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REZUMATUL CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

Floron 300 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine i suine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml solutie injectabild contine:
Substanta activa:

Bl @l.... s s o5 ammummn o s 300 mg

Excipienti:

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild limpede, vascoasi, de culoare slab gilbuie pana la galben.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Bovine, suine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Medicamentul este recomandat la bovine si suine in tratamentul urmétoarelor afectiuni
determinate de microorganisme sensibile la actiunea substantei active:

Bovine: Infectii ale tractului respirator (Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida si
Haemophilus sommus), necrobacilozd interdigitald (Fusobacterium necrophorum si
Bacteroides melaninogenicus) si infectii keratoconjunctivale (Moraxella bovis).

Suine: Infectii ale tractului respirator (Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Mycoplasma hyopneumoniae,
Mycoplasma hyorhinis, Salmonella choleraesuis si Streptococcus suis).

4.3 Contraindicatii

A nu se administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd sau la
oricare dintre excipienti.



4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie {inta

Nu exista.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

4.5.1 Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea medicamentului trebuie si se bazeze pe testul de susceptibilitate a bacteriilor
izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sd se bazeze pe datele
epidemiologice locale (regiune sau ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor {intd si trebuie
luate in considerare politicile antimicrobiene nationale oficiale. Utilizarea medicamentului in
afara instructiunilor furnizate iIn RCM poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la
florfenicol si poate scidea eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene, datoritd
potentialului de rezistenta incrucisata.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau la oricare dintre excipienti trebuie
sd evite contactul cu medicamentul de uz veterinar.

Se va evita auto-injectarea accidentala. In caz de auto-injectare accidentals, solicitati imediat
sfatul medicului si prezentati medicului prospectul medicamentului sau eticheta.

A se evita contactul medicamentului cu pielea sau ochii. In caz de contact cu ochii, clatiti
imediat cu api din abundenta. Spalati-va pe méini dupé utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Bovine: In timpul tratamentului poate scidea apetitul alimentar si aportul de apé; poate apirea
diaree. Apetitul alimentar reapare imediat §i complet la finalul tratamentului. Foarte rar poate
apirea un usor edem la locul administririi medicamentului de uz veterinar. Aceste efecte
dispar in maxim 28 de zile.

Suine: Dupa administrarea medicamentului de uz veterinar poate apérea eritem si/sau edem al
tesutului perianal si/sau diaree. Efectele de la locul administrarii sunt tranzitorii §i se remit
complet in maxim 3 sdptimani.

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

Siguranta medamentului de uz veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la
bovine si suine.

Nu se utilizeazi in perioada de gestatie si lactatie.

Nu se administreaza la taurii si vierii de reproductie.



4.8 Interactiuni cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune:

Nu se cunosc.

4.9 Doza si calea de administrare

Se administreaza intramuscular sau subcutanat, in zona gatului, in urmatoarele doze:

Bovine: 20 mg florfenicol/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml medicament/15 kg
greutate corporald), intramuscular, de doud ori, la interval de 48 de ore.

Subcutanat, medicamentul de uz veterinar se administreazd intr-o singurd dozd de 40 mg
florfenicol/kg greutate corporala (echivalent cu 2 ml medicament/15 kg greutate corporald).
Suine: 15 mg florfenicol/kg greutate corporald (echivalent cu 1 ml medicament/20 kg greutate
corporali) de doua ori, intramuscular, la interval de 48 de ore.

Volumul dozei administrate intr-un singur loc de injectare nu trebuie sd depdseascd 10 ml
pentru ambele cai de administrare (intramusculara §i subcutanata)

Pentru a se asigura o dozare corectd, greutatea corporald a animalelor trebuie determinata cat
mai precis posibil, pentru a evita subdozarea.

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

Bovine: nu au fost raportate cazuri de supradozare.

Suine: dupd administrarea unei doze de 10 ori mai mare decdt cea recomandatd au fost
raportate cazuri de diaree si edem la locul de inoculare. Severitatea acestor modificéri a fost
evaluatd de la usoard la moderat-severd. Examinarea microscopicd aratd degenerdri, necroze,
inflamatii, modificari fibroplastice/fibroze si/sau edem. De asemenea s-a observat un nivel
crescut al creatininei serice.

4.11 Perioada de asteptare:

Bovine : carne si organe : 30 zile dupd administrarea intramuscularé.

44 zile dupa administrarea subcutanata.
Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.
Suine : carne si organe : 14 zile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

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



5.1 Proprietiti farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic de sintezd, bacteriostatic, cu spectru larg de actiune.
Actioneazi impotriva unui spectru larg de bacterii Gram pozitive si negative prin inhibitia
sintezei proteinelor in celula bacteriana. In protoplasmi se leagi de subunitatea ribozomala 70
S, unde previne activitatea enzimei peptidil - transferaza. Consecinta este inhibarea sintezei
proteinelor in ribozomii bacteriilor susceptibile.

Florfenicolul este un derivat de tiamfenicol, in care gruparea hidroxil este substituitd de un
atom de fluor. Acest lucru il face activ impotriva bacteriilor cloramfenicol-rezistente
producétoare de acetiltransferaza.

Testele de laborator au demonstrat activitatea florfenicolului impotriva a numeroase bacterii
patogene, izolate la bovine : Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida, Haemophilus
sommus si Corynebacterium pyogenes. S-a demonstrat activitatea florfenicolului impotriva
celor mai comune bacterii patogene izolate la suine:Actinobacilus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Mycoplasma
hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Salmonella choleraesuis, Staphylococcus aureus si
Streptococcus suis.

5.2 Particularitiiti farmacocinetice

Dupa administrarea intramusculard a dozei recomandate de 20 mg florfenicol’kg greutate
corporald la bovine, concentratia terapeutica a florfenicolului din plasma s-a mentinut timp de
48 de ore. Inca de la 3,3 ore dupa administrare, a fost atinsa o concentratie sericd maximi de
3,37 ug/ml. Concentratia medie de florfenicol inregistratd la 24 de ore de la administrarea
intramusculara a fost de 0,77 pg/ml. Timpul mediu de Injumatatire a fost de 18,3 ore.

Volumul mediu de distributie a florfenicolului la suine dupa administrarea intravenoasa a fost
de 863 ml/kg, in timp ce timpul mediu de injumaititire a fost de 2,2 ore. Dupa prima
administrare intramusculard a florfenicolului, concentratia serici maximéa a fost de 3,8-3,6
ug/ml, iar timpul mediu de injumdtitire a fost de 2,5 ore. Dupd a doua administrare
intramusculard, concentratia serici maxima a variat intre 3,7-3,8 pg/ml.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Dimetil sulfoxid
Propilen glicol
Macrogol 400



6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie
administrat impreuni cu alte medicamente de uz veterinar.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai micd de 25°C.
A se pastra in ambalajul original.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticl3 tip I, de culoarea chihlimbarului, x 50 ml, x 100 ml, x 250 m] solutie
injectabild, inchise cu dop din cauciuc si capsa din aluminiu.

Ambalaj secundar:

Cutie din carton x 1 flacon x 50 ml; x 1 flacon x 100 ml, 1 flacon x 250 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

6.6 Maisuri 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 trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale. Animalele tratate vor fi
mentinute in addposturi pe toatd durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor colecta
si NU se vor folosi la fertilizarea solului.
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