mycoplasma synoviae)

- aerosaculita (Mycoplasma meleagridis)

- colibaciloza (Escherichia coli)

- holera aviara ( Pasteurella multocida),

- bordeteloza curcanilor (Bordetella avium)

- coriza infectioasa (Haemophillus paragallinarum)

4.3 Contraindicatii:
A nu se administra la animalele cu hipersensibilitate la florfenicol sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeazd in caz de rezistentd cunoscuti la florfenicol.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie-tinti:
Nu existd
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4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

La utilizarea produsului trebuie sa se tind seama de politicile oficiale si locale privind
antimicrobienele.

Utilizarea produsului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate. Dacé
acest lucru nu este posibil terapia se va baza pe informatiile epidemiologice referitoare la
susceptibilitate bacteriilor izolate de la animale, precum si luarea in considerare a politicilor
antimicrobiene nationale oficiale.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCM poate duce la cresterea prevalentei
rezistentei la florfenicol si poate duce la scaderea eficacitatii tratamentelor cu antimicrobiene.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la florfenicol sau la excipientii produsului trebuie si evite
contactul cu produsul. Poate apare hipersensibilizare cutanati. Evitati contactul cu pielea.

Nu se va méanca, bea sau fuma in timpul administrarii tratamentului. Dupd utilizarea produsului
medicinal veterinar spalati cu atentie mainile cu apa si sdpun. In caz de expunere spilai cu api din
abundenta.

In caz de ingestie accidentala a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat
sau iritatii ale pielii adresati-va imediat medicului si aratati prospectul produsului sau eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventd si gravitate):
Cele mai des observate reactii adverse sunt diareea, inflamatia perianala si prolapsul rectal. Aceste
efecte sunt tranzitorii si dispar dupd intreruperea tratamentului.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat:
Nu se administreaza la pasarile ale caror oud sunt destinate consumului uman.

4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:
Nu au fost raportate interactiuni cu alte produse medicinale la animale.

4.9 Dozi si calea de administrare

4.9.1 Doze:

Pasari: 1comprimat/kg greutate corporald/ zi

4.9.2 Mod de administrare:

Se administreazi oral;

Durata tratamentului 5-7 zile.

Pentru evitarea subdozarii si asigurarea unui dozaj corect trebuie determinata cat mai exact
greutatea corporald.

4.10 Supradozare
Se recomandi a nu se depési doza terapeutica.
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4.11 Perioada de agteptare:
Paséri (gdini, broileri, curcani): carne si organe: 28 zile.
Nu se administreazi la pasirile ale caror oud sunt destinate consumului uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice:

5.1.1 Grupa farmacoterapeutici: antibacteriene de uz sistemic, amfenicoli
Codul veterinar ATC: QJ01BA90.

5.1.2 Mecanism de actiune

Florfenicolul actioneaza prin inhibarea sintezei proteice din celula bacteriana. In protoplasma
bacteriilor molecula de florfenicol se fixeaza la nivelul subunitétii ribozomale 70 S si actioneaza
prin inhibitia enzimei peptidil-transferaza determinand blocarea sintezei proteice de la nivelul
ribozomilor bacteriilor susceptibile si astfel determind moartea lor.

5.1.3 Efecte farmacodinamice

Florfenicolul actioneazi in primul rdnd ca bacteriostatic, avand acelasi spectru ca si
cloramfenicolul, cu exceptia faptului cé, unele bacterii rezistente la cloramfenicol datorita acetildrii,
pot fi sensibile la florfenicol.

5.1.4 Eficacitate si siguranti clinica

Florfenicolul este un antibiotic sintetic cu spectru larg de actiune, derivat al tiamfenicolului, care
spre deosebire de cloramfenicol nu contine grupare hidroxil aceasta fiind inlocuitd cu un atom de
fluor.

Florfenicolul este activ fatdi de bacteriile care produc acetil-transferaza si fatd de bacteriile
cloramfenicol-rezistente si nu produce anemii de tip aplastic.

Este activ fatd de Staphyloccocus pseudintermedius (S. Intermedius), S. aureus, streptococi, bacterii
gram-negative: Pasteurella spp., Escherichia coli, Proteus vulgaris, Salmonella spp.. Bacterii
anaerobe, cum sunt : Mycoplasma spp., Rickettsiae sunt de asemenea sensibile. Manheimia
hemolytica, Pasteurella multocida, sunt de citeva ori mai sensibile in vitro decét bacteriile din
grupa Enterobacteriaceae, cu MICyo pentru Pasteurella la o valoare cuprinsé intre 0,5 — 1,0 pg/ml.
Tmpotriva acestor bacterili, florfenicolul poate fi chiar bactericid.

5.2 Proprietati farmacocinetice

(Absorbtie, Distributie, Metabolizare, Eliminare)

Dupa administrarea unei prime doze orale de florfenicol 42 mg/ke/zi timp de 3 zile, la broiler cea
mai mare concentratie sangvind s-a inregistrat la 30 minute, respectiv, 12,2 mg/l. Aceasta a scazut
pani la 0,810 mg/18 ore mai térziu. La 60 de ore dupd ultima administrare substanta nu a mai putut
fi detectata.
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Dupa administrare orald de florfenicol, in 7 zile de la ultima administrare s-au excretat 93,7% si
98.2 % din totalul dozei radioactive, iar compusul parental reprezenta fractia majora.

Cand florfenicolul s-a administrat oral, s-a observat ca 80-91,45 % din doza administrata prin gavaj,
s-a regasit in excretii In intervalul 3 — 19 zile, fractia principald fiind eliminata prin urind (76%), si
cea minora prin fecale (24%).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor:

Lactoza

Amidon

Stearat de magneziu
Talc

6.2 Incompatibilitati:
In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate:
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3
ani.

6.4 Conditii speciale pentru depozitare:
Produsul se depoziteazd la loc uscat, intunecos, la temperatura mai micd de 25 °C.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din polietilena de Inaltd densitate.

Flacoane x 25 comprimate, x 100 comprimate, x 1000 comprimate.
Cutie de carton x 1 flacon x 25 comprimate

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate

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

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

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE
SC Vanelli SRL.

Sos lagi-Tg-Frumos, km. 10

Letcani, jud Iasi, 707280 Roménia

Tel.: +40 232 253 442

fax:+40 232 253 456

E-mail: office@vanellivet.ro

www.vanellivet.ro
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