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ITnEcISTRIREA DE STAT
A MEDICAMENTELOR OE UZ VETERINAR

APROBAT
REZIIMATI]L CARACTERISTICILOR MEDICAMENTTJLUI DE IJZ VETERINAR

1. DENTTMIREA MEDICAMENTT]LU DF.VZ VETERINAR

FLOREEF, solufie orall

2, COMPOATTA CALTTATTVA $I CAI\TrrATIVA

Fiecare ml confine:
Substanfa activi
Florfenicol .. 100 mg

Excipienfi:

Compozifia calitativ[ a excipientilor qi a altor
constituen{i

Compozi{ia cantitativi, daci aceasttr

informatie este esen{iali pentru
administrarea corectl 

^medicamentului de uz veterinar
N-Methylpynolidone (NMP- 1 ) 200mg

Acid acetic glicial 50 mg

Tween 20 - (polyethylene sorbitan fatty acid esters) 150 mg

Propilenglicol (diluant) 1ml

Solufie limpede incolorl spre galben6.

3. TNFORMATTT CLTNTCE

3.1 Specii finti
Pdsdri

3,2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie finti
FLOREEF este indicat pentru tratamentul infecfiilor c[ilor respiratorii gi enteritelor, care sunt cauzate de:

E. coli, Salmonella spp. $i bacterii sensibile la florfenicol care duce la: colibacilozd,, enteitd, enterotoxemie

gi infecfii respiratorii cronice complicate precum: boala respiratorie cronicl (CRD) qi coriza infecfioas[.

3.3 Contraindica{ii
A nu se u/cilizaln caz de hipersensibilitate la substanfa activl sau la oricare dintre excipien{i.

3.4 Atenfionirispeciale
Nu existS.

3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precaufii speciale pentru utilizarea in si8uranti la speciile tint6:
lJtilizarca medicamentului se va efectua pe baza unor teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la

animale.
Daci acest lucru nu este posibil terapia se vabaza pe informafiile epidemiologice locale (regionale, la nivel

de ferm[) referitoare la susceptibilitatea bacteriilor izolate.
lJtilizareamedicamentului in afara instrucfiunilor din RCM poate duce la creqterea prevalentei rezistentei la

substanta activd si poate determina sclderea eficacit[fii tratamentelor ca urmare a rezistentei lncrucigate.

Trebuie luate in considerare politicile antimicrobiene nafionale gi regionale, atunci cind se .utilizeazd

medicamentul.
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Precaulii speciale care trebuie luate de persoana care administreazl medicamentul de uz veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutl la substanta activd sau la oricare dintre excipienli trebuie si evite

contactul cu medicamentul de uz veterinar.
Dup[ manipularea medicamentului sp6la{i mdinile.

3.6 Evenimente adverse
Pe durata tratamentului poate apdrea o reducere a consumului de furaj sau o ugoard diaree. Animalele tratate

iqi revin imediat qi complet dupi finisarea tratamentului.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continu[ a siguranfei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinli prin medicul veterinar, fie definitorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agenfiei Nafionale pentru Siguranla

Alimentelor prin sistemul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secfiunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestafiei,lacta{iei sau a ouatului
Nu este destinat pdsdrilor de la care se oblin ou6 pentru consumul uman.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune
Floreef nu se va administra concomitent cu medicamentepebazd de tiamfenicol sau cloramfenicol.

3.9 CIi de administrare qi doze
Se administreazd oral cu apa de biut.

200 mU200litri de apa timp de 3-5zile.

Apa de blut medicamentatd trebuie proasplt preparati la fiecare 24 de ore.
Pentru asigurarea unei doziri corecte, trebuie determinati cu acuratete greutatea corporalS a pisdrilor, ori de

cdte ori este posibil, pentru a evita subdozarea, Subdozarea poate determina lipsa eficacit[fii gi poate favoiza
rezistenfa.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgen{i qi antidoturi)
Nu se vor depdqi dozele qi perioada de tratament recomandate.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare qi condi{ii speciale de utilizare, inclusiv restricfii privind utilizarea
medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene qi antiparazitare, pentru a limita riscul de

dezvoltare a rezisten{ei
Nu este cazul.

3,12 Perioade de aqteptare
Carne gi organe: 5 zile.
Nu este destinat pdsdrilor de la care se oblin oud pentru consumul uman.

4. INFORMATIT TARMACOLOGTCE

4,1 Cod veterinar ATC: QJ01BA90

4,2 Farmacodinamie
Florfenicolul este un antibiotic de sinteza cu spectru larg, activ asupra unui numar mare de bacterii Gram-
pozitive si Gram-negative izolate de la animale domestice. Florfenicolul este bacteriostatic acfionAnd prin
inhibarea sintezei proteice bacteriene, la nivel ribozomal.
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ln-vitro s-a demonstrut cd ue gi acJiune bactericidd asupra unor bacterii patogene izolate ln mod normal in
cazul afecfiunilor respiratorii :

- Salmonella spp, Escherichia coli, Pasteurella multocid, HemoJilius galinarum, Ornibacterium
rhino tracheal izolate de la p[sdri
Dobindirea rezistenfei la florfenicol este mediatI de reistenfa pompei de eflux asociatl cu gena floR.
Aceastl rezistenfI nu a fost incd identificati la germenii fint6, cu excep[ia Pasteurella multocida. Poate
aplrea rezistenfa incrucigatd cu cloramfenicolul. Resitenfa la florfenicol gi alte antimicrobiene a fost
identificat[ la Sallmonella typhinuriurn.
Pentru Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida Si Histophilus sornni, urm[toarele niveluri au fost
determinate pentru florfenicol ln afecfiuni respiratorii: susceptibil: <2 pglml, intermediar: 4 pglml, rezistent:

Z 8 pglml.

4.3 Farmacocinetictr
Biodisponibilitate: dupd ce ajunge ln contact cu sucurile digestive florfenicolul se solubilizeazdln acestea, o

parte acfioneazdlocal, iar o parte se absoarbe.
Absorbfie: dup6 administrare pe cale oral[ se absoarbe bine din intestin.
Distribulie: in sOnge circul6 legat de proteinele plasmatice in propodie de 30-46%. Se distribuie in
majoritatea fesuturilor din organism qi asigurE concentrafii mari in rinichi, urin6, bil6 gi intestinul sublire.
Biotransformare: o parte din florfenicol nu este metabolizat[ in ficat. Metabolifii florfenicolului sunt:
florfenicol amina, acidul oxamic, florfenicol alcool, monocloroflorfenicol gi un metabolit neidentificat.
Eliminare: se eliminl prin urin6, bil6 gi fecale sub forml activ6.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitlfimajore
in absenfa studiilor de compatibilitate, acest medicamentul de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicamente de uz veterinar.

5.2 Termen de valabilitate
Termen de valabilitate a medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdrltzare:.3 ani.
Termen de valabilitate dup6 prima deschidere a ambalajului primar: 90 zile.
Dupd dizolvarea tn apd a se folosi timp de24 ore.

5.3 Precau{ii speciale pentru depozitare
A nu se llsa la indemflna copiilor.
A nu se plstra la temperaturi mai ridicate de 30 oC.

A se plstra la loc uscat si ferit de lumin[.

5,4 Natura gi compozi{ia ambalajului primar
Flacoane de plastic: 100 ml, 250 ml, 500 ml, I litru, 5 litri.

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

5.5 Precaufii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate s&u a deqeurilor
provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate In apele uzate sau degeurile menajere.
lJtiliza$ sistemele de returnare a medicamentelor de :uzvetet'tnar neutilizate sau a degeurilorprovenite din
acestea, in conformitate cu legisla{ia nafional[ qi cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz

veterinar respectiv.

6, NUMELE DETINATORULU CERTTFTCATULUT DE INREGTSTRARE
REEFCO, A1 Reef Company for Manufacturing Veterinary Drugs & Agrochemicals, IORDANIA, hbid - Al
hassan Industrial Estate, T el. 0096227 395106, info@reef-co.com
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7. NUMARTIL CERTIF'ICATULUI DE iNREGISTRARE
220052

8. DATA PRIMEI INNrcCTSTNANT
2710912022

9. DATA ULTIMEI REVIZT]IRI A REZITMATI'LT]I CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTT]LUI Dg, AZ VETERINAR

0412025

10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELORDEAZVETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescriplie.

Informa{ii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile ln Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://reeistru.ansa.sov.md/).
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