maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

RESFLOR

300/16.5mg/ml solutie injectabila pentru bovine

NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE Sl A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
NL - 5831 AN, Boxmeer
Olanda

Producator pentru eliberarea seriei:
Vet Pharma Friesoythe
Sedelsberger Strasse 2

26169 Friesoythe

Germania

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
RESFLOR 300/16.5mg/ml solutie injectabila pentru bovine (RO)
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE S| A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENT]I)

Fiecare ml contine:

Florfenicol 300 mg
Flunixin 16.5mg

(sub forma de flunixin meglumina)

INDICATII

Pentru bovine:

Tratament curativ al infectiilor respiratorii cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni asociate
Cu pirexie.

CONTRAINDICATII

Nu se administreaza la tauri adulti destinati reproducerii.

Nu se administreaza la animale cu afectiuni renale si hepatice.

Nu se administreaza daca exista risc de sangerari gastrointestinale sau in caz de prezenta a semnelor de hemostaza alterata.
Nu se administreaza la animalele cu afectiuni cardiace.

Nu se administreaza la animalele cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti .

Nu se administreaza la animale cu varsta mai mica de 6 saptamani.

REACTII ADVERSE

Administrarea subcutanata a produsului poate duce la umflaturi la locul injectarii, care devin palpabile la 2-3 zile de la injectare.
Durata umflaturii locului injectérii este de 15-36 zile post-injectare. In general, aceasta este asociaté cu o iritatie subcutand minim&
spre medie. In cateva cazuri s-a constatat extinderea si la stratul muscular de dedesubt. Dupé 56 zile de la administrare nu s-au mai
observat leziuni importante, care sa necesite indepartarea la sacrificare.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.

SPECII TINTA
Bovine

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE

Se administreaza 40mg/kg greutate corporald florfenicol si 2,2 mg/ kg greutate corporala flunixin (2 ml/ 15 kg greutate corporala)
printr-o singura injectie subcutanata. Pentru a asigura un dozaj corect si pentru a evita subdozarea, greutatea corporala trebuie
determinata cat mai precis posibil.

Volumul injectat intr-un singur loc de injectare nu trebuie sa depaseasca 10 ml.

Injectie ar trebui sa fie administrata numai la nivelul gatului.

Este recomandat sa se trateze animalele la debutul bolii si sa se evalueze raspunsul la tratament Tn 48 ore de la injectie. Datorita
efectului inhibitor al inflamatiei, flunixina poate masca rezistenta potentiala la tratamentul pentru infectiile respiratorii in primele 24 ore
de tratament. Daca semnele clinice ale bolii respiratorii persista sau se intensifica, sau daca recidiveaza, tratamentul trebuie schimbat
cu alt antibiotic si continuat pana cand dispar semnele clinice.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Se va dezinfecta capacul inainte de fiecare extragere a dozei. Seringa si acul folosite trebuie sa fie sterile.

TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe: 46 zile.
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PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A nu se pastra la temperaturi mai mari de 30°C.

A nu se congela.
A se feri de inghet.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar dupa deschidere: 28 zile

ATENTIONARI SPECIALE

A nu se utiliza produsul in cazul cand se cunoaste sensibilitatea la propilenglicol si polietilenglicoli.

Produsul trebuie administrat in conformitate cu testele de sensibilitate si ludnd in considerare regulile locale si oficiale privind
produsele antimicrobiene.

Se va evita administrarea la animale deshidratate, hipovolemice sau hipotensive, existand riscul potential de toxicitate renala
crescuta. Ar trebui evitata administrarea concomitenta a medicamentelor potential nefrotoxice.

Efectul florfenicolului asupra reproducerii si gestatiei nu a fost studiat. Se va folosi numai in acord cu rezultatul evaluarii beneficiu/risc
catre veterinar.

Tn cazul folosirii concomitente a altor substante active care au un grad ridicat de legare cu proteinele, acestea pot intra in competitie
cu flunixin pentru legarea la proteine si astfel apar efecte toxice.

Pre-tratamentul cu alte substante antiinflamatoare poate duce la efecte adverse aditionale sau crescute si, in consecinta, ar trebui sa
existe o perioada de observatie fara tratament pentru cel putin 24 de ore inainte de inceperea tratamentului. Perioada fara tratament
ar trebui, oricum, sa tina seama de proprietatile farmacocinetice ale produselor utilizate anterior.

Produsul nu trebuie administrat in acelasi timp cu alte AINS sau glucorticoizi. Ulcerele gastrointestinale pot fi exacerbate de
corticosteroizii administrati la animale tratate cu AINS.

Studiile de supradozare la speciile {inta pentru de 3 ori durata tratamentului au aratat scaderea consumului de furaje la grupurile care
au primit de 3 si 5 ori doza recomandata. Scaderea greutatii corporale a fost constatatd la grupul care a primit de 5 ori doza
recomandata (consecinta a scaderii consumului de furaje). Scaderea consumului de apa a fost observata la grupul care a primit de 5
ori doza recomandata. Iritatia tesutului creste cu volumul injectat.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

14. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

15. ALTE INFORMATII

Flacoane de 100 ml si 250 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.



