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INREGISTRAREA DE STAT
AMEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

APROBAT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
1. DENUMIREA MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR
FLORFENIDEM, 300 mg/ml, solutie injectabild pentru porci, bovine si oi.
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Florfenicol -300 mg

Excipienti:
. . a5 . Compozitia  cantitativi, dacd  aceasta

Compozitia calitativii a excipientilor si a altor | . ; P . .

. . informatie este esentiali pentru administrarea
constituenti < : . .

corectii a medicamentului de uz veterinar

N-metil-2-pirolidond 245 mg
Propilenglicol
Polietilenglicol 300

Solutie injectabild, limpede, de culoare galbuie, usor vascoasa.
3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Porci, bovine si oi.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Porci:
Tratamentul infectiilor respiratorii acute cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma
hyopneumoniae si Pasteurella multocida sensibile la florfenicol.

Bovine:

Tratamentul preventiv (in efectivele in care boala a fost diagnosticati) si terapeutic al infectiilor respiratorii
acute cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni sensibile la
florfenicol.

Oi:

Tratamentul infectiilor respiratorii acute cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si
Histophilus somni sensibile la florfenicol.

3.3 Contraindicatii

Nu se administreazi la vierii, taurii si berbecii destinati reproductiei.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare din excipienti.

Nu se utilizeaza la purceii mai mici de 2 kg. Nu se administreaza la mieii cu vérsta sub 7 saptamani.
3.4 Atentionari speciale

A nu se depasi doza de tratament recomandaté sau durata recomandati a tratamentului.
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3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinti:

Dezinfectati dopul flaconului la extragerea fiecirei doze. Utilizati seringi si ace sterile.

Nu se perforeaza dopul flaconului mai mult de 25 ori.

Produsul va fi utilizat pe baza testarii sensibilitatii antimicrobiene si se va lua In considerare legislatia
nationald cu privire la utilizarea substantelor antimicrobiene.

Utilizarea produsului diferit de instructiunile date in RCM poate creste prevalenta bacteriilor rezistente la
florfenicol i poate scidea eficacitatea tratamentului cu alti amfenicoli din cauza potentialului de rezistenta

incrucisata.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazi medicamentul de uz veterinar la
animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la florfenicol trebuie si evite contactul cu medicamentul de uz
veterinar,

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat efecte
fetotoxice. Femeile aflate la varsta fertild, femeile gravide sau care ar putea fi gravide trebuie si utilizeze
medicamentul de uz veterinar cu atentie deosebiti pentru a evita auto-injectarea accidentali.

In cazul auto-injectdrii accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul
produsului sau eticheta. Contactul direct cu pielea trebuie evitat datoriti sensibilizarii, dermatitei de contact
sau a posibilelor reactii de hipersensibilizare la substanta activa sau excipienti, care pot apdrea. Este
recomandata purtarea manusilor de protectie. Nu se manénca, bea sau fumeazi in timpul administrarii
produsului.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Porci:

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

Diareea tranzitorie, si/sau eritem/edem peri-rectal sau rectal

Mai putin frecvente
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Reactii la locul de injectare: inflamatii usoare tranzitorii se pot
observa 5 zile la locul de injectare. Leziunile inflamatorii ale
loculuii de injectare se pot observa cel mult 21 de zile.

Bovine:

Mai putin frecvente
(1 pana la 10 de animale / 1 000 de
animale tratate):

Reactii la locul de injectare: administrarea produsului
intramuscular i subcutanat poate cauza o reactie inflamatorie
la locul de injectare, care poate persista timp de 14 zile.

Rare
(1 pana la 10 animale / 10 000 de
animale tratate):

In timpul tratamentului pot sé apard o scaderea consumului de
hrand si fecale moi. Dupd intreruperea tratamentului animalele
se recupereaza complet si rapid.

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

Soc anafilactic.
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Oi:

Mai putin frecvente Administrarea produsului intramuscular poate cauza o reactie
(1 pand la 10 de animale / 1 000 de | inflamatorie la locul de injectare care poate persista timp de 28
animale tratate): de zile. De obicei aceste reactii sunt usoare si tranzitorii.

Rare In timpul tratamentului poate si apara o scidere a consumului
(1 pana la 10 animale / 10 000 de | de hrana si fecale moi.

animale tratate): Dupa intreruperea tratamentului animalele se recupercaza

complet si rapid.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
medicamentului de uz veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie detindtorului
certificatului de inregistrare sau reprezentantului local al acestuia, fie Agentiei Nationale pentru Siguranta
Alimentelor prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, sectiunea 16 din prospect pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta medicamentului de uz veterinar nu a fost stabilita la speciile tintd in timpul gestatiei, si lactatiei
sau la animale destinate reproducerii.

Studiile de laborator efectuate la iepuri si sobolani cu excipientul N-metil pirolidond au demonstrat efecte
fetotoxice. Utilizarea produsului Florfenidem solutie injectabila pe parcursul perioadei de gestatie si lactatie
nu este recomandatd din acest motiv. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte medicamente de uz veterinar si alte forme de interactiune
Nu existd date disponibile.
3.9 Cii de administrare si doze

Porci — tratament:

Doza recomandati este de 15 mg florfenicol/kg greutate corporala (1 ml produs pe 20 kg greutate corporald)
prin injectari intramusculare in musculatura gtului de doui ori la interval de 48 de ore, utilizand ac numarul
16. Volumul dozei administrate intr-un singur loc nu trebuie sa depaseasca 10 ml.

Este recomandati tratarea animalelor in stadiul incipient al bolii si evaluarea raspunsului la tratament la 48
de ore dupa a doua injectare. Dacd semnele clinice ale bolii respiratorii persistd dupa 48 de ore de la ultima
injectare, tratamentul trebuie schimbat utilizénd alta formula sau alt antibiotic si continuat pana ce semnele
clinice au disparut.

Bovine — tratament:

Pe cale intramusculard: 20 mg florfenicol/kg greutate corporala (1 ml produs pe 15 kg greutate corporald)
se vor administra de doui ori la interval de 48 de ore utilizand ac numarul 16. Injectarea se va realiza doar
in musculatura gatului.

Pe cale subcutanatd: 40 mg florfenicol/kg greutate corporala (2 ml produs pe 15 kg greutate corporald) se
vor administra o singura data utilizand ac numérul 16. Volumul dozei administrate intr-un singur punct nu
trebuie si depaseascd 10 ml.

Bovine — preventie:

Pe cale subcutanatd: 40 mg florfenicol /kg greutate corporald (2 ml produs pe 15 kg greutate corporald) se
vor administra o singura data utilizand ac numarul 16. Volumul dozei administrate Intr-un singur punct nu
trebuie si depageasca 10 ml.
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Se vor utiliza ace si seringi sterile §i uscate. Pentru a asigura un dozaj corect si pentru a evita subdozarea,
greutatea corporald trebuie determinati cit mai precis posibil.

Pentru a nu perfora dopul de mai mult de 20 de ori, utilizatorul trebuie si selecteze tipul de prezentare a
produsului in functie de specia tinta care trebuie tratati. Cand se realizeazi tratament de grup, se va utiliza
un ac care se va atasa de dopul flaconului pentru a evita perforarea dopului in exces. Acul se va detasa dupa
tratament.

Oi — tratament:

20 mg florfenicol /kg greutate corporald (1 ml produs pe 15 kg greutate corporald) prin injectiri
intramusculare se vor administra zilnic, timp de 3 zile consecutiv. Volumul dozei administrate intr-un
singur punct nu trebuie sa depiseasci 4 ml.

Studiile farmacocinetice au demonstrat ci media concentratiilor plasmatice rimane peste CMI 90 (1 pg/ml)
timp de pand la 18 ore dupa administrarea produsului in dozele recomandate pentru tratament. Studiile
preclinice au demonstrat sustinerea intervalului de tratament recomandat (24 ore) pentru germenii patogeni
tintd cu CMI de pana la 1 pg/ml.

Pentru a asigura dozarea corect, trebuie stabilitd cat mai precis greutatea corporala.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

La porci, dupd administrarea unei doze de trei ori mai mare dect doza recomandati s-a observat o scidere
a sporului In greutate, a consumului de hrani si apa. Dupa administrarea unei doze de cinci ori mai mare
decét doza recomandata poate apirea voma.

La oi, dupd administrarea unei doze de trei ori mai mare decat doza recomandati s-a observat o scidere a
consumului de hrand si apa. Alte efecte secundare constatate sunt letargie, emaciere si fecale moi. Dupa
administrarea unei doze de cinci ori mai mare decat doza recomandati poate apdrea aplecarea capului, cel
mai probabil ca urmare a iritarii locului de injectare.

La bovine — nu se cunosc.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea medicamentelor de uz veterinar antimicrobiene si antiparazitare, pentru a limita
riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de citre un medic veterinar.

3.12 Perioade de asteptare

Carne si organe:

Porci: 14 zile

Bovine: administrare IM (20 mg/kg greutate corporala, 2 administrédri): 30 zile; administrare SC (40 mg/kg
greutate corporald, 1 administrare): 44 zile.

Oi: 37 zile.

Lapte: nu se utilizeazi laptele provenit de la animalele tratate, inclusiv animalele gestante de la care se
intenfioneaza colectarea laptelui pentru consumul uman.

Timpul de asteptare incepe de la ultima administrare a medicamentului. Trebuie tinut cont c&, indiferent de
perioada de asteptare, nici un produs de origine animala nu poate fi utilizat pentru consumul uman in timpul
tratamentului.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QJ01BA90
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4,2 Farmacodinamie

Florfenicolul este un antibiotic sintetic, cu spectru larg de actiune, care apartine grupei fenicolilor, eficient
mportiva majoritatii bacteriilor Gram-pozitive §i Gram-negative izolate la animalele domestice.
Florfenicolul actioneaza prin inhibarea sintezei de proteina la nivel ribozomal si este bacteriostatic. Testele
de laborator au aratat ca florfenicolul este activ impotriva celor mai comune bacterii izolate, a germenilor
patogeni care sunt implicati In bolile respiratorii bovine si ovine inclusiv Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida si Histophilus somni. La porci, florfenicolul actioneazd prin inhibarea sintezei
proteice la nivel ribozomal si este bacteriostatic.

Activitatea bactericidi a fost demonstrati in-vitro impotriva Actinobacillus pleuropneumoniae si
Pasteurella multocida, cand florfenicolul este prezent in concentratii mai mari decat CMI timp de mai mult
de 12 ore.

Datele CMI recente, pentru bacteriile tinta, sunt prezentate in tabelul de mai jos:

Specii Concentratie CMl5 CMly
(pg/ml) (pg/ml) | (pg/mlb)
Actinobacillus pleuropneumoniae 0,06 —1 0,25 0,5
Haemophilus parasuis 0,12-0,5 0,5 0,5
Pasteurella multocida 0,06 —1 0,5 0,5
Mannheimia haemolytica (n=151) 0,25-2 1 1
Pasteurella multocida (n=88) 0,25-0,5 0,5 0,5

43 Farmacocinetica

Porci:

Dupa administrarea intramuscular a florfenicolului s-a observat o medie a concentratiei nivelului plasmatic
de 5,2 ml/min/kg si o medie a volumului de distributie la nivelul de 948 ml/kg. Media perioadei de
injumatatire este de 2,2 ore. Dupa prima administrare intramusculard a florfenicolului, concentratia maxima
de ser este intre 3,8 si 13,6 pg/ml si este atinsd dupd 1,4 ore si concentratia descreste la mijocul perioadei
de injumitatire de 3,6 ore. Dupa a doua administrare intramusculara, concentratia maxima de ser intre 3,7
si 3,8 pg/ml este atinsa dupa 1,8 ore. Concentratia de florfenicol gésitd in tesutul pulmonar reflectd
concentratia plasmatici. Dupi administrarea pe cale intramusculara la porci, florfenicolul este eliminat
rapid, in principal prin urind. Florfenicolul este rapid metabolizat.

Bovine:

Administrarea produsului pe cale intramusculard in doza recomandata de 20 mg/kg mentine eficient nivelul
de florfenicol la nivelul sangelui timp de 48 de ore. Cmax In plasma bovinelor este 3,37 pg/ml la 3,3 ore
(Tmax) dupa administrare. Nivelul mediu al concentratiei in ser la 24 de ore dupa administrare a fost de
0,77 pg/ml.

Administrarea produsului pe cale subcutanata in doza recomandati de 40 mg/kg mentine eficient nivelul
de florfenicol pentru majoritatea patogenilor respiratori la nivelul sangelui timp de 63 de ore. Cmax In
plasma bovinelor este de aproximativ 5 pg/ml la 5,3 ore (Tmax) dupi administrare. Nivelul mediu al
concentratiei in ser la 24 de ore dupd administrare a fost de 2 pg/ml.

Oi:

Dupi prima administrare intramuscularé de florfenicol (20 mg/kg), media CMI de 10,0 pg/ml este atinsa
dupa 1 ora. In urma celei de a treia administrari intramusculare, concentratia maxima de ser de 11,3 pg/ml
este atinsa dupi 1,5 ore. Biodisponibilitatea este in jur de 90%.

5.  INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament de uz veterinar nu trebuie amestecat cu alte
medicamente de uz veterinar.
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5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al medicamentului de uz veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se refrigera.

A se feri de inghet.

S.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticld incolora, de tip I, sigilat cu dop din cauciuc brombutilic si capsa din aluminiu, continand
100 ml, ambalat in cutie de carton individuala.

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

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a medicamentelor de uz veterinar neutilizate sau a deseurilor provenite din
acestea, in conformitate cu legislatia nationald si cu sistemele de colectare aplicabile medicamentului de uz
veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI CERTIFICATULUI DE iNREGISTRARE

DELOS IMPEX ’96 SRL

7.  NUMARUL(NUMERELE) CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE

250092

8.  DATA PRIMEI iNREGISTRARI

18/12/2025

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
MEDICAMENTULUI DE UZ VETERINAR

12/2025
10. CLASIFICAREA MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR
Medicament de uz veterinar care se elibereazi cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest medicament de uz veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Republicii
Moldova - Registrul de stat al medicamentelor de uz veterinar (https://registru.ansa.gov.md/).




