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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
FLORDOFEN 300 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém

Substancia activa:

Florfenicol 300 mg

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.
Solucdo limpida ligeiramente amarelada.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espeécie(s)-alvo:

Bovinos e suinos.

4.2 Indicacdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Bovinos:

Tratamento e metafilaxia de infe¢Bes do trato respiratério em bovinos causadas por Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni, sensiveis ao florfenicol.

A presenca da doenga na exploracao deve estar estabelecida antes do metafilaxia.

Suinos:

Tratamento de surtos agudos da doenca respiratéria provocados por estirpes de Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis ao florfenicol.

4.3 Contra-indicacbes

N&o administrar a machos adultos destinados a reproducéo.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nenhuma.
45  Precauc0es especiais de utilizagdo

Este medicamento veterinario ndo contém nenhum agente conservante antimicrobiano.
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Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

N&o administrar a leitbes com menos de 2 kg.

O medicamento veterinario deve ser administrado em conjunto com testes de sensibilidade as bactérias
isoladas a partir do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se na informacao
epidemioldgica local (regional, a nivel das quintas) quanto a sensibilidade das bactérias-alvo.

Devem ter-se em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais, a nivel nacional e regional, ao
utilizar o medicamento veterinario.

A administracdo deste medicamento veterindrio fora das indicagdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia das batérias resistentes a florfenicol e pode diminuir a eficacia do tratamento com outros
agentes antimicrobianos, devido ao potencial de ocorréncia de resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais
As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao florfenicol ou a qualquer um dos excipientes devem
evitar o contato com o medicamento veterinario.

Devem ser tomadas precaucdes para evitar a autoinjeccdo acidental. Em caso de autoinjeccéo
acidental, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Evitar o contacto com a pele e olhos. Em caso de contacto com a pele ou com os olhos enxaguar
imediatamente com &gua em abundancia. Lavar as maos apds a administracao.

As pessoas com sensibilidade ao propilenoglicol ou a polietilenoglicéis e polietilenoglicol ndo devem
manipular o medicamento veterinario.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Em bovinos, durante o periodo de tratamento pode ocorrer uma diminuicdo na ingestdo de alimentos e
um amolecimento, passageiro, das fezes. Os animais tratados recuperam rapida e completamente no
fim do tratamento.

A administracdo do medicamento veterinario por via intramuscular e subcutanea pode causar lesdes
inflamatdrias no local da inoculagdo, que persistem por 14 dias.

Em casos muito raros, foram reportados casos de choque anafilactico em bovinos.

Em suinos, os efeitos secundarios comummente observados sdo diarreia transitéria e/ou eritema/edema
perianal e rectal que podem afectar 50% dos animais. Estes efeitos podem ser observados durante uma
semana. Sob condi¢cdes de campo aproximadamente 30% dos suinos tratados apresentaram pirexia
(40°C) associada a depressdo moderada ou a dispneia moderada, durante uma semana ou mais, apés a
administracéo da segunda dose.

Pode ser observado, no local de injegdo, uma tumefaccdo passageira que pode durar até 5 dias. As
lesbes inflamatorias no local da injecdo podem ser observadas até 28 dias.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

Direccéo Geral de Alimentacdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em Setembro de 2018
Pagina 3 de 22



g REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS a V
POR'IUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL
d

Direcao Geral
de Alimentagac
e Veterinaria

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).
4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Os estudos efetuados em animais de laboratério ndo revelaram quaisquer potenciais efeitos
embriotdxicos ou fetotoxicos para Florfenicol.

Bovinos:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacao.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/ risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Suinos:
A seguran¢a do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacéo e a lactacéo.

Né&o é recomendada a administragdo do medicamento veterindrio em suinos durante a gestacdo e a
lactacdo.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccdo
Desconhecidas.
4.9 Posologia e via de administracio

Bovinos: inje¢do intramuscular ou subcutanea
Suinos: inje¢do intramuscular

Bovinos:

Tratamento

Via IM: 20 mg florfenicol/kg peso vivo (1 ml de medicamento veterindrio/ 15 kg) a administrar 2
vezes, com um intervalo de 48 horas, com uma agulha de 16 gauge.

Via SC: 40 mg florfenicol/kg peso vivo (2 ml de medicamento veterinario/ 15 kg) a administrar 1 vez,
com uma agulha de 16 gauge.

Metafilaxia
Via SC: 40 mg florfenicol/kg peso vivo (2 ml de medicamento veterinario/ 15 kg) a administrar 1 vez,
com uma agulha de 16 gauge.

Suinos:
15 mg florfenicol/kg peso vivo (1 ml de medicamento veterindrio/ 20 kg) por via intramuscular, a
administrar 2 vezes, com um intervalo de 48 horas, com uma agulha de 16 gauge.

O volume a administrar em cada injecdo ndo deve exceder os 10 ml para ambas as vias de
administracdo (intramuscular e subcutanea) em bovinos e 3 ml em suinos. A inje¢cdo em ambas as
espécies deve ser administrada apenas no pescogo.

Para assegurar uma dosagem correta o peso corporal deve ser determinado de forma tdo precisa quanto
possivel para evitar subdosagem.
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E recomendado tratar os animais nas fases iniciais da doenca e avaliar a resposta ao tratamento dentro
de 48 h ap6s a administracdo da segunda injecdo. Se o0s sinais clinicos da doenca respiratdria
persistirem 48 h apds a Ultima injecdo ou se ocorrer uma recaida, o tratamento deve ser alterado
usando outra formulagdo ou outro antibiético e deve ser continuando até a resolucdo dos sinais
clinicos.

Limpar o septo antes de cada administragdo. Utilizar seringas e agulhas secas e estéreis.
O frasco ndo pode ser perfurado mais de 25 vezes.
4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em bovinos, durante o periodo de tratamento pode ocorrer uma diminui¢do na ingestdo de alimentos e
um amolecimento, passageiro, das fezes. Os animais tratados recuperam rapida e completamente no
fim do tratamento.

Em suinos, ap6s administracdo de uma dose tripla, ou superior, da dose recomendada, observou-se
uma reducgdo na ingestdo de alimento, na hidratacdo e no ganho de peso.

Apos administracdo de uma dose quintupla, ou superior, da dose recomendada, também foram
observados vomitos.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Bovinos:
Carne: Por via IM (20 mg/kg de peso vivo, duas vezes): 30 dias
Por via SC (40 mg/kg de peso vivo, uma vez): 44 dias
Leite: Ndo é autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano,
incluindo o periodo de secagem.

Suinos:
Carne: 18 dias

5 PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibateriano para uso sistémico, anfenicais.
Cddigo ATCVet: QI01BA90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O florfenicol é um antibiético sintético de largo espectro, eficaz contra a maioria das bactérias Gram-
positivas e Gram-negativas isoladas de animais domesticos. O florfenicol actua por inibi¢do da sintese
proteica ao nivel do ribossoma e é bateriostatico. Testes laboratoriais demostraram que o florfenicol é
ativo contra 0s agentes patogénicos bacterianos isolados mais frequentemente, implicados na doenca
respiratoria bovina, que incluem Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni e
Actinobacillus pleuropneumoniae e na doencga respiratéria suina, que incluem Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida.
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O Florfenicol é considerado como sendo um agente bateriostatico, mas estudos in vitro com
florfenicol demonstram atividade bactericida contra Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni e Actinobacillus pleuropneumoniae.

Em contraste ao cloranfenicol, o florfenicol ndo comporta o risco de inducéo de anemia aplastica dose-
independente no Homem.

Organismos resistentes ao cloranfenicol e ao tianfenicol através dos mecanismos comuns de
resisténcia de transacetilagdo sdo menos suscetiveis de resistir ao florfenicol. Contudo, observou-se
resisténcia cruzada entre cloranfenicol e florfenicol mediada pelo gene (floR) que codifica o efluxo de
proteinas e € transportado através de plasmideos foi observada em casos isolados de Pasteurella bovina
e suina. A resisténcia ao florfenicol e a outros antimicrobianos foi identificada a partir do agente
patogénico de origem alimentar Salmonella typhimurium e a co-resisténcia ao florfenicol e outros
antimicrobianos (e.g. ceftiofur) foi identificada em microorganismos da familia das
Enterobacteriaceae.

5.2. Propriedades farmacocinéticas

Em bovinos, a administragdo intramuscular, na dose recomendada de 20 mg/kg, mantém niveis
sanguineos eficazes durante 48 horas. A concentragdo maxima média sérica (Cnax) de 3,37 pg/ml,
ocorre as 3,3 horas (Tmax), apés a administracdo. A concentracdo sérica média as 24 horas apds a
administracao foi de 0,77 pg/ml.

A administragdo do medicamento veterinario por via subcutinea na dose recomendada de 40 mg/kg
mantém, nos bovinos, niveis sanguineos eficazes durante 63 horas (isto é, superior a MICy, dos
principais agentes patogénicos respiratorios). Concentracdes séricas maximas (Cpax) de
aproximadamente 5 pg/ml, ocorrem aproximadamente 5,3 horas (Tmax) ap0s administracdo. A
concentracdo sérica média, 24 horas apds a administragdo, ¢ de aproximadamente 2 pg/ml.

A semi-vida média de eliminacéo foi de 18,3 horas.

Em suinos, a administracdo intravenosa de florfenicol teve uma taxa média de depuracdo plasmatica
de 5,2 ml/min/kg e um volume médio de distribuicdo, em equilibrio, de 948 mi/kg. O tempo médio de
semi-vida terminal é de 2,2 horas.

Apos a administracdo intramuscular inicial de florfenicol, as concentracBes séricas maximas, de entre
3,8 e 13,6 pug/ml, sdo atingidas ao fim de 1,4 horas, e vao decrescendo com um tempo médio de
semivida de 3,6 horas. Ap6s uma segunda administracdo intramuscular sdo atingidas concentracdes
séricas maximas entre 3,7 e 3,8 pug/ml apos 1,8 horas. As concentragdes séricas descem abaixo de 1
ug/ml, a CMlIg, para 0s agentes patogénicos alvo dos suinos, 12 a 24 horas ap6s administracdo IM. As
concentragdes de florfenicol obtidas no tecido pulmonar reflectem as concentragfes plasmaticas, com
um récio de concentracdo plasmatica de aproximadamente 1.

Apb6s administracdo a suinos por via intramuscular, o florfenicol é rapidamente excretado,
principalmente através da urina. O florfenicol é extensamente metabolizado.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
N-metilpirrolidona
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Propilenoglicol
Macrogol 300

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda:

- frasco de pléstico: 2 anos

- frasco de vidro: 30 meses

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6.4 Precauc0es especiais de conservacio

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter o frasco dentro do acondicionamento secundéario de forma a proteger da luz.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de polipropileno, de 250 ml, fechado com tampa de bromobutilo e selada com cépsula de
aluminio.

Frasco de vidro transparente tipo Il com 50 ou 100 ml, fechado com rolha de bromobutilo tipo | e
selado com cépsula de aluminio com orificio central.

Frasco de vidro de cor castanha tipo 1l com 250 ml, fechado com rolha de bromobutilo tipo | e selado
com céapsula de aluminio com orificio central.

O frasco de 50, 100 de 250 ml encontra-se disponivel numa caixa de cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

6.6 PrecaucOes especiais para eliminacdo de medicamentos veterindrios ndo utilizados ou dos
seus desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

DOPHARMA RESEARCH B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/ RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 1 de Outubro de 2013
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10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Setembro de 2018
11. PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/ OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLORDOFEN 300 mg/ml solu¢éo injetavel para bovinos e suinos.
Florfenicol

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém
FIOMTENICOl ..o 300 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

| 5. ESPECIES-ALVO

Bovinos e Suinos

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de usar, ler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA (S) DE ADMINISTRAGAO

Bovinos por via subcutanea ou intramuscular, suinos por via intramuscular.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras Por via IM: 30 dias
Por via SC: 44 dias
Leite: N&o é autorizada a administragdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano,
incluindo o periodo de secagem.
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Suinos:
Carne e visceras: 18 dias

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até:

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter o frasco dentro da embalagem de forma a proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacéo em vigor.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

DOPHARMA RESEARCH B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Paises Baixos

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

721/01/13DFVPT

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLORDOFEN 300 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos
Florfenicol

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém
FIOMTENICOl ..o 300 mg

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml
100 ml
250 ml

| 5. ESPECIE(S)-ALVO

Bovinos e Suinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Antes de usarler o folheto informativo.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Bovinos por via subcutanea ou intramuscular, suinos por via intramuscular.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras Por via IM: 30 dias
Por via SC: 44 dias
Leite: N&o é autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano,
incluindo o periodo de secagem.
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Suinos:
Carne e visceras: 18 dias

| 9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {més/ano}
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar ateé:

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter o frasco dentro da embalagem de forma a proteger da luz.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo: leia o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

DOPHARMA RESEARCH B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Paises Baixos

16. NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

721/01/13DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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FOLHETO INFORMATIVO
FLORDOFEN 300 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos

Florfenicol
1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUQAQ NO
MERCADO E DO~ TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE EEE SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:

DOPHARMA RESEARCH B.V.
Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Paises Baixos

Fabricante:

Dopharma B.V.

Zalmweg 24

4941 VX Raamsdonksveer
Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLORDOFEN 300 mg/ml solucdo injetavel para bovinos e suinos
Florfenicol

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém

Substancia ativa:

Florfenicol 300 mg

Solug&o limpida ligeiramente amarelada
4. INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos:

Tratamento e metafilaxia de infe¢des do trato respiratério em bovinos causadas por Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni, sensiveis ao florfenicol.

A presenca da doenga na exploracéo deve estar estabelecida antes do tratamento de prevencé&o.

Suinos:
Tratamento de surtos agudos da doenca respiratéria provocados por estirpes de Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis ao florfenicol.

3) CONTRA-INDICACOES

Né&o administrar a machos adultos destinados a reproducéo.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.
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6. REACCOES ADVERSAS

Em bovinos, durante o periodo de tratamento pode ocorrer uma diminuic¢do na ingestdo de alimentos e
um amolecimento, passageiro, das fezes. Os animais tratados recuperam rapida e completamente no
fim do tratamento.

A administracdo do medicamento veterinario por via intramuscular e subcutanea pode causar lesdes
inflamatédrias no local da inoculacdo, que persistem por 14 dias.

Em casos muito raros, foram reportados casos de choque anafilatico em bovinos.

Em suinos, os efeitos secundarios comummente observados sdo diarreia transitoria e/ou eritema/edema
perianal e rectal que podem afetar 50% dos animais. Estes efeitos podem ser observados durante uma
semana. Sob condigBes de campo aproximadamente 30% dos suinos tratados apresentaram pirexia
(40°C) associada a depressdao moderada ou a dispneia moderada, durante uma semana ou mais, apés a
administracdo da segunda dose.

Pode ser observado, no local de injecdo, uma tumefagdo passageira que pode durar até 5 dias. As
lesbes inflamatorias no local da injecdo podem ser observadas até 28 dias.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengéo:

- Muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais tratados)

- Raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados tratados).

Caso detete quaiquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos e suinos
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Bovinos: inje¢do subcutanea ou intramuscular
Suinos: inje¢do intramuscular

Bovinos:

Tratamento

Via IM: 20 mg florfenicol/kg peso vivo (1 ml de medicamento veterinario/15 kg) a administrar 2
vezes, com um intervalo de 48 horas, com uma agulha de 16 gauge.

Via SC: 40 mg florfenicol/kg peso vivo (2 ml de medicamento veterinario/15 kg) a administrar apenas
1 vez, com uma agulha de 16 gauge.

Metafilaxia
Via SC: 40 mg florfenicol/kg peso vivo (2 ml de medicamento veterinario/15 kg) a administrar apenas
1 vez, com uma agulha de 16 gauge.

Suinos:
15 mg florfenicol/kg peso vivo (1 ml de medicamento veterinario/20 kg) por via intramuscular, a
administrar 2 vezes, com um intervalo de 48 horas, com uma agulha de 16 gauge.
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2 INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

O volume a administrar em cada injecdo ndo deve exceder os 10 ml para ambas as vias de
administracdo (intramuscular e subcutanea) em bovinos e 3 ml em suinos.

A injecdo em ambas as espécies deve ser administrada apenas no pescoco.

Para assegurar uma dosagem correta o peso corporal deve ser determinado de forma tdo precisa quanto
possivel para evitar subdosagem.

E recomendado tratar os animais nas fases iniciais da doenca e avaliar a resposta ao tratamento dentro
de 48 h ap6s a administragdo da segunda injecdo. Se os sinais clinicos da doenga respiratoria
persistirem 48 h apds a Ultima injecdo ou se ocorrer uma recaida, o tratamento deve ser alterado
usando outra formulacdo ou outro antibio6tico e continuando até a resolucéo dos sinais clinicos.

Limpar o septo antes de cada administracdo. Utilizar seringas e agulhas secas e estéreis.
O frasco ndo pode ser perfurado mais de 25 vezes.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne : Por via IM: 30 dias
Por via SC: 44 dias
Leite: N&o é autorizada a administragdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano,
incluindo o periodo de secagem.

Suinos:
Carne: 18 dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Manter o frasco dentro do da embalagem de forma a proteger da luz.
N&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de abreviatura utilizada
para a data de validade. A validade refere-se ao Gltimo dia do més.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)
Este medicamento veterinario ndo contém nenhum agente conservante antimicrobiano.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Né&o administrar em leitdes com menos de 2 kg.

O medicamento veterinario deve ser administrado em conjunto com testes de sensibilidade as bactérias
isoladas a partir do animal. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se na informacéao
epidemioldgica local (regional, a nivel das quintas) quanto a sensibilidade das bactérias-alvo.

Devem ter-se em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais, a nivel nacional e regional, ao
utilizar o medicamento veterinario.
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A administracdo deste medicamento veterinario fora das indica¢cdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia das bactérias resistentes a florfenicol e pode diminuir a eficacia do tratamento com outros
agentes antimicrobianos, devido ao potencial de ocorréncia de resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao florfenicol ou a qualquer um dos excipientes devem
evitar o contato com o medicamento veterinario.

Devem ser tomadas precaucdes para evitar a autoinjec¢do acidental. Em caso de autoinjecgéo
acidental, dirija-se a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Evitar o contacto com a pele e olhos. Em caso de contacto com a pele ou com os olhos enxaguar
imediatamente com &gua em abundancia. Lavar as maos apds a administracéo.

As pessoas com sensibilidade ao propilenoglicol ou a polietilenoglicéis e polietilenoglicol ndo devem
manipular o medicamento veterinario.

Gestacéo e lactagédo

Os estudos efetuados em animais de laboratdrio ndo revelaram quaisquer potenciais efeitos
embriotdxicos ou fetotdxicos para Florfenicol.

Bovinos: A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacéo.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Suinos: A seguran¢a do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestacéo e a lactacao.
N&o é recomendada a administracdo do medicamento veterinario em suinos durante a gestacdo e a
lactacéo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em bovinos, durante o periodo de tratamento pode ocorrer uma diminui¢do na ingestéo de alimentos e
um amolecimento, passageiro, das fezes. Os animais tratados recuperam rapida e completamente no
fim do tratamento.

Em suinos, ap6s administragdo de uma dose tripla, ou superior, da dose recomendada, observou-se
uma reducgdo na ingestdo de alimento, na hidratacdo e no ganho de peso.

Ap6s administracdo de uma dose quintupla, ou superior, da dose recomendada, também foram
observados vomitos.

Incompatibilidades
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros.

13, PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Setembro de 2018

15. OUTRAS INFORMACOES
Caixa com 1 frasco de polipropileno de 250 ml.

Direccéo Geral de Alimentacdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima revisdo dos textos em Setembro de 2018
Pagina 21 de 22



£ REPUBLICA
p¥ PORTUGUESA

Direcao Geral
de Alimentagae
e Veterinaria

AGRICULTURA, FLORESTAS
E DESENVOLVIMENTO RURAL d 9 a V

Caixa com 1 frasco de vidro transparente tipo 11 com 50 ou 100 ml.
Caixa com 1 frasco de vidro cor castanha tipo Il com 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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