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INREGISTRAREA DE STAT
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULU DE UZ VETERINAR

1. DENUMIREAMEDICAMENTULUIDEAZVETERINAR

FLORFENIDEM, 300 mglml, soffie injectabilS pentru porci, bovine qi oi.

2. COMPOZTIA CALITATTVA $r CANTTTATTVA

Fiecare ml confine:

Substanla activi:
Florfenicol -300 mg

Excipien{i:

Compozi{ia calitativi a excipienfilor qi a altor
constituen{i

Compozi{ia cantitativ5, daci aceastl

informa{ie este esen{ialI pentru administrarea
corecti a medicamentului de uz veterinar

N-metil-2-pirolidon[ 245 mg

Propilenglicol

Polietilenglicol 300

Solu{ie injectabilS, limpede, de culoare gilbuie, ugor v6scoas6'

3. INFORMATII CLINICB

3.1 Specii (inti

Porci, bovine qi oi.

3.2 Indica{ii de utilizare pentru fiecare specie {int[

Porci:
Tratamentul infecfiilor respiratorii acUlte cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma

hyopneumoniae si Pasteurella multocida sensibile la florfenicol.

Bovine:
Tratamentul preventiv (in efectivele in care boala a fost diagnosticatd) gi terapeutic al infecliilor respiratorii

actte catzate de Mainheimia haemolytica, Pasteurella multocida qi Histophilus somni sensibile la

florfenicol.

oi:
Tratamentul infecfiilor respiratorii actte catzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida qi

Histophilus somni sensibile la florfenicol.

3.3 Contraindicafii

Nu se admin isffeazdla vierii, taurii 9i berbecii destinali reproducliei

Nu se utilize azdincazurile de hipersensibilitate la substanla activd sau la oricare din excipienti.

Nu se utilize azd la ptrceii mai mici de 2 kg. Nu se admini streazd la mieii cu varsta sub 7 s[ptbmdni'

3.4 Aten{ion[risPeciale

A nu se depbgi doza de tratament recomandatd sau durata recomandatd a tratamentului'
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3.5 Precau{ii speciale pentru utilizare

Precaufii speciale pentru utilizarea in siguranfi la speciile tint[:

Dezinfectafi dopul flaconului la extragerea fieclrei doze.lJtilizafi seringi qi ace sterile.
Nu se perforeazd dopul flaconului mai mult de 25 ori.
Produsul va fi utilizat pebaza testirii sensibilitIlii antimicrobiene gi se va lua ln considerare legislafia
nafional[ cu privire la ttilizarea substanfelor antimicrobiene.
Utilizarea produsului diferit de instrucfiunile date in RCM poate cregte prevalenfa bacteriilor rezistente la
florfenicol gi poate sc[dea eficacitatea tratamentului cu alli amfenicoli din cauza potenfialului de rezistenfl
incrucigati.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la florfenicol trebuie sd evite contactul cu medicamentul de uz
veterinar.
Studiile de laborator efectuate la iepuri Ei gobolani cu excipientul N-metil pirolidon6 au demonstrat efecte
fetotoxice' Femeile aflate la vdrsta fertil6, femeile gravide sau care ar putea fi gravide trebuie sd ttilizeze
medicamentul de uz veterinar cu atenlie deosebitd pentru a evita auto-injectareiaccidental6.
in cazul auto-injectirii accidentale solicitati imediat sfatul medicului qi prezentafi medicului prospectul
produsului sau eticheta. Contactul direct cu pielea trebuie evitat datoritd sensibilizarii, dermatitei de contact
sau a posibilelor reaclii de hipersensibilizare la substanta activd, sau excipien{i, care pot apdrea. Este
recomandatd purtarea mdnugilor de protecfie. Nu se m[n6ncd, bea sau fumeazi-in timpul administririi
produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

Frecvente
(1 pAnd la 10 animale / 100 de animale
tratate):

Diareea tratuitone, gilsau eritem/edem peri-rectal sau r"ctal

Mai pulin frecvente
(l p6nd la 10 de animale / I 000 de
animale tratate):

Reactii la locul de injectare: inflamatii ugoare t.r"rit*ii ," p"t
observa 5 zilela locul de injectare. Leziunile inflamatorii ale
loculuii de injectare se pot observa cel mult 2l de zile.

Bovine:

Mai pulin frecvente
(1 pdni la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Reacfii la locul de injectare: administrarea produsului
intramuscular qi subcutanat poate cauza o reacfie inflamatorie
la locul de injectare, care poate persista timp de 14 zile.

Rare
(1 pdnd la 10 animate I t0 000 de
animale tratate):

In timpul tratamentului pot sd 
"prr6 " 

-"6derea consumului de
hrand gi fecale moi. Dupd intreruperea tratamentului animalele
se recupereazi complet $i rapid.

Foarte rare
(<1 animal / 10 000 de animale tratate,
inclusiv raportdrile izolate) :

$oc anafilactic.
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oi:

Mai pu{in frecvente
(1 pAnI la 10 de animale / 1 000 de

animale tratate):

Administrarea produsului intramuscular poate carza o reacfie

inflamatorie la locul de injectare care poate persista timp de 28

de zile. De obicei aceste reactii sunt u$oare $i tranzitorii.

Rare
(1 pdn[ la 10 animale I t0 000 de

animale tratate):

@ate si apar[ o sc[dere a consumului

de hran[ qi fecale moi.
Dup[ intreruperea tratamentului animalele se recupereazd

complet si rapid.

Raportarea evenimentelor adverse este important[. Permite monitorizarea continul a siguranfei

medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinfl prin medicul veterinar, fie de{inltorului

certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fre Agenfiei Na{ionale pentru Siguranfa

Alimentelor prin sistlmul nafional de raportare. Consultali, de asemenea, secliunea 16 din prospect pentru

datele de contact respective.

3J Utilizarea in timpul gesta{iei,lactafiei sau a ouatului

Siguranfa medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilifi la speciile fintl in timpul gestafiei, qi lactatiei

sau la animale destinate reproducerii.
Studiile de laborator efectuate la iepuri qi qobolani cu excipientul N-metil pirolidoni au demonstrat efecte

fetotoxice. rJtilizareaprodusului Florfenidem solufie injectabil6 pe parcursul perioadei_de gesta]ie qi lactatie

nu este recomandat[ din acest motiv. Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc

efectuatl de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interac{iunea cu alte medicamente de uz veterinar qi alte forme de interac{iune

Nu existl date disponibile.

3.9 Cii de administrare 9i doze

Porci - tratament:
Doza recomandati este de 15 mg florfenicoVkg greutate corporal6 (1 ml produs pe 20 kg greutate corporal[)

prin inject[ri intramusculare in musculatura g6tului de doul ori la interval de 48 de ore,ttilizdndac numErul

iO. Vot"rnul dozei administrate lntr-un singur loc nu trebuie sd depdqeascl 10 ml.

Este recomand atltratareaanimalelor in stadiul incipient al bolii gi evaluarea r[spunsului la tratament la 48

de ore dup[ a doua injectare. DacI semnele clinice ale bolii respiratorii persist[ dupd 48 de ore de la ultima

injectare,'tratamentultrebuie schimbat utilizdnd alti formul[ sau alt antibiotic Ai continuat pdnd ce semnele

clinice au disp[rut.

Bovine - tratament:
pe cale intramusculard: 2Omg florfenicoVkg greutate corporal[ (1 ml produs pe 15 kg greutate corporal[)

se vor administra de doud ori la interval de 48 de ore utilizAnd ac num[ru] 16. Injectarea se va tealiza doar

in musculatura gdtului.
pe cale subcutinatd: 40 mg florfenicoVkg greutate corporalI (2 ml produs pe 15 kg greutate corporalE) se

vor administra o singura dat[ utilizand ac num[rul 16. Volumul dozei administrate intr-un singur punct nu

trebuie sd depdgeasc[ 10 ml.

Bovine - preventie:
pe cale subcutanatd; 40 mg florfenicol /kg greutate corporal[ (2 ml produs pe 15 kg greutate corporalI) se

vor administra o singura da:t[ utilizdnd ac numdrul 16. volumul dozei administrate lntr-un singur punct nu

trebuie s[ depdgeascd 10 ml.
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Se vor fiiliza ace gi seringi sterile gi uscate. Pentru a asigura un dozaj corect ;i pentru a evita subdozarea,
greutatea corporal[ trebuie determinatI cdt mai precis posibil.
Pentru a nu perfora dopul de mai mult de 20 de ori, utilizatorul trebuie s5 selecteze tipul de prezentare a
produsului in func{ie de specia !int[ care trebuie tratatd. Cdnd se realizeazdtratament de grup,ie vafiiliza
un ac care se va ata$a de dopul flaconului pentru a evita perforarea dopului in exces. Acul se va detaga dupd
tratament.

Oi - tratament:
20 mg florfenicol /kg greutate corporalS (1 ml produs pe 15 kg greutate corporalI) prin injectlri
intramusculare se vor administra zilnic, timp de 3 zile consecutiv. Volumul dozei administrate intr-un
singur punct nu trebuie s[ dep6geascd 4 mL
Studiile farmacocinetice au demonstrat c[ media concentraliilor plasmatice rimdne peste CMI 90 (1 pglml)
timp de p6nd la 18 ore dupd administrarea produsului in dozeie recomandat" p.rrt* tratament. Studiile
preclinice au demonstrat sus{inerea intervalului de tratament recomandat (24 orej pentru germenii patogeni
jintd cu CMI de p6nd la 1 pglml.
Pentru a asigura dozarea corecti, trebuie stabilitd c6t mai precis greutatea corporall.

3.10 Simptome de supradozaj (qi, dupi caz, proceduri de urgen{i gi antidoturi)

La porci, dupd administrarea unei doze de trei ori mai mare decAt doza recomandatd,s-a observat o scddere
a sporului in greutate, a consumului de hrand gi ap6. DupI administrarea unei doze de cinci ori mai mare
dec6t doza recomandate poate apdreavoma.
La oi, dupd administrarea unei doze de trei ori mai mare decdt dozarecomandati s-a observat o scddere a
consumului de hrand qi apd. Alte efecte secundare constatate sunt letargie, emaciere gi fecale moi. Dupd
administrarea unei doze de cinci ori mai mare decdt dozarecomandatd poate apdreaupl""ur"u capului, cel
mai probabil ca urmare a iritdrii locului de injectare.
La bovine - nu se cunosc.

3.11 Restric{ii speciale de utilizare gi condifii speciale de utilizare, inclusiv restric{ii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene gi antiparazitare, pentru u timitu
riscul de dezvoltare a rezisten(ei

A se administra doar de cdtre un medic veterinar.

3.12 Perioade de aqteptare

Carne si organe:
Porci: 14 zile
Bovine:administrare IM (20 mglkggreutate corporald,2 administr6ri): 30 zile; administrare SC (40 mg/kg
greutate corporalS, 1 administrare): 44 zile.
Oi: 37 zile.

Lapte: nu se utilizeazdlaptele provenit de la animalele tratate, inclusiv animalele gestante de la care se
intentioneazd colectarea laptelui pentru consumul uman.
Timpul de agteptare incepe de la ultima administrare a medicamentului. Trebuie tinut cont cd, indiferent de
perioada de agteptare, nici un produs de origine animalS nu poate fi ttilizatpentruconsumul uman in timpul
tratamentului.

INFORMATII FARMACOLOGICE

Codul ATCvet: QJ01BA90

4.

4.1
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4.2 Farmacodinamie

Florfenicolul este un antibiotic sintetic, cu spectru larg de acfiune, care aparfine grupei fenicolilor, eficient

importiva majorit[1ii bacteriilor Gram-pozitive qi Gram-negative izolate la animalele domestice.

Florfenicolul aclioneazdprin inhibarea sintezei de proteini la nivel ribozomal gi este bacteriostatic. Testele

de laborator au, ardtat c[ florfenicolul este activ impotriva celor mai comune bacterii izolate, a germenilor

patogeni care sunt implicafi in bolile respiratorii bovine gi ovine inclusiv Mannheimia haemolytica,

Pasteurella multocida ;i Histophilus somni. La porci, florfenicolul ac[ioneazd prin inhibarea sintezei

proteice la nivel ribozomal gi este bacteriostatic.

Activitatea bactericid[ a fost demonstratl in-vitro impotriva Actinobacillus pleuropneumoniae qi

Pasteurella multocida,cdnd florfenicolul este prezentin concentrafii mai mari decdt CMI timp de mai mult

de 12 ore.
Datele CMI recente, pentru bacteriile fint6, sunt prezentate in tabelul de mai jos:

Specii
Concentra{ie

(rrelml)
CMIso
(pglml)

CMIso
(pg/ml)

Ac tino b ac i I lus pl eur o pneumo ni a e 0,06 - I 0,25 0,5

Haemophilus parasuis o,l2-0,5 0,5 0,5

Pasteurella multocida 0,06 - 1 0,5 0,5

Mannheimia haemolytica (n:1 5 1 ) 0,25 -2 1 I

Pas teurella multo cida (n:8 8) 0,25 -0,5 0,5 0,5

4.3 Farmacocinetici

Porci:
DupA administrarea intramuscular[ a florfenicolului s-a observat o medie a concentrafiei nivelului plasmatic

de'5,2 rnl/min/kg qi o medie a volumului de distribufie la nivelul de 948 mykg.Media perioadei de

hjumlt[fire este de2,2ore. Dup[ prima administrare intramuscular[ a florfenicolului, concentrafia maxim[

de ser esie intre 3,8 qi 13,6 pglml gi este atinsi dupl 1,4 ore gi concentratia descreqte la mijocul perioadei

de lnjumdtifire de 3,6 ore. Dup[ a doua administrare intramusculari, concentraJia maximi de ser tnffe 3,7

qi 3,L pgtnl este atinsl dup[ 1,8 ore. Concentra]ia de florfenicol glsitl in Jesutul pulmonar reflectl

"or""niru1iu 
plasmatic6. Oupa aaministrarea pe cale intramusculard,la porci, florfenicolul este eliminat

rapid, ln principal prin urin6. Florfenicolul este rapid metabolizat'
Bovine:
ea*irrirt *ea produsului pe cale intramuscul arlin dozarecomandatd de 20 mglkg mentine eficient nivelul

de florfenicol la nivelul sdngelui timp de 48 de ore. Cmax in plasma bovinelor este 3,37 Wglrnl la 3,3 ore

(Tmax) dupd administrare. Nivelul mediu al concentraJiei in ser la24 de ore dup[ administrare a fost de

0,77 pglml.
Admiristrarea produsului pe cale subcutanatd in dozarecomandatl de 40 mg/kg mentine eficient nivelul

de florfenicol pentru majoritatea patogenilor respiratori la nivelul sdngelui timp de 63 de ore. Cmax in
plasma bovineior este dL aproximativ 5 pglnl la 5,3 ore (Tmax) dupd administrare. Nivelul mediu al

ioncentrafiei in ser la24 deore dupi administrare a fost de 2 pglml
oi:
Oupa prima administrare intramuscular:e de florfenicol (20 mglkg), media CMI de 1010 pglml este atins[

dupe f or5. in urma celei de a treia administrdri intramusculare, concentra(ia maximd de ser de 11,3 pglml

este atins[ dupl 1,5 ore. Biodisponibilitatea este in jur de90%.

5. TNFORMATTT FARMACEUTTCE

5.1 Incompatibiliti{imaiore

in lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de tz veterinar nu trebuie amestecat cu alte

medicament e de uz veterinar.
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5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar a$a cum este ambalat pentru vdnzare:2 arn.
Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3 Precaufii speciale pentru depozitare

A nu se pdstra la temperaturl mai mare de25 oC.

A nu se refrigera.
A se feri de inghef.

5,4 Natura gi compozi(ia ambalajului primar

Flacon din sticld incolor6, de tip I, sigilat cu dop din cauciuc brombutilic qi capsi din aluminiu, con{indnd
100 ml, ambalat in cutie de carton individualS.

5.5 Precaulii speciale pentru eliminarea medicamentului de uz veterinar neutilizate sau a
deqeurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deqeurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deqeurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislafia nalionalS Ei cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NI]MELEDETINATORT]LUICERTIFICATULUIDEiNREGISTRARE

DELOS IMPEX'96 SRL

7. NITMARTTL(NUMERELE)CERTTFICATULUTDEINRTCTSTRARE

250092

8. DATA PRIMEI iNNrCrSrNiNr

18112t202s

9. DATA T'LTIMEI REVIZT]IRI A REZUMATULUI
MEDICAMENTT]LTI DN U Z VETERINAR

t2/202s

CARACTBRISTICILOR

10. CLASIF'ICAREA MEDICAMENTELOR DEUZVETBRINAR

Medicament dettz veterinar care se ellbereazd cu prescriptie.

Informalii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile inBaza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (h1p-q://reqi!-lru.anse.garlu-d0.


