AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA

SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR

INSTITUTUL PENTRU CONTROLUL PRODUSELOR
BIOLOGICE S| MEDICAMENTELOR DE UZ VETERINAR

AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE
220063 4., 18.03.2022

Avand in vedere prevederile Ordonantei Guvernului nr. 42/2004 privind
organizarea act1v1tatn 'sanitar - veterinare si pentru siguranta alimentelor, aprobata
cu mod1f1car1;§1 completan prin Legea nr. 215/2004, cu modificarile si completarile
ulterloare

in conform1tate cu prevederlle Regulamentului (UE) 2019/6 al Parlamentului
European si al Consrl1ulu1 din-11 decembrie 2018 privind produsele medicinale
veterinare si de abrogare a D1rect1ve1 2001/82/CE,

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar, in baza sohc1tarn nr.%.......10219 ... din ...23:08.2021 si a Raportului
de evaluare nr. o..qn...... dinEs e , emite autorizatia de
comercializare a produsului r‘hedicinal Véterinar in Romania:

Denumirea produsului medicinal vetermar Z A
(denumirea comerciala, forma farmaceut1ca Si- concentrapa)

CADOREX 300 mg/ml, solutle lnjectablla

Compozitie: 47, ’
(date calitative/cantitative pentru substanta(substantele) activa(active), date
calitative pentru exc1p1ent(exc1p1ent1)) Z

a) Substanta(substantele) activa(active): florfemcol - 300 mg/ml
b) Excipient(excipienti): N- -metilpirolidona; prop1lengl1col macrogol 300

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
(nume/adresa)

LIVISTO Int’l, S.L. 7 %
Av. Umvers1tat Autonoma, 29, 08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona) Spania

Producator(i) responsabil(i) pentru eliberarea seriei d‘_e produs f1n1t"
(nume/adresa) / :

INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A. - Esmeralda 19, 08950 Es'['i.l'ugu‘,’és de Llobregat,
Barcelona - Spania L Th/

ANIMEDICA GmbH - Im Siidfeld 9, 48308 Senden-Bosensell -

Codul veterinar ATC: QJO1BA90
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Mod de eliberare:
. cu prescriptie veterinara

fara prescriptie veterinara

AmbalaJ, s

(natura; *t]p, T rlme)

t_Flacon des p@l‘ipr’opﬂena de 100 ml, inchis cu dop de cauciuc bromobutilic si sigilat cu un
j;-capae,vde},ﬂ din aluminiu sau un capac detasabil din aluminiu/plastic.

Flacen-de T polipropilena de250°ml, inchis cu dop de cauciuc bromobutilic si sigilat cu un
capac detasabil din alumm1u/plast1c

Cutie de carton continand 1 flacon"de 100 ml.

Cutie de carton contmand 1 flacon de 250 ml.

Perioada de valablhtate

Perioada de valabilitate a produsulu1 medlcmal veterinar, astfel cum este ambalat
pentru vanzare: 2 ani O\

Perioada de valabilitate a produsulu1 med;)nal veterinar dupa prima deschidere a
ambalajului primar: 28 zile

Perioada de valabilitate dupa dlluare' in apa desbaut/alte lichide: -

Perioada de valabilitate dupa 1nci‘ 'porare in hrana sau furaj: -

Precautii speciale pentru depomtare; e
A se pastra la temperatura mai mica’ de 30°C A nu se congela. A nu se utiliza acest
produs veterinar dupa data expirarii marcata pe etlcheta dupa EXP. Data expirarii se
refera la ultima zi din acea luna. , . T,

Tipul procedurii de autorizare: DCP

Din prezenta autorizatie de comercializare fac parte 1ntegranta urmatoarele:

a) REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUl' "conform anexe1 nr. 1 la autorizatia
de comercializare; Z

b) OBLIGATII SAU CONDITII SPECIFICE CARE TREBUIE INDEPLINITE DE CATRE
DETINZ\TORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE CU  PRIVIRE: LA CALITATE,
SIGURANTA Sl EFICACITATE, conform anexei nr. 2 la autorizatia de. comerc1al1zare

c) ETICHETA (ETICHETELE), conform anexei nr. 3 la autorizatia de- comercializare;

d) PROSPECTUL, conform anexei nr. 4 la autorizatia de comerc1ahzare

Orice modificare a datelor din autorizatia de comerc1ahzare §1 dm anexel'e [a‘aceasta
sau a datelor din documentatia tehnicd pentru autorizare trebuie sa fie adusa la
cunostinta Institutului pentru Controlul Produselor Biologice si Medicamentelor de Uz
Veterinar, in conformitate cu legislatia in vigoare.

Alte mentiuni: -

DIRECTOR,

Data emiterii: 18.03.2022

Data expirarii: pe durata nedet
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
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Cadorex 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, ovine si porcine

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine:

Substanta activi:
Florfenicol 300 mg

Excipienti:

Pentru lista completa a excipientilor, consultati sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie putin véscoasa, limpede, de culoare galben deschis pand la galben pai, fard particule
strdine.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, ovine si porcine.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Bovine:

Boli cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol: Tratamentul infectiilor tractului respirator la
bovine, cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni.
Ovine:

Tratamentul infectiilor tractului respirator la ovine, cauzate de Mannheimia haemolytica si
Pasteurella multocida.

Porcine:

Tratamentul episoadelor acute ale bolilor respiratorii la porcine, cauzate de tulpini de
Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella multocida.

4.3 Contraindicatii

A nu se utiliza la taurii si berbecii adulti, care se utilizeaza pentru reproducere.

A nu se administra la vierii care se utilizeaza pentru reproducere.

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

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Nu exista.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii ts.fi_'eciale pentru utilizare la animale

- Ace%tjpr%d}xs" medicinal nu contine conservanti antimicrobieni.

Nifis-a’stabilit siguranta produsului la ovine cu varsta sub 7 sdptdméni.

"N utilizati la purcei sub 2 kg.
Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui si se efectueze in functie de testarea
susceptibilititii bacteriilor izolate de la animal. La utilizarea produsului ar trebui sé se tind cont
de politicile antimicrobiene oficiale, nationale i regionale.
Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la florfenicol si poate reduce eficacitatea tratamentului cu amfenicoli din cauza
potentialei rezistente incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar
la animale
Acest produs poate cauza hipersensibilitate (alergie).

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la florfenicol, propilenglicol, sau polietilenglicoli
trebuie si evite contactul cu produsul medicinal veterinar.

Produsul contine N-Metilpirolidond, care poate fi nociva pentru fat; prin urmare, femeile cu
potential fertil trebuie sa fie extrem de precaute pentru a evita expunerea prin varsare pe piele sau
prin auto-injectare accidentald in timpul administrérii produsului. Dacd sunteti Insarcinati, credeti
cd ati putea fi insarcinatd sau Incercati sa aveti un copil, nu trebuie sa administrati produsul.

Aveti griji si evitati auto-injectarea accidentala. in caz de auto-injectare accidentald, solicitati
imediat asistentd medicala si ardtati-i medicului prospectul sau eticheta.

Evitati contactul produsului cu pielea sau ochii. In cazul contactului cu pielea sau ochii, clatiti
imediat zona afectatd cu apa curatd din abundenta.

Dacd in urma expunerii prezentati simptome cum ar fi eczema, solicitati asistentd medicald si
prezentai prospectul sau eticheta.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Bovine:

fn timpul perioadei de tratament poate apirea foarte rar o scédere a consumului de hrana si
inmuierea temporard a materiilor fecale. Animalele tratate isi revin rapid si complet dupd
terminarea tratamentului.

Administrarea produsului pe cale intramusculard si subcutanatd poate cauza foarte rar leziuni
inflamatorii, care persisté timp de 14 zile la locul injectiei.

Au fost raportate socuri anafilactice la bovine in cazuri foarte rare.

Ovine:

In timpul perioadei de tratament poate apdrea foarte rar o scadere a consumului de hrana.
Animalele tratate isi revin rapid si complet dupa terminarea tratamentului.

Administrarea produsului pe cale intramusculard poate cauza foarte rar leziuni inflamatorii la
locul injectiei, care pot persista pana la 28 zile. In mod obignuit, acestea sunt usoare si temporare.

Porcine:
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Efectele adverse observate in mod obisnuit sunt diareea temporard si/sau eritem ‘I{De(ﬁamul
perianal si rectal, care pot afecta 50% din animale. Aceste efecte pot fi observate tlmpvde 0
saptamana N \,0@4\4%

In conditii de ferma, aproximativ 30% din porcii tratati au prezentat p1rex1e (40 °C) asociata® ﬁe4~Am
cu depresie moderata sau dispnee moderata timp de o sdptdmana sau mai mult, dupa administrarea ===
celei de a doua doze.

La locul injectiei se poate observa foarte rar un edem temporar care dureaza pand la 5 zile.
Leziunile inflamatorii pot fi observate la locul injectiei pand la 28 zile.

VER,W
USEL"

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)
- 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 )

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

Studiile pe animalele de laborator nu au evidentiat potentialul embriotoxic sau fetotoxic pentru
florfenicol. Studiile de laborator cu excipientul N-metilpirolidond la iepuri si sobolani au
demonstrat existenfa efectelor teratogene, feto-toxice, materno-toxice si toxice pentru
reproducere.

Bovine si ovine

Nu a fost evaluat efectul florfenicolului asupra performantei reproductive si a gestatiei la bovine
si ovine. Nu se utilizeaza produsul in perioada de gestatie si de lactatie.

Porcine

Nu s-a demonstrat siguranta produsului la scroafe in timpul gestatiei si lactatiei. Nu utilizati
produsul in timpul gestatiei si lactatiei.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantitati de administrat i calea de administrare

Pentru utilizare intramusculari si subcutanati la bovine.
Pentru utilizare intramusculara la ovine i porcine.

Pentru tratament

Bovine:

Calea intramusculard: 20 mg florfenicol/kg greutate corporald (echivalent a 1 ml produs/15 kg
greutate corporald) se administreaza de doud ori, la interval de 48 ore intre administrari, utilizand
un ac de calibrul 16.

Calea subcutanatd: 40 mg florfenicol/kg greutate corporald (echivalent a 2 ml produs/15 kg
greutate corporald) se administreaza o singura dat, utilizand un ac de calibrul 16. Volumul dozei
administrate la fiecare loc de injectie s& nu depdseasca 10 ml.

Injectia se administreazd numai in zona gatului.

Ovine:

20 mg florfenicol/kg greutate corporala (echivalent a 1 ml produs/15 kg greutate corporali) prin
injectie intramusculara, zilnic, timp de trei zile consecutive. Volumul administrat la fiecare loc de
injectie sd nu depaseasca 4 ml.
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Porcine: ™% %

15 mg ﬂorfemcol/kg greutate corporala (echivalent a 1 ml produs/20 kg greutate corporald) prin
mjectxe in -famusculara in musculatura gatului, de doud ori, la interval de 48 ore intre administrari,
utlhzan Fun ag'de calibrul 16.

Volumulagimm_;strat la fiecare loc de injectie sd nu depéseascd 3 ml.

“In’ ca_kLil "njc?:,tlel intramusculare se recomanda tratarea animalelor in stadiile timpurii ale bolii i

“evaluargg-raspunsului la tratament pe parcursul a 48 ore dupd a doua injectie. Dacd semnele

clinice de boala respiratorie persistd 48 ore dupd ultima injectie, tratamentul trebuie schimbat
utilizand alta compozitie sau alt antibiotic si trebuie continuat pén la disparitia semnelor clinice.

Stergeti dopul Inaintea extr ageru fiecarei doze. Utilizati un ac si o sering uscate, sterile.

Pentru stabilirea dozei corecte si evitarea subdozirii, greutatea corporald trebuie determinata cét
mai corect posibil.

Deoarece flaconul nu trebuie intepat de mai mult de 25 ori, utilizatorul trebuie sd aleaga
dimensiunea cea mai potriviti a flaconului, in concordanta cu specia tinta care se trateaza. Cénd
se trateaza grupuri de animale in acelasi timp, utilizati un ac de extragere care a fost plasat in
dopul flaconului, pentru a evita inteparea excesivi a acestuia . Acul de extragere trebuie indepartat
dupi tratament.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Bovine:

Nu existi alte simptome decét cele descrise la punctul 4.6.

Ovine:

Dupa administrarea unei cantitati egale cu de 3 ori doza recomandata sau mai mult, s-a observat
o reducere temporara a consumului de hrand si apa. Alte efecte secundare observate au inclus o
frecventd crescuti a letargiei, emaciere si inmuierea materiilor fecale.

S-a observat inclinarea capului dupid administrarea unei cantititi egale cu de 5 ori doza
recomandati i s-a considerat ca fiind foarte probabil un rezultat al iritatiei de la locul injectiei.
Porcine:

Dupi administrarea unei cantitati egale cu de 3 ori doza recomandata sau mai mult,

s-a observat o reducere a consumului de hrana, a hidratarii si a sporului ponderal.

Dup# administrarea unei cantitati egale cu de 5 ori doza recomandata sau mai mult s-a observat
de asemenea, voma.

4.11 Timp (timpi) de asteptare
Bovine:
Carne si organe: pe cale IM: 30 zile

pe cale SC: 44 zile

Lapte: Nu este permisi utilizarea la animalele in lactatie careproduc lapte pentru consumul uman
si nici la animalele gestante care vor produce lapte pentru consumul uman.

Ovine:
Carne si organe: pe cale IM: ~ 39zile

Lapte: Nu este permisi utilizarea la animalele in lactatie care produc lapte pentru consumul uman
si nici la animalele gestante care vor produce lapte pentru consumul uman.

Porcine:
Carne si organe: pe cale IM: 18 zile



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Substante antibacteriene de uz sistemic (amfenicoli)
Codul veterinar ATC: QJ01BA90 ), I
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5.1 Proprietati farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic sintetic cu spectru larg, cu eficienta impotriva majoritatii
germenilor Gram-pozitivi si Gram-negativi izolati de la animalele domestice. Florfenicolul
actioneaza prin inhibarea sintezei proteice la nivel ribozomal si este bacteriostatic. Testele de
laborator au ardtat cd florfenicolul este activ impotriva agentilor patogeni bacterieni izolati in
majoritatea cazurilor, implicati in afectiunile respiratorii la ovine si bovine, incluzdnd
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, si pentru bovine Histophilus somni.
Florfenicolul este considerat a fi un agent bacteriostatic, dar studiile in vitro pe florfenicol
demonstreazé o activitate bactericidd Impotriva speciilor Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida si Histophilus somni.

Mecanismele de rezistenta la florfenicol includ transportori de medicament specifici si nespecifici
si metiltransferaze ale ARN. In general, proteinele de eflux specifice confera niveluri de rezistenta
mai mari decét cele ale proteinelor de eflux multimedicamentoase. Un numir de gene (inclusiv
gena floR) mediaz rezistenta combinata la florfenicol. Rezistenta la florfenicol si la alte substante
antimicrobiene a fost descoperitd pentru prima daté la o plasmida din Photobacterium damselae
subsp. Piscida, apoi ca parte a unui cluster de gene cromozomiale de multirezistentd din
Salmonella enterica, serovar Typhimurium si serovar Agona, dar si in plasmidele multirezistente
de E. coli. Corezistenta cu a treia generatie de cefalosporine s-a observat la E. coli respiratorii si
digestive.

Pentru florfenicol in cazul bolii respiratorii la bovine pentru Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida si Histophilus somni, limitele CLSI (CLSI-2018) sunt: susceptibild <2
pg/ml, intermediard 4 pg/ml si rezistenta >8 pg/ml.

Pentru florfenicol in cazul bolii respiratorii la porcine pentru Pasteurella multocida, limitele CLSI
(CLSI-2018) sunt: susceptibild <2 pg/ml, intermediara 4 pg/ml si rezistentd >8 pg/ml.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Bovine:

Administrarea intramusculard la doza recomandatd de 20 mg/kg mentine niveluri sanguine
eficace la bovine timp de 48 ore. Concentratia sericd medie maxima (Cmax) de 3,37 pg/ml apare
la 3,3 ore (Tmax) dupad dozare. Concentratia sericd medie la 24 ore dupd dozare a fost de
0,77 pg/ml.

Administrarea produsului pe cale subcutanata la doza recomandati de 40 mg/kg mentine niveluri
sanguine eficace la bovine (adica peste valorile CMlop ale principalilor agenti patogeni respiratori)
timp de 63 ore. Concentratia sericd maxima (Cmax) de aproximativ 5 pg/ml apare la aproximativ
5,3 ore (Tmax) dupi dozare. Concentratia serica medie la 24 ore dupa dozare este de aproximativ
2 pg/ml.

Timpul de injumatdtire prin eliminare mediu armonic a fost de 18,3 ore.

Ovine:

Dupa administrarea intramusculara initiald de florfenicol (20 mg/kg), concentratia serici medie
maximd de 10,0 pg/ml este atinsd dupd o ord. Dupd a treia administrare intramuscular,
concentratia sericd maxima de 11,3 pg/ml se atinge dupa 1,5 ore. Timpul de injumitatire prin
eliminare a fost estimat la 13,76 & 6,42 h. Biodisponibilitatea este aproximativ 90%.



Porcine:

Dup# administrarea intramuscular initiala de florfenicol, concentratiile serice maxime intre 3,8
si 13,6 pg/ml sunt atinse dupa 1,4 ore si concentratiile scad cu un timp de injumatatire mediu
terminal de 3,6 ore. Dupa a doua administrare intramusculard, concentratiile serice maxime intre
3,7 si 3,8 pg/ml sunt atinse dupd 1,8 ore. Concentratiile serice scad sub 1 pg/ml, iar CMlIgo pentru
agentii patogeni porcini {intd se obtin la 12 pand la 24 ore dupd administrarea IM. Concentratiile
florfenicolului obtinute in tesutul pulmonar reflectd concentratiile plasmatice, cu un raport al
concentratiei pulmonare: plasmatice de aproximativ 1.

Dupa administrare la porcine pe cale intramusculard, florfenicolul este excretat rapid, in primul
rand prin urind. Florfenicolul este metabolizat in mod considerabil.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

N-metilpirolidona
Propilenglicol
Macrogol 300

agTa g

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

6.3 Perioadi de valabilitate

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

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai micé de 30 °C.
A nu se congela.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon de polipropileni de 100 ml, inchis cu dop de cauciuc bromobutil si sigilat cu un capac
detasabil din aluminiu sau un capac detasabil din aluminiu/plastic.

Flacon de polipropileni de 250 ml, inchis cu dop de cauciuc bromobutilic si sigilat cu un capac
detasabil din aluminiu/plastic.

Dimensiunile ambalajului:

Cutie de carton contindnd 1 flacon de 100 ml

Cutie de carton continind 1 flacon de 250 m]

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

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



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés
Barcelona (Spania)

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 12.09.2017
Data ultimei reinnoiri: {ZZ/LL/AAA}

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE



ETICHETARE SI PROSPECT
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A. ETICHETARE



INFORMATII' CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON de 100 ml si de 250 ml

Jy

1. DENU '’EA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cadorex 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, ovine si porcine
Florfenicol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Florfenicol... 300 mg

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

I 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

| 5.  SPECH TINTA

Bovine, ovine si porcine.

6. INDICATIE (INDICATIL)

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[ T MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: utilizare intramusculara sau subcutanata
Ovine: utilizare intramusculari

Porcine: utilizare intramuscularda

Cititi prospectul inainte de utilizare,

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare

Bovine:

Carne si organe: pe cale IM: 30 zile
pe cale SC: 44 zile

Lapte: Nu este permisi utilizarea la animalele in lactatie care produc lapte pentru consumul

uman si nici la animalele gestante care vor produce lapte pentru consumul uman.

Ovine:
Carne si organe: pe cale IM: 39 zile

Lapte: Nu este permisi utilizarea la animalele in lactatie care produc lapte pentru consumul

uman si nici la animalele gestante care vor produce lapte pentru consumul uman.



Porcine:
Carne si organe: pe cale IM: 18 zile

9. ATENTIONARE SPECIALA (ATENTIONARI SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare,

| 10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
O data deschis, utilizati in 28 de zile
Dupa deschidere, se va utiliza panai la ...

‘ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C.
A nu se congela.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazé de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si la Indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autdbnoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés
Barcelona (Spania)

I 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

]

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot:
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%V”FORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

|ETICHETA 100 ml si 250 ml

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cadorex 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, ovine si porcine
Florfenicol

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine:
Florfenicol...... 300 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

| 4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

|5. SPECII TINTA

Bovine, ovine si porcine.

[6. INDICATIE (INDICATI)

[ 7 MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine: utilizare intramusculara sau subcutanata
Ovine; utilizare intramusculara

Porcine; utilizare intramusculard

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare

Bovine:

Carne si organe: pe cale IM: 30 zile
pe cale SC: 44 zile

Lapte: Nu este permisa utilizarea la animalele in lactatie care produc lapte pentru consumul

uman si nici la animalele gestante care vor produce lapte pentru consumul uman.

Ovine:
Carne si organe: pe cale IM: 39 zile



Lapte: Nu este permisa utilizarea la animalele in lactatie care produc lapte pentru co umwlig/

uman si nici la animalele gestante care vor produce lapte pentru consumul uman. \\%, i

UYRE
. T " N
Porcine: AT,

Carne si organe: pe cale IM: 18 zile

| 9. ATENTIONARE SPECIALA (ATENTIONARI SPECIALE), DUPA CAZ |

Cititi prospectul 1nainte de utilizare,

| 10. DATA EXPIRARII ]

EXP{lund/an}
O data deschis, utilizati in 28 de zile
Dupa deschidere, se va utiliza pani la ...

’ 11. CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE

A se pdstra la temperaturd mai mica de 30 °C.
A nu se congela.

12.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR
NEUTILIZATE SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Materialele neutilizate se vor elimina conform cerintelor locale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU
RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

F14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI LA INDEMANA COPIILOR”

A nu se lsa la vederea si la iIndeména copiilor

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
COMERCIALIZARE

LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autdbnoma, 29
08290 Cerdanyola del Vallés
Barcelona (Spania)

' 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot:
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI ~ AUTORIZATIEE: % DE, .
COMERCIALIZARE SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRIGARE; 3 ve:7-
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SONT"
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Detindtorul autorizatiei de comercializare:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés

Barcelona (Spania)

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona) Spania

aniMedica GmbH
Im Siidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Germania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Cadorex 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, ovine si porcine
Florfenicol

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare ml contine:

Substanti activa:

Florfenicol...... 300 mg

Excipienti, q.s.

Solutie putin véscoasd, limpede, de culoare galben deschis pana la galben pai, fard particule
stréine.

4.  INDICATIE (INDICATII)

Bovine:
Boli cauzate de bacterii susceptibile la florfenicol: Tratamentul infectiilor tractului respirator la
bovine, cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni.

Ovine:
Tratamentul infectiilor tractului respirator la ovine, cauzate de Mannheimia haemolytica si
Pasteurella multocida.

Porcine:
Tratamentul episoadelor acute ale bolilor respiratorii la porcine, cauzate de tulpini de
Actinobacillus pleuropneumoniae si Pasteurella multocida.



A nu se utiliza la taurii si berbecii adulti, care se utilizeaza pentru reproductie.

A nu se administra la vierii care se utilizeaza pentru reproductie.

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

6. REACTII ADVERSE

Bovine:

fn timpul perioadei de tratament poate apirea foarte rar o scidere a consumului de hrana si
inmuierea temporard a materiilor fecale. Animalele tratate isi revin rapid si complet dupa
terminarea tratamentului.

Administrarea produsului pe cale intramusculara si subcutanatd poate cauza foarte rar leziuni
inflamatorii, care persista timp de 14 zile la locul injectiei.

Au fost raportate socuri anafilactice la bovine in cazuri foarte rare.

Ovine:

In timpul perioadei de tratament poate apédrea foarte rar o scddere a consumului de hrana.
Animalele tratate 1si revin rapid si complet dupd terminarea tratamentului.

Administrarea produsului pe cale intramusculard poate cauza foarte rar leziuni inflamatorii la
locul injectiei, care pot persista pana la 28 zile. In mod obisnuit, acestea sunt usoare si temporare.

Porcine:

Efectele adverse observate in mod obisnuit sunt diareea temporara si/sau eritemul/edemul perianal
si rectal, care pot afecta 50% din animale. Aceste efecte pot fi observate timp de o sdptdmana.

In conditii de ferm, aproximativ 30% din porcii tratati au prezentat pirexie (40 °C) asociati fie
cu depresie moderatd sau dispnee moderata timp de o saptdméana sau mai mult, dupa administrarea
celei de a doua doze.

La locul injectiei se poate observa foarte rar un edem temporar care dureazd pand la 5 zile.
Leziunile inflamatorii pot fi observate la locul injectiei pana la 28 zile.

Frecventa reactiilor adverse este definité utilizind 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)
- 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)

Daci observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect v rugam sé informati medicul veterinar.

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

7.  SPECII TINTA
Bovine, ovine si porcine.

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

Pentru utilizare intramuscularé si subcutanata la bovine.
Pentru utilizare intramusculari la ovine §i porcine.



=]
Pentru tratament i %
. \C
Bovine: \4
Calea intramusculard: 20 mg florfenicol/kg greutate corporald (echivalent a 1 m}'

S
X ;
un ac de calibrul 16. S
Calea subcutanati: 40 mg florfenicol/kg greutate corporald (echivalent a 2 ml produs/15 kg
greutate corporald) se administreaza o singurd data, utilizand un ac de calibrul 16. Volumul dozei
administrate la fiecare loc de injectie s nu depéseascéd 10 ml.

Injectia se administreaza numai in zona gétului.

Ovine:

20 mg florfenicol/kg greutate corporald (echivalent a 1 ml produs/15 kg greutate corporald) prin
injectie intramusculari zilnic, timp de trei zile consecutive. Volumul administrat la fiecare loc de
injectie sd nu depageascd 4 ml.

Porcine:

15 mg florfenicol/kg greutate corporald (echivalent a 1 ml produs/20 kg greutate corporald) prin
injectie intramusculara in musculatura gatului, de doua ori, la interval de 48 ore Intre administrari,
utilizand un ac de calibrul 16.

Volumul administrat la fiecare loc de injectie sd nu depaseascd 3 ml.

In cazul injectiei intramusculare se recomanda tratarea animalelor in stadiile timpurii ale bolii si
evaluarea raspunsului la tratament pe parcursul a 48 ore dupa a doua injectie. Dacd semnele
clinice de boald respiratorie persistd 48 ore dupd ultima injectie, tratamentul trebuie schimbat
folosind altd compozitie sau alt antibiotic si trebuie continuat pana la disparitia semnelor clinice.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Stergeti dopul inaintea extragerii fiecarei doze. Utilizati un ac si o seringi uscate, sterile.

Pentru a asigura o dozare corectd, greutatea corporald trebuie determinata cit mai exact posibil
pentru a evita subdozarea.

Deoarece flaconul nu trebuie intepat de mai mult de 25 ori, utilizatorul trebuie si aleaga
dimensiunea cea mai potrivitd a flaconului, In concordanta cu specia tinta care se trateazi. Cand
se trateazd grupuri de animale 1n acelasi timp, utilizati un ac de extragere care a fost plasat in
dopul flaconului, pentru a evita inteparea excesiva a septului. Acul de extragere trebuie Indepartat
dupd tratament.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Bovine:
Carne si organe: pe cale IM: 30 zile

pe cale SC: 44 zile

Lapte: Nu este permisa utilizarea la animalele in lactatie care produc lapte pentru consumul
uman si nici la animalele gestante care vor produce lapte pentru consumul uman.

Ovine:
Carne si organe: pe cale IM: 39 zile

Lapte: Nu este permisd utilizarea la animalele Tn lactatie care produc lapte pentru consumul
uman §i nici la animalele gestante care vor produce lapte pentru consumul uman.

Porcine:
Carne si organe: pe cale IM: 18 zile
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A nu se lasa la vederea si la indemaéna copiilor.

A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C.
A nu se congela.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirérii marcata pe etichetd dupa EXP.
Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a flaconului: 28 zile

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinti:
Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Acest produs medicinal nu contine conservanti antimicrobieni.

Nu s-a stabilit siguranta produsului la ovine cu varsta sub 7 saptamani.

Nu utilizati la purcei sub 2 kg.

Utilizarea produsului medicinal veterinar ar trebui si se efectueze In functie de testarea

de politicile antimicrobiene oficiale, nationale si regionale.

Utilizarea produsului faré respectarea instructiunilor din RCP poate creste prevalenta bacteriilor
rezistente la florfenicol §i poate reduce eficacitatea tratamentului cu amfenicoli din cauza
potentialei rezistente incrucigate.

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

Acest produs poate cauza hipersensibilitate (alergie).

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la florfenicol, propilenglicol, sau polietilenglicoli
trebuie sd evite contactul cu produsul medicinal veterinar.,

Produsul contine N-Metilpirolidona, care poate fi nocivad pentru fat; prin urmare, femeile cu
potential fertil trebuie si fie extrem de precaute pentru a evita expunerea prin virsare pe piele sau
prin auto- injectare accidentald in timpul administrarii produsului. Dacéd sunteti insércinata,
credeti ca ati putea fi insarcinata sau incercati sa aveti un copil, nu trebuie sd administrati produsul.
Aveti grija sd evitati auto-injectarea accidentala. in caz de auto-injectare accidentald, solicitati
imediat asistentd medicald si aratati-i medicului prospectul sau eticheta.

Evitati contactul produsului cu pielea sau ochii. In cazul contactului cu pielea sau ochii, clatiti
imediat zona afectatd cu apd curata din abundenta.

Daca in urma expunerii prezentati simptome cum ar fi eczema, solicitati asistentd medicala si
prezentati prospectul sau eticheta.

Spélati-vd pe maini dupa utilizare.

Gestatia si lactatia:

Studiile pe animalele de laborator nu au evidentiat potentialul embriotoxic sau fetotoxic pentru
florfenicol. Studiile de laborator cu excipientul N-metilpirolidond la iepuri si sobolani au
demonstrat existenta efectelor teratogene, feto-toxice, materno-toxice si toxice pentru
reproducere.

Bovine si ovine

Efectul florfenicolului asupra performantei reproductive si a gestatiei la bovine si ovine nu a fost
evaluat. Nu se utilizeaza produsul in perioada de gestatie si de lactatie.

Porcine

Nu s-a demonstrat siguranta produsului la scroafe in timpul gestatiei si lactatiei.
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Nu utilizati produsul in timpul gestatiei si lactatiei.

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidot):

Bovine:

Nu existd alte simptome decét cele descrise la punctul 4.6.

Ovine:

Dupa administrarea unei cantititi egale cu de 3 ori doza recomandatd sau mai mult, s-a observat
o reducere temporara a consumului de hrand si apa. Alte efecte secundare observate au inclus o
frecventd crescuta a letargiei, emaciere si inmuierea materiilor fecale.

S-a observat inclinarea capului dupd administrarea unei cantititi egale cu de 5 ori doza
recomandatd si s-a considerat ca fiind foarte probabil un rezultat al iritatiei de la locul injectiei.
Porcine:

Dupa administrarea unei cantitati egale cu de 3 ori doza recomandati sau mai mult, s-a observat
o reducere a consumului de hrand, a hidratarii si a sporului ponderal.

Dupa administrarea unei cantititi egale cu de 5 ori doza recomandati 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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare
a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Cutie de carton contindnd 1 flacon de 100 ml

Cutie de carton continind 1 flacon de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugdm si contactafi
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

Distribuit de:

S.C. BISTRI-VET S.R.L.
Libertatii 13
420155-Bistrita
Bistrita-Nasaud
Romania

12



