PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

Flomac 450 mg/ml solucion inyectable para bovino

2. Composicion

La solucion inyectable contiene 450 mg de florfenicol y 350 mg de N-metilpirrolidona por ml.
Solucién inyectable transparente entre incolora y amarilla.

3. Especies de destino

Bovino.

4, Indicaciones de uso

Tratamiento metafilactico y terapéutico de infecciones del tracto respiratorio en bovino producidas por
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni sensibles a florfenicol. Debe
confirmarse la presencia de la enfermedad en el rebafio antes de proceder a un tratamiento metafilactico.

5. Contraindicaciones

No usar en toros sementales adultos.
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

6. Advertencias especiales

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

El medicamento veterinario debe ser utilizado junto con pruebas de sensibilidad y teniendo en cuenta las
politicas antimicrobianas oficiales y locales.

No utilizar si se sabe que puede aparecer resistencia al florfenicol u otros anfenicoles. El uso inadecuado
del medicamento veterinario puede aumentar la prevalencia de bacterias resistentes a florfenicol y otros
anfenicoles.

Debe evitarse el uso prolongado o repetido del medicamento veterinario mediante la mejora de las practicas
de manejo de explotaciones, medidas de limpieza y desinfeccion y eliminacién de cualquier situacion de
estrés.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los
animales:

Debe tenerse cuidado para evitar la autoinyeccion accidental. En caso de autoinyeccién accidental, consulte
con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta. Evitar el contacto directo con la piel,
boca y ojos. Lavarse las manos después del uso.

Los estudios de laboratorio efectuados en conejos y ratas con el excipiente N-metilpirrolidona han
demostrado efectos toxicos para el feto. Las mujeres en edad fértil, embarazadas o las mujeres que
sospechen que estan embarazadas deben utilizar el medicamento veterinario con mucha precaucion para
evitar la autoinyeccién accidental.

El medicamento veterinario puede producir hipersensibilidad (alergia) en algunas personas. Las personas
con hipersensibilidad conocida a florfenicol deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.



Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en bovino durante la gestacion, la
lactancia ni en animales destinados a la reproduccion. Los estudios efectuados con florfenicol en animales
de laboratorio no han demostrado efectos tdxicos para el embrién o el feto. Los estudios de laboratorio
efectuados en conejos y ratas con el excipiente N-metilpirrolidona han demostrado efectos tdxicos para el
feto.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacién beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Fertilidad:
No usar en toros adultos utilizados con fines reproductivos.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:
Ninguna conocida.

Sobredosificacion:
No hay datos disponibles.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Bovino:

Muy frecuentes Dolor en el punto de inyeccién®22,

(>1 animal por cada 10 animales | Hinchazon en el punto de inyeccion®*,

tratados): Inflamacion en el punto de inyeccionS.
Lesion en el punto de inyeccion®®.

Muy raros Reduccion en la ingesta de alimentos®.

(<1 animal por cada 10 000 animales | Ablandamiento de las heces?®.

tratados, incluidos informes aislados):

Tras la inyeccién del volumen méaximo recomendado de 10 ml de medicamento veterinario en el punto de
inyeccion.

2Transitorio.

3Persiste durante varios dias.

“Persiste hasta 61 dias tras la administracion subcutanea y hasta 24 dias tras la administracion intramuscular.
®*Observada en necropsia, persiste hasta 37 dias tras la administracion intramuscular.

®Rapida y completa recuperacion una vez finalizado el tratamiento.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0

NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx



https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc
https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Via subcutanea: administrar 40 mg/kg peso vivo (4 ml/45 kg) en dosis Unica.
Via intramuscular: administrar 20 mg/kg peso vivo (2 ml/45 kg) dos veces con un intervalo de 48 horas.

La administracion debe realizarse solo en el cuello. EI volumen administrado en cada punto de inyeccion
no debe sobrepasar los 10 ml.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una correcta
dosificacion y evitar infradosificaciones.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Limpiar y desinfectar el tapon antes de extraer cada dosis. Utilizar agujas y jeringas secas y estériles.

Para los viales de 250 ml, no perforar mas de 25 veces.

10. Tiempos de espera

Carne: por via subcutanea (a 40 mg/kg peso vivo, una vez): 64 dias,
por via intramuscular (a 20 mg/kg peso vivo, dos veces): 37 dias.

Su uso no esté autorizado en animales cuya leche se utiliza para el consumo humano.

11. Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de conservacion.
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta después
de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12. Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales 0 mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacién de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos



1928 ESP

Formatos:

Caja con 1 vial de 50 ml.

Caja con 1 vial de 100 ml.

Caja con 1 vial de 250 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la ultima revision del prospecto

07/2024

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacién y datos de contacto para comunicar las sospechas de
acontecimientos adversos:

Merck Sharp & Dohme Animal Health S.L.

Poligono Industrial EI Montalvo 111

C/ Primera, 36

37188 Carbajosa de la Sagrada

Salamanca, Espafia

Tel: + 34923 19 03 45

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
Intervet International GmbH

Feldstrasse 1a

85716 Unterschleissheim

Alemania

TriRx Segré

La Grindoliére

Zone Artisanale

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu
Francia

Vet Pharma Friesoythe GmbH,
Sedelsberger Str. 2-4

26169 Friesoythe

Alemania


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

