maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Flordofen

300 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICATIE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare: DOPHARMA RESEARCH B.V., Zalmweg 24, 4941 VX Raamsdonksveer, Olanda

Producatorul responsabil pentru eliberarea seriei: DOPHARMA B.V., Zalimweg 24, 4941 VX Raamsdonksveer, Olanda

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
FLORDOFEN 300 mg/ml solutie injectabila pentru bovine si porcine

Florfenicol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Florfenicol 300 mg

Solutie limpede, usor galbuie

4. INDICATIE (INDICATII)
Bovine:

Tratamentul si metafilaxia infectiilor tractului respirator la bovine, cauzate de Mannhcimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus
somni, susceptibile la florfenicol.

Trebuie sa se stabileasca prezenta bolii in cireada Thainte de metafilaxie.
Porcine:

Tratamentul focarelor acute de boala respiratorie cauzate de tulpini de Actmobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella multocida
susceptibile la florfenicol.

5. CONTRAINDICATII
Nu se utilizeaza la tauri si vieri adulti de reproductie.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

La bovine, poate avea loc o scadere a consumului de furaj si pot apare temporar fecale moi in timpul perioadei de tratament. Animalele
tratate se recupereaza repede si complet pana la terminarea tratamentului.

Administrarea produsului pe cale intramusculara si subcutanata poate cauza leziuni inflamatorii la locul injectarii, care persista 14 zile.
Tn cazuri foarte rare, s-au raportat reactii anafilactice la bovine.

La porcine reactiile adverse frecvent observate sunt diaree temporara si/sau eritem/edem perianal si rectal, care pot afecta 50% din
animale. Aceste reactii pot fi observate timp de o s&ptdmana. In conditii de teren, aproximativ 30% din porcinele tratate au prezentat pirexie
(40°C), asociata fie cu depresie moderata, fie cu dispnee moderata la cel putin o sdptamana dupa administrarea celei de-a doua doze.

Sc poate observa o umflatura trecatoare, care dureaza pana la 5 zile, la locul injectarii. Se pot observa leziuni inflamatorii la locul injectarii
timp de pana la 28 de zile.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

— Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)

— Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

— Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
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— Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

— Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau credeti ca medicamentul nu a avut
efect, va rugam sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine si porcine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE
Bovine: Injectie intramusculara sau subcutanata.
Porcine: Injectie intramusculara.
Bovine:
Tratament

Calea de administrare IM: 20 mg florfenicol/kg greutate corporala (1 ml de produs/15 kg) administrat de doua ori, la intervale de 48 de
ore utilizand un ac de calibru 16.

Calea de administrare SC: 40 mg florfenicol/kg greutate corporala (2 ml de produs/15 kg) administrat numai o data utilizadnd un ac de
calibru 16.

Metafilaxie

Calea de administrare SC: 40 mg florfenicol/kg de greutate corporala (2 ml de produs/15 kg) administrat numai o data utilizadnd un ac de
calibru 16.

Porcine:

15 mg florfenicol/kg greutate corporald (1 ml de produs/20 kg) administrat prin injectie intramusculara de doua ori, la intervale de 48 de
ore utilizand un ac de calibru 16.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Volumul dozei administrate intr-un singur loc de injectare nu trebuie sa depaseasca 10 ml pentru ambele cai de administrare
(intramusculara si subcutanata) la bovine si 3 ml la porcine. Injectia trebuie administrata doar in zona gatului la ambele specii tinta.

Pentru a se asigura o dozare corecta, greutatea corporala a animalelor trebuie determinata cat mai precis posibil, pentru a evita
subdozarea.

Se recomanda ca tratamentul animalelor sa se efectueze in stadiile incipiente ale bolii si sa se evalueze raspunsul la tratament in 48 de
ore dupa cea de-a doua injectie. Daca semnele clinice ale bolii respiratorii persista 48 de ore de la administrarea ultimei injectii sau daca
apare o recidiva, tratamentul trebuie schimbat, utilizand o alta formula sau un alt antibiotic si continuat pana cand semnele clinice dispar.

Curétati septul flaconului cu un tampon nainte de extragerea fiecarei doze. Utilizati un ac si o seringa sterila si uscata.

Nu Tntepati dopul de cauciuc al flaconului mai mult de 25 de ori.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE
Bovine:
Carne si organe:  prin administrare IM: 30 zile
prin administrare SC: 44 zile.
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la bovine care produc lapte pentru consum uman, inclusiv in perioada de repaus mamar.
Porcine:

Carne si organe: 18 zile.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.
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A se pastra flaconul in ambalajul secundar de carton pentru a se proteja de lumina. A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data
expirarii marcata pe eticheta dupa EXP”. Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Precautii speciale pentru utilizare:

Acest produs medicinal veterinar nu contine conservant antimicrobian.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Nu se administreaza la purcei care cantaresc mai putin de 2 kg.

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe teste de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil,
terapia trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale (regionale, la nivel de ferma) cu privire la susceptibilitatea bacteriilor tinta.

Trebuie sa se tina seama de politicile antimicrobiene oficiale nationale si regionale cand se utilizeaza produsul.

Utilizarea produsului care se abate de la instructiunile furnizate in RCP poate spori prevalenta bacteriilor rezistente la florfenicol si poate
scadea eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la animale:

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau la oricare dintre excipienti, trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Aveti grija sa evitati auto-injectarea accidentala. n caz de auto-injectare accidentald, solicitati sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta. A se evita contactul produsului cu pielea sau ochii. In caz de contact cu pielea sau ochii, clatiti imediat cu
apa din abundent& zona afectata. Spalati-va pe méini dupa utilizare.

Nu utilizati acest produs daca sunteti sensibil la propilenglicol sau polietilenglicol.

Gestatie si lactatie:

Studiile efectuate pe animale de laborator nu au evidentiat efecte embrio- sau fetotoxice potentiale, pentru Florfenicol.
Bovine: Siguranta produsului medicinal veterinar in perioada de gestatie nu a fost stabilita.
A se utiliza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Porcine: Siguranta produsului medicinal veterinar in perioada de gestatie si lactatie nu a fost stabilitd. Nu se recomanda utilizarea
produsului medicinal veterinar la porcine in perioada de gestatie si lactatie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

La bovine, poate avea loc o scadere a consumului de furaj si pot apare temporar fecale moi in timpul perioadei de tratament. Animalele
tratate se recupereaza repede si complet pana la terminarea tratamentului.

La porcine, dupa administrarea unei doze de 3 ori mai mari decat doza recomandata sau mai mult, s-a observat o reducere a consumului
de furaj, a consumului de apa si a greutatii corporale.

Dupa administrarea unei doze de 5 ori mai mari decat doza recomandata sau mai mult, s-a observat de asemenea voma.

Incompatibilitati:

in absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte produse medicinale veterinare.

13. 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. ALTE INFORMATII
Cutie de carton cu 1 flacon de polipropilena de 250 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla incolora de tip Il de 50 sau 100 ml.
Cutie de carton cu 1 flacon de sticla de culoare maro de tip Il de 250 ml.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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