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

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru
eliberarea seriei:

SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols km 4.1

Riudoms (43330)

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

MYCOFLOR 200 mg/ml, solutie pentru utilizare in apa de baut pentru porci
Florfenicol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE Sl A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Florfenicol 200 mg/ml
Solutie pentru utilizare in apa de baut.

Solutie limpede, de culoare galbena.

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru tratamentul si metafilaxia bolii respiratorii la porci , in efective care prezinta

semne clinice de boala asociata cu Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella
multocida. Prezenta bolii in efectiv trebuie stabilita Tnainte de intierea tratamentului
metafilactic.

5. CONTRAINDICATH

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

Nu se utilizeaza in cazurile de rezistenta la substanta activa.



Nu se utiliie a la vierii destinati reproductiei. Studiile efectuate pe sobolani au
ev@hﬁat‘ﬁa zi ale potentialelor efecte adverse asupra sistemului reproducator
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<Jfzi seetiunea’ Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat.
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6. REACTII ADVERSE

Se poate observa frecvent in timpul tratamentului o usoara reducere a consumului de
apa, fecale de culoare maro inchis si constipatie.

Dupa utilizarea produsului medicinal veterinar pot aparea frecvent eritem peri-anal si
fecale moi. Aceste efecte sunt tranzitorii, de scurté durata si nu afecteaza starea
generala a animalelor.

Se poate observa frecvent prolaps rectal care nu necesita tratament.

Se pot observa foarte rar semne neurologice si moarte la animalele tratate. In acest
caz, medicatia va fi oprit3 imediat si se va asigura animalelor apa nemedicamentata.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse)
- frecvente (mai muit 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 1,000 animale
tratate)

- 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)

Dac# observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt mentionate in acest
prospect sau credeti c& medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa informati medicul
veterinar.

Alternativ puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare.
{farmacovigilenta@ansvsa.ro}.

7. SPECII TINTA
Porci

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE
SI MOD DE ADMINISTRARE

Se utilizeaza in apa de baut.

Doza recomandata este 10 mg florfenicol/kg greutate corporald, zilnic, (echivalentul a
5 ml produs/100 kg g.c ), timp de 5 zile consecutive.

Consumul de apa medicamentaté depinde de o serie de factori, cum ar fi statusul
clinic al animalelor si conditiile locale precum temperatura ambientala si umiditatea.
Pentru a se asigura doza corecta, se va monitoriza consumul de apa al animalelor,
iar concentratia de florfenicol se va ajusta n functie de aceasta. Cu toate acestea,
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dacé nu este posibil s& se obtind un consum suficient de apa medicamentats/ ;"
animalele trebuie tratate parenteral.

Avand in vedere doza recomandata, numarul si greutatea animalelor care u
sa fie tratate, cantitatea zilnica de produs medicinal veterinar se obtine utili
urmatoarea formula de calcul:

X ml produs/  greutate corporald medie (kg) a S
kg g.c./zi X animalelor care urmeazi s3 fie X ml produs medicinal™- -
tratate _ Vveterinar/ litru apa de

——— —— . baut
consumul mediu zilnic de apa (litru)/ animal

Pentru a asigura o doza corects, greutatea corporala trebuie sa fie determinata cat
mai precis posibil pentru a evita subdozarea.

Cantitatea corespunzatoare de apa medicamentat trebuie preparata pe baza
consumului zilnic de apa.

Produsul medicinal veterinar trebuie adaugat in apa de baut prin agitare temeinica
pana cand produsul este complet dizolvat. Accesul la sistemul de alimentare cu apa
trebuie sa fie permanent pentru animalele ce urmeaza sa fie tratate, pentru a
asigura un consum de apa adecvat. Nicio alta sursa de apa de baut nu trebuie sa fie
disponibild pe durata tratamentului. In sistemele de crestere libera, animalele trebuie
tinute in adapost pe durata tratamentului.

Sistemul de adapare trebuie curatat corespunzator dupa terminarea tratamentului,
pentru a evita ingestia unor cantitéti sub-terapeutice de substanta activa.

Instructiuni pentru dozare:

1. Se introduce cantitatea de Mycoflor 200 mg/ml solutie orali in dozator si se
dilueaza cu apa de baut ca In urmatoarele exemple:

Greutatea Cantitatea de produs | Cantitatea de apd (coresp.
animalelor pentru 1 mg florfenicol/ ml ap3)
500 kg 25 ml 5L

1000 kg 50 ml 10 L

10.000 kg 500 mi 100 L

2. Amestecati temeinic
3. Setati dozatorul la 10%
4. Porniti dozatorul

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Atentie: solutiile cu concentratii mai mari de 1,2 g florfenicol/ litru, precipita.
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10, TIMP D ASTEPTARE

+Bame'si organe: 23 zile.

““41. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii inscrisa pe eticheta
dupa ,EXP”. Data expirarii se refera la ultima zi a acelei luni.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 funi.

Perioada de valabilitate dup# diluare conform indicatiilor: 24 ore

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta:

Porcii tratati trebuie tinuti sub observatie speciala. in fiecare din cele cinci zile ale
tratamentului, apa de baut nemedicamentaté nu trebuie data pana cand cantitatea
totala zilnica de apa de baut medicamentata nu a fost consumata de porci.

in caz de consum insuficient al apei, animalele trebuie tratate parenteral.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe testarea susceptibilitatii bacteriilor
izolate de la animale. Daca acest lucru nu este posibil, terapia se va baza pe
informatiile epidemiologice locale (la nivel de regiune, ferma) privind susceptibilitatea
bacteriei tinta.

Politicile antimicrobiene oficiale, nationale si locale trebuie luate in considerare atunci
cand este utilizat produsul.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor furnizate poate spori prevalenta
bacteriilor rezistente la florfenicol si poate diminua eficacitatea tratamentului cu
amfenicoli datorita potentialului de rezistenta incrucisata.

Nu utilizati produsul cu apa clorinata.
Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreaza produsul

medicinal veterinar la animale:
Acest produs poate cauza hipersensibilitate (alergie).

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol, dimetilacetamida sau
propilen glicol trebuie sa evite contactul cu produsul.
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Acest produs contine dimetilacetamids, care are potentialul de a afecta dez
fetusilor. : e

Femeile Tnséarcinate sau aflate la varsta fertil4 trebuie s3 evite manipularea Q‘é&itui
produs. ¢ :

A se evita contactul produsului sau a apei de baut medicamentate cu pielea si ochi
inclusiv contactul mana-ochi. o

La manipularea si amestecarea produsului se recomands purtarea echipamentului
de protectie personal constand in manusi, combinezon si ochelari de protectie.

Nu se va fuma, bea sau manca in timpul manipularii produsului sau in timpul
amestecarii apei de baut medicamentate.

In caz de contact accidental cu ochii, spalati imediat cu multa apa.

In caz de contact cu pielea, spalati imediat zona afectat4 si inlaturati hainele
contaminate.

in cazul in care, dupa expunere apar simptome precum eruptii cutanate, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Spalati mainile dupa utilizare.
Gestatia si lactatia:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei si
lactatiei.

Nu se va utiliza pe durata gestatiei sau lactatiei.
Produsul contine dimetilacetamida, considerata toxicé pentru functia de reproductie.

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Nu exista date disponibile.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

In caz de supradozare, pot aparea reducerea cresterii in greutate, a consumului de
apa, edem si eritem peri-anal, precum si modificari ale unor parametri hematologici Si
biochimici indicatori ai deshidratarii.

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

13. PRECAUTIH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape menajere.
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icul veterinar sau farmacistul despre eliminarea medicamentelor care nu

? \
Intrebatt m& ‘ r C2
A adesare. Aceste masuri ar trebuie sa contribuie la protejarea mediului.
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“34. DATE/N BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

< oapbas

15. ALTE INFORMATII

DIMENSIUNEA AMBALAJULUIL:
Flacon de 1 litru.
Bidon de 5 litri.

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru uz veterinar.
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