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ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Noredon F

10 mg/g, premix pentru furaj medicamentat, pentru suine, pasari (gaini)

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

SC VANELLI SRL, Sos lasi-Tg-Frumos, km. 10 lasi, 707410, Romania

Tel.:+40 232 253 442, Fax: +40 232 253 456, e-mail: office @vanellivet.ro, www.vanellivet.ro

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NOREDON F, 10 mg/g, premix pentru furaj medicamentat pentru suine, pasari (gaini)

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR INGREDIENTE
1 g produs contine:
Substanta activa
Florfenicol 0,010¢9
Excipienti
Dextroza adlg

INDICATII

Suine: in tratamentul pleuropneumoniei, bolii Glasser, rinitei atrofice, salmonelozei, rujetului; in tratamentul streptocociilor si stafilocociilor
determinate de germeni susceptibili la actiunea florfenicolului.

Pasari(gaini): Tn tratamentul micoplasmozei, diftero-variolei, enteritelor determinate de germeni susceptibili la actiunea florfenicolului,
tifozei acute, pulorozei, holerei aviare.

CONTRAINDICATII
A nu se administra la animalele cu hipersensibilitate la actiunea substantei active sau la oricare dintre excipienti. Nu se utilizeaza in caz
de rezistenta cunoscuta la florfenicol.

REACTII ADVERSE
Cele mai des observate reactii adverse sunt diareea, inflamatia perianala si prolapsul rectal. Aceste efecte sunt tranzitorii si dispar dupa
intreruperea tratamentului.

SPECII TINTA
Suine, pasari (gaini).

POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CAILE S| MODUL DE ADMINISTRARE

Se administeaza oral, n furaj.

Suine: 2 mg florfenicol/kg greutate corporala, respectiv 100 g Noredon F omogenizat in 25 kg furaj.

Pasari (gaini): 3 - 4 mg florfenicol/kg greutate corporala respectiv 100 g Noredon F omogenizat in 15 kg furaj.

Durata tratamentului 5 - 7 zile. Se recomanda ca tratament adjuvant administrarea de vitamine si acid acetilsalicilic.

Pentru evitarea subdozarii si asigurarea unui dozaj corect trebuie determinata cat mai exact greutatea corporala. Dozele necesare trebuie
determinate prin utilizarea unui echipament calibrat de masurare a greutatii.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA
Pentru evitarea subdozarii si asigurarea unui dozaj corect trebuie determinata cat mai exact greutatea corporala. Dozele necesare trebuie
determinate prin utilizarea unui echipament calibrat de masurare a greutatii.

TIMP DE ASTEPTARE
Suine, gaini: came si organe: 28 zile
Nu se administreaza la gaini ale caror oua sunt destinate consumului uman.

PRECAUTII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se lasa la Indeména si vederea copiilor.

Produsul se pastreaza la loc uscat, intunecos, sub 25°C.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 1 an.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 20 zile.

Perioada de valabilitate dupa incorporare in furaj: a se utiliza imediat.

ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Pe toata durata tratamentului, animalele trebuie sa consume numai furaj medicamentat.
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Precautii speciale pentru utilizarea la animale

Se recomanda ca pe durata tratamentului sa se administreze exclusiv hrana medicamentata proaspat preparata. Furajul preparat nu se
mai utilizeaza dupa perioada de tratament indicata. Produsul trebuie bine omogenizat cu furajul concentrat pentru a asigura o dispersare
uniforma in toata masa acestuia. Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testul de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia trebuie sa se bazeze pe datele epidemiologice locale (de la nivel regional si de la nivel de ferma)
privind susceptibilitatea bacteriilor {inta, precum si cu luarea in considerare a politicilor antimicrobiene nationale oficiale. Acest premix
trebuie utilizat pentru prepararea furajelor medicamentate solide si nu trebuie utilizat ca atare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau la excipientul produsului trebuie sa evite contactul cu produsul. Poate apare
hipersensibilizare cutanata. Evitati contactul cu pielea.

Pentru a se preintampina orice efecte neplacute, la manipularea produsului, se recomanda purtarea manusilor, a ochelarilor de protectie
si mastilor de protectie respiratorii pentru praf. Nu se va manca, bea sau fuma in timpul administrarii tratamentului. Dupa utilizarea
produsului medicinal veterinar sau a furajelor medicamentate, spélati cu atentie mainile cu ap& si s&pun. In caz de expunere spélati cu
apa din abundenta.

n caz de ingestie accidentala a produsului sau daca apar simptome caracterizate prin prurit cutanat sau iritatji ale pielii adresati-va imediat
medicului si aratati prospectul produsului sau eticheta. Manifestarile serioase, de tipul: umflarea fetei, buzelor sau pleoapelor insotite de
dificultatj ale respiratiei, necesita asistenta medicala de urgenta.

Utilizare Tn perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu se recomanda administrarea produsului la scroafele in gestatie si lactatie. Nu este recomandata utilizarea la vieri de reproductie. Nu
se administreaza la gaini ouatoare.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

Incompatibilitati
Nu administrati produsul cu impreuna cu alte medicamente.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz
La suine depasirea dozei orale de 4, 5 ori doza terapeutica a determinat scaderea consumului de hrana si de apa asociate cu scaderea
greutatii corporale, cresterea azotului ureic si creatininei.

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 legale.

ALTE INFORMATII

Proprietati farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic sintetic cu spectru larg de actiune, derivat tiamfenicolului, care spre deosebire de cloramfenicol nu contine
grupare hidroxil aceasta fiind inlocuita cu un atom de fluor.

Florfenicolul este activ fata de bacteriile care produc acetil-transferaza si fata de bacteriile cloramfenicol-rezistente si nu produce anemii
de tip aplastic.

Florfenicolul actioneaz& prin inhibarea sintezei proteice din celula bacteriana. In protoplasma bacteriilor molecula de florfenicol se fixeaz&
la nivelul subunitatii ribozomale 70 S si actioneaza prin inhibitia enzimei peptidil-transferaza determinand blocarea sintezei proteice de la
nivelul ribozomilor bacteriilor susceptibile si astfel determina moartea lor.

Florfenicolul este bacteriostatic. Activitatea bactericida a acestuia a fost demonstrata in vitro impotriva bacteriilor patogene cele mai
comune implicate Tn bolile respiratorii la suine: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Streptococcus suis, Bordetella
bronchiseptica. S-a demonstrat, in vitro, activitatea florfenicolului impotriva Salmonella cholaresuis, Mycoplasma spp. si Hemophilus
parasuis.

La pasari florfenicolul actioneaza impotriva bacteriei E. coli.

Proprietati farmacocinetice

Dupa administrarea unei prime doze orale de florfenicol 42 mg/kc/zi timp de 3 zile, la pui broiler, cea mai mare concentratie sangvina s-a
nregistrat la 30 minute, respectiv, 12,2 mg/l. Aceasta a scazut pana la 0,810 mg/18 ore mai tarziu. La 60 de ore dupa ultima administrare
substanta nu a mai putut fi detectata.

Dupa administrare orala de florfenicol, in 7 zile de la ultima administrare s-au excretat 93,7% si 98,2 % din totalul dozei radioactive, iar
compusul parental reprezenta fractia majora.

La suine florfenicolul administrat in hrana timp de 5 zile consecutiv are drept rezultat acumularea minima a medicamentului in ser. Astfel
dupa administrarea in furaje a unei doze de 10 mg/kc/zi timp de 5 zile consecutiv, concentratia maxima sangvina in prima zi de tratament
era de aproximativ 1,93 pg/ml, iar in ziua 5 C max a fost de 2,4 + 0,57 pg/ml. AUC a inregistrat valori de circa 26,54 in prima zi, iar in a
5-a zi de tratament AUC era 26,12 + 6,32 h pg/ml.

Cand florfenicolul s-a administrat oral, s-a observat ca 80-91,45 % din doza administrata prin gavaj, s-a regasit in excretii in intervalul 3-
19 zile, fractia principala fiind eliminata prin urina (76%), si cea minora prin fecale (24%).

Plic termosudat din folie triplustrat de polietilentereflalat, polietilena si aluminiu (strat exterior).

Plic x 50g, x 100 g, x 1000g.

Nu toate tipurile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar va rugdm sa\ contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare.
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