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Floron 300 mg/ml

solutie injectabila pentru bovine si suine

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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producator responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Floron 300 mg/ml, solutie injectabila pentru bovine si suine

Florfenicol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
1 ml de solutie injectabila contine:
Substanta activa:

Florfenicol 300 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Produsul este recomandat la bovine si suine in tratamentul urméatoarelor afectiuni determinate de microorganisme sensibile la actiunea
substantei active:

Bovine: Infectii ale tractului respirator (Pasteurella haemolytica, Pasteurella multocida si Haemophilus sommus), necrobaciloza
interdigitala (Fusobacterium necrophorum si Bacteroides melaninogenicus) si infectii keratoconjunctivale (Moraxella bovis).

Suine: Infectii ale tractului respirator cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica,
Haemophilus parasuis, Mycoplasma hyopneumoniae, Mycoplasma hyorhinis, Salmonella choleraesuis si Streptococcus suis.

5. CONTRAINDICATII

A nu se administra la animalele cu hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Bovine: In timpul tratamentului poate scidea apetitul alimentar si aportul de apé; poate aparea diaree. Apetitul alimentar reapare imediat
si complet la finalul tratamentului. Foarte rar poate aparea un usor edem la locul administrarii produsului medicinal veterinar. Aceste efecte
dispar in maxim 8 zile.

Suine: Dupa administrarea produsului medicinal veterinar poate aparea eritem si/sau edem al tesutului perianal si/sau diaree. Efectele
de la locul administrarii sunt tranzitorii si se remit complet Tn maxim 3 saptamani.

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

7. SPECII TINTA

Bovine, suine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE
Se administreaza intramuscular sau subcutanat, in zona gatului* in urmatoarele doze:

Bovine: Doza intramusculara este de 20 mg florfenicol/kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml/15 kg greutate corporala) de doua ori, la
interval de 48 de ore.

Subcutanat, medicamentul poate fi administrat intr-o singura (doza de 40 mg florfenicol/kg greutate corporala (echivalent cu 2 ml/15 kg
greutate corporala).
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Suine: Doza este de 15 mg florfenicol /kg greutate corporala (echivalent cu 1 ml/20 kg greutate corporald) de doua ori, intramuscular, la
interval de 48 de ore.

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)

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

10. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine: carne si organe: 30 zile dupa administrarea intramusculara.
44 zile dupa administrarea subcutanata.
Nu este autorizata utilizarea la animalele care produc lapte pentru consum uman.

Suine: carne si organe la: 14 zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 25° C.

A se pastra in ambalajul original.

Nu utilizati dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARI SPECIALE

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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 (regiune sau ferma) privind susceptibilitatea bacteriilor tinta si trebuie luate in
considerare politicile antimicrobiene nationale oficiale. Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate in RCP poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la florfenicol si poate scadea eficacitatea tratamentului cu alte antimicrobiene, datoritd potentialului de rezistenta
incrucisata.

Precautii speciale care trebuie 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.

Se va evita auto-injectarea accidentald. In caz de auto-injectare accidentala, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

A se evita contactul produsului cu pielea sau ochii. in caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta. Spalati-va pe maini
dupa utilizare.

Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei si lactatiei la bovine si suine.
Nu se utilizeaza in perioada de gestatie si lactatie.
Nu se administreaza la taurii si vierii de reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Bovine: nu au fost raportate cazuri de supradozare.

Suine: dupa administrarea unei doze de 10 pri mai mare decat cea recomandata au fost raportate cazuri de diaree si edem la locul de
inoculare. Severitatea acestor modificari a fost evaluata de la usoara la moderat-severa. Examinarea microscopica arata degenerari, necroze,
inflamatii, modificari fibroplastice/fibroze si/sau edem. De asemenea s-a observat un nivel crescut al creatininei serice.
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Incompatibilitati

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

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE 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.

Animalele tratate vor fi mentinute in adaposturi pe toata durata tratamentului, iar dejectiile de la acestea se vor colecta si NU se vor folosi
la fertilizarea solului.

14. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A TEXTULUI DIN PROSPECT

15. ALTE INFORMATII

Flacoane din sticla tip 1, de culoarea chihlimbarului, Tnchise cu dop din cauciuc si capsa din aluminiu x 50 ml,100 ml si 250 ml solutie
injectabila.

Ambalaj secundar: cutie din carton x 1 flacon x 50 ml; x 1 flacon x 100 ml, x 1 flacon x 250 ml

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

Pentru orice informatie despre acest produs medicinal veterinar, va rugdm contactati reprezentanta locala a firmei ce detine autorizatia
de comercializare.
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