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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CENFLOR 300 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia activa:

Florfenicol 300 mg

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injectavel.
Solugéo limpida, de cor amarelo a amarelo claro.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Bovinos, ovinos e suinos

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Bovinos:

Doengas causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol: Tratamento terapéutico de infecgdes do
tracto respiratério em bovinos devido a Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e Hisophilus
somni.

Ovinos:
Doengas causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol: Tratamento terapéutico de infec¢Ges do trato
respiratério em ovinos devido a Mannheimia haemolytica e Pasteurella multocida.

Suinos:
Tratamento dos surtos agudos da doenga respiratoria causado por estirpes de Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis ao florfenicol.

4.3 Contra-indicagbes

N&o administrar a touros adultos ou varrascos destinados a fim reprodutivos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes.
N&o administrar a leitdes com menos de 2 kg.

N&o administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.
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Ver ponto 4.7.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

N&o administrar a leitdes com menos de 2 kg.
A administracdo do medicamento veterinario deve ser baseada em testes de sensibilidade e ter em
conta as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

Precaucgoes especiais que devem ser tomadas pela pessoa que administra o0 medicamento aos
animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao florfenicol ou a algum dos excipientes devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Evitar o contacto com a pele ou mucosas pelo risco de sensibilizagdo. Em caso de contacto com a
pele, lavar imediatamente com sabdo e 4gua. Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente
com bastante 4gua. Lavar as maos ap0s a manipulagdo do medicamento veterinrio.

4.6 ReaccOes adversas (frequéncia e gravidade)

Bovinos:

Em casos muito raros, durante o periodo de tratamento pode ocorrer uma diminui¢do do consumo de
alimento e um amolecimento das fezes. Estes animais recuperam rapida e completamente ap6s o fim
do tratamento.

Em casos muito raros, a administracdo do medicamento veterindrio por via intramuscular ou
subcutanea pode causar lesdes inflamatorias no local da injeccéo que podem persistir durante 14 dias.
Em muito raras ocasides foram observadas reacdes anafilaticas.

Ovinos:

Em casos muito raros durante o periodo de tratamento pode ocorrer uma diminuigdo do consumo de
alimento. Estes animais recuperam rapida e completamente apds o fim do tratamento. Em casos muito
raros a, administragdo do medicamento veterindrio por via intramuscular pode causar lesdes
inflamatorias no local da injecdo que podem persistir durante 28 dias. Habitualmente estas les6es sdo
ligeiras e temporarias.

Frequentemente a administracdo a ruminantes com rdmen funcional pode causar disbiose ruminal
grave.

Suinos:

Os efeitos adversos mais frequentemente observados sdo diarreia transitoria e/ou eritema/edema peri-
anal e rectal que pode afectar 50% dos animais. Estes efeitos podem ser observados até uma semana
apos a administragéo.
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Em condicGes de campo, muito frequentemente suinos tratados apresentaram pirexia (40.°C)
associada a depressdo ou dispneia moderada, uma semana ou mais ap6s a administracdo da segunda
dose.

Inchaco transitério com duracdo até 5 dias pode ser observado no local de injeccdo em casos muito
raros.

Lesdes inflamatorias no local de injec¢do podem persistir por até 28 dias.

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

- 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)

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

Estudos em laboratdrio ndo revelaram quaisquer evidéncias de efeitos teratogénicos ou fetotoxicos.
Bovinos e ovinos:

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestagao.

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

Suinos:

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestagdo e lactagao.

N&o é recomendado o uso do medicamento veterinario em suinos durante a gestacéao e lactacéao.

4.8 Interacgdes medicamentosas e outras formas de interaccéo

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administracéo

Via de administragéo: intramuscular ou subcuténea para bovinos; intramuscular para ovinos e suinos.

Bovinos:

Via IM: 20 mg/kg de peso corporal (1ml/15 kg) administrada duas vezes separadas 48 horas usando
uma agulha de calibre 16.

Via SC: 40 mg/kg de peso corporal (2ml/15kg) a ser administrada uma vez utilizando uma agulha de
calibre 16.

O volume de dose a administrar em cada local de injec¢do ndo deve exceder 10 ml para ambas as vias
de administracdo (intramuscular e subcutanea)

A injeccdo deve ser administrada no pescogo.

Para assegurar uma dosagem correcta 0 peso corporal deve ser determinado de forma tdo precisa
quanto possivel para evitar subdosagem.

Ovinos:
20 mg/kg de peso corporal ( 1ml/15 kg) diariamente por injecéo intramuscular durante 3 dias
consecutivos. O volume de dose administrada em qualquer local de injecdo ndo deve exceder os 4 ml.
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Estudos farmacocinéticos demonstraram que o pico da concentracdo plasmatica mantém-se acima
CMI90 (1pg/ml) durante 18 horas ap6s administracdo do medicamento veterinario na dose
recomendada de tratamento. Os dados pré-clinicos suporta o intervalo de tratamento recomendado (24
horas) para os patogénicos alvos com CMI de 1ug/ml.

Para assegurar a dose correcta o peso corporal deve ser determinado o mais preciso possivel para
evitar subdosagem.

Suinos:

15 mg/kg de peso corporal (1 ml por 20 kg) por injeccdo intramuscular no musculo do pescoco duas
vezes separadas 48 horas usando uma agulha de calibre 16.

O volume administrado por injeccdo ndo deve exceder 3 ml. E recomendado tratar os animais nas
fases iniciais da doenca e avaliar a resposta ao tratamento dentro de 48 horas, ap6s a administracdo da
segunda injeccdo. Se os sinais clinicos de doenca respiratéria persistem 48 horas apds a Ultima
injeccdo, o tratamento deve ser alterado utilizando uma outra formulagdo ou outro antibiético e
continuando até que os sinais clinicos tenham resolvido.

Para assegurar uma dosagem correcta 0 peso corporal deve ser determinado de forma tdo precisa
guanto possivel para evitar subdosagem.

Limpar o septo antes de remover cada dose. Utilizar uma agulha e seringa seca e estéreis.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em suinos ap6s a administracdo de 3 vezes a dose recomendada ou mais foi observado uma reducao
na alimentag&o, hidratacdo e no ganho de peso. Apos a administragéo de 5 vezes a dose recomendada
ou mais, a ocorréncia de vomitos também foi observada.

Bovinos: Desconhecido.

Em ovinos ap6s a administragdo de 3 vezes a dose recomendada ou mais foi observado uma redugéo
na alimentacdo e hidratagdo. Outras reac¢Oes adversas observadas foram um aumento na incidéncia de
letargia e diarreia. Ap6s a administracdo de 5 vezes a dose recomendada ou mais foi observado o
baixar da cabeca, que é considerado mais precisamente ser causado pela irritagdo no ponto de
injeccdo.

4.11 Intervalo(s) de segurancga

Bovinos:
Carne e visceras: por via IM (a 20mg/kg de peso corporal, duas vezes): 30 dias
por via SC (a 40 mg/kg de peso corporal, uma vez): 44 dias
Ovinos:
Carne: 39 dias

Leite: N&o administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano,
incluindo animais gestantes com intencdo de producéo de leite para consumo humano.

Suinos:

Carne e visceras: 18 dias

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
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Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico
Codigo ATCvet: QJ01BA90

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O Florfenicol é um antibiotico sintético de largo espectro efectivo contra a maioria das bactérias
Gram-positiva e Gram-negativa isoladas nos animais domeésticos. O Florfenicol atua pela inibicdo da
sintese proteica ao nivel do ribossoma, sendo bacteriostatico. Testes laboratoriais tém demonstrado
que o florfenicol é activo contra a maioria das bactérias patogéenicas isoladas envolvidas na doenca
respiratéria em bovinos que inclui Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus
somni e na doenca respiratoria em suinos que inclui Actinobacillus pleuropenumoniae e Pasteurella
multocida.

O Florfenicol é considerado um agente bacteriostatico, mas estudos in vitro do florfenicol
demonstraram actividade bactericida contra Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni e Actinobacillus pleuropneumoniae.

A resisténcia adquirida ao florfenicol é medida pelsistema resisténcia da bomba de efluxo associada
com o gene floR. Tal resisténcia nao foi ainda identificada nos agentes patogénicos alvo exceto para a
Pasteurella multocida e Actinobacillus pleuropenuemoniae.

Foi identificada resisténcia ao florfenicol e outros antimicrobianos nos agentes patogénicos
relacionados com intoxicacdo alimentar a Salmonella typhimurium e co-resisténcia com as
cefalosporinas de terceira geragéo na Escherichia coli respiratoria e digestiva.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

BOVINOS

A administracdo intramuscular na dose recomendada de 20 mg/kg mantém niveis sanguineos eficazes
nos bovinos durante 48 horas. A concentragdo maxima plasmética (Cmax) de 3,37 ug/ml ocorre 3,3
horas (Tmax) ap6s administracao.

A concentracdo média plasmética 24 horas apds administracéo foi de 0,77 pg/ml.

A administracdo do medicamento veterinario por via subcutanea na dose recomendada de 40 mg/kg
mantém niveis sanguineos eficazes em bovinos (ex. acima do MICgy nos principais patogéneos
respiratdrios) durante 63 horas. A concentragdo maxima plasméatica (Cmax) de aproximadamente 5
pg/ml ocorre aproximadamente 5,3 horas (Tmax) apds administracdo. A concentracdo média
plasmética 24 horas ap6s administracéo é aproximadamente 2 pg/ml.

A semivida de eliminacéo é del8,3 horas.

OVINOS

Apb6s uma administracdo inicial intramuscular na dose recomendada de 20 mg/kg a concentracéo
méaxima plasmética de 10 pg/ml ocorre uma hora apds dosagem. Apds a terceira administracdo
intramuscular, a concentracdo plasmatica maxima de 11.3 pg/ml é atingida apds 1.5 hora. A semivida
de eliminacgéo foi de 13.76 £+ 6.42 h. A biodisponibilidade foi de cerca de 90%.

SUINOS

A administracdo intravenosa de florfenicol em suinos, teve uma taxa média de depuragdo plasmatica
de 5,2 ml/min/kg e um volume médio de distribuicdo, em equilibrio de 948 ml/kg. A semivida de
eliminacdo é de 2.2 horas.

Direcgdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisGo do texto em Junho de 2017

Pagina 6 de 77



( REPUBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS 1 '.“ I
A PORTUGUESA £ DESENVOLVIMENTO RURAL I\ L V

| RO
| 4 Uimatticha
" wvataraads

Apdbs a administracdo intramuscular inicial de florfenicol, as concentragdes maximas plasmaéticas
entre 3,8 e 13,6 ug/ml sdo atingidas ao fim de 1,4 horas e vao diminuindo com uma semi-vida média
terminal de 3,6 horas. Ap6s uma segunda administracdo intramuscular sdo atingidas as concentracdes
méaximas plasmaéticas entre 3,7 e 3,8 ug/ml ap6s 1,8 horas. As concentragdes de florfenicol obtidas no
tecido pulmonar reflectem as concentracBes plasmaticas, com um racio pulmao: concentracdo
plasmatica de aproximadamente 1.

Apdbs administracdo a suinos por via intramuscular, o florfenicol é extensivamente metabolizado e
rapidamente excretado, principalmente através da urina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Propilenoglicol

N-metil-2-pirrolidona

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: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primério: 28 dias.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao
Conservar na embalagem de cartdo exterior para proteger da luz solar directa.
6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos de polipropileno de 100 ml e 250 ml fechados com tampa de borracha de butilo e capsula de
aluminio com uma tampa azul de Flip-Off.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CENAVISA SL

Cami Pedra Estela s/n
43205 Reus (Espanha)
Tel: 00 34 977 757273
Fax: 00 34 977 751398
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e-mail: cenavisa@cenavisa.com

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
AIM n.° 586/01/12DFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira authorizacdo: 06 de Agosto de 2012
Data da Gltima renovacdo: 14 de Junho de 2017

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Junho de 2017
PROIBIQAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAC;AO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.
Para administracdo pelo Médico Veterinario ou sob a sua directa responsabilidade.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
INDICAGCOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

100 ml e 250 ml
Frascos de polipropileno fechados com tampa de borracha de butilo e capsula de aluminio com uma
tampa de Flip-Off.

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO |

CENFLOR 300 mg/ml solucéo injectavel para bovinos, ovinos e suinos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ACTIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS |

Florfenicol 300 mg/ml

| 3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solugdo injetavel limpida, de cor amarelo a amarelo claro

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

100 ml e 250 ml.

| 5.  ESPECIES-ALVO |

Bovinos, ovinos e suinos

| 6. INDICAGCAO (INDICAGOES) |

Bovinos:

Doencas causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol: Tratamento terapéutico de infec¢bes do
tracto respiratério em bovinos devido a Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e Hisophilus
somni.

Qvinos:
Doengas causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol: Tratamento terapéutico de infecc¢bes do trato
respiratério em ovinos devido a Mannheimia haemolytica e Pasteurella multocida.

Suinos:
Tratamento dos surtos agudos da doenga respiratoria causado por estirpes de Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis ao florfenicol.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Intramuscular ou subcutanea.
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Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: por via IM (a 20mg/kg de peso corporal, duas vezes): 30 dias
por via SC (a 40 mg/kg de peso corporal, uma vez): 44 dias
Qvinos:
Carne: 39 dias

Leite: Ndo administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano,
incluindo animais gestantes com intencao de producao de leite para consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 18 dias

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

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

<VAL {més/ano}>
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até:

| 11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Este medicamento veterindrio ndo necessita de quaisquer precaucles especiais de conservagéo.
Conservar na embalagem de cartdo exterior para proteger da luz solar directa.

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

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

13. MENCAO “USO VETERINARIO” E SZONDICOES ou RESTRIC()ES RELATIVAS
AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Manter fora do alcance e da vista das criancas.
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15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Rotulagem:

CENAVISA SL

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus (Espanha)

Tel: 00 34 977 757273

Fax: 00 34 977 751398

e-mail: cenavisa@cenavisa.com

Caixa:

Titular da autorizagéo de introducdo no mercado:
CENAVISA SL

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus (Espanha)

Tel: 00 34 977 757273

Fax: 00 34 977 751398

e-mail: cenavisa@cenavisa.com

Distribuidor em Portugal:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osoério, 5 - B
1400 — 119 Lisboa

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

AIM n.° 586/01/12DFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

<Lote> {nimero}
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FOLHETO INFORMATIVO

CENFLOR 300 mg/ml solugdo injectavel para bovinos, ovinos e suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Nome e endereco do titular da autorizacdo de introducdo no mercado e do titular da autorizacdo de
fabrico responsavel pela libertacdo do lote:

CENAVISA SL

Cami Pedra Estela s/n

43205 Reus (Espanha)

Tel: 00 34 977 757273

Fax: 00 34 977 751398

e-mail: cenavisa@cenavisa.com

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CENFLOR 300 mg/ml solucéo injectavel para bovinos, ovinos e suinos

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Florfenicol 300 mg/ml

4. INDICACAO (INDICACOES)

Bovinos:

Doengas causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol: Tratamento terapéutico de infecgdes do
tracto respiratério em bovinos devido a Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e Hisophilus
somni.

Qvinos:
Doengcas causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol: Tratamento terapéutico de infec¢des do trato
respiratério em ovinos devido a Mannheimia haemolytica e Pasteurella multocida.

Suinos:
Tratamento dos surtos agudos da doenga respiratoria causado por estirpes de Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis ao florfenicol.

5. CONTRA-INDICACOES

N&o administrar a touros adultos ou varrascos destinados a fim reprodutivos.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a qualquer um dos excipientes.
N&o administrar a leitdes com menos de 2 kg.

N&o administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Ver ponto ADVERTENCIAS ESPECIAIS.
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6. REACCOES ADVERSAS

Bovinos:

Em casos muito raros, durante o periodo de tratamento podem ocorrer uma diminui¢do do consumo de
alimento e um amolecimento das fezes. Estes animais recuperam rapida e completamente ap6s o fim
do tratamento.

Em casos muito raros,,ocasidnes a administracdo do medicamento veterinario por via intramuscular ou
subcutanea pode causar les6es inflamatdrias no local da injeccdo que podem persistir durante 14 dias.
Em muito raras ocasides foram observadas reacdes anafilaticas.

Qvinos:

Em casos muito raros,,durante o periodo de tratamento pode ocorrer uma diminuicdo do consumo de
alimento. Estes animais recuperam rapida e completamente apds o fim do tratamento. Em casos muito
raros,, a administracdo do medicamento veterinario por via intramuscular pode causar lesdes
inflamatorias no local da injecdo que podem persistir durante 28 dias. Habitualmente estas lesGes sdo
ligeiras e temporarias.

Frequentemente a utilizacdo em ruminantes com rimen funcional pode causar disbiose ruminal grave.

Suinos:

Os efeitos adversos mais frequentemente observados sdo diarreia transitéria e/ou eritema/edema peri-
anal e rectal que pode afectar 50% dos animais. Estes efeitos podem ser observados até uma semana
apos a administrag&o.

Em condicbes de campo, muito frequentemente suinos tratados apresentaram pirexia (40°C) associada
a depresséo ou dispneia moderada, uma semana ou mais apos a administracéo da segunda dose.

Inchago transitorio com duragdo até 5 dias pode ser observado no local de injec¢do em casos muito
raros. LesGes inflamatdrias no local de injecgdo podem persistir por até 28 dias.

A frequéncia dos eventos adversos ¢ 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)

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

Caso detecte efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto, informe o médico
veterinario.

7. ESPECIES-ALVO
Bovinos, ovinos e suinos.
8. DOSAGEM EM FUNC;AO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRA(;AO

Via de administracdo: intramuscular ou subcuténea para bovinos; intramuscular para suinos.
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Bovinos:

Via IM: 20 mg/kg de peso corporal (1ml/15 kg) administrada duas vezes separadas 48 horas usando
uma agulha de calibre 16.

Via SC: 40 mg/kg de peso corporal (2ml/15kg) a ser administrada uma vez utilizando uma agulha de
calibre 16.

O volume de dose a administrar em cada local de injeccdo ndo deve exceder 10 ml para ambas as vias
de administracdo (intramuscular e subcutanea).

A injeccdo deve ser administrada no pescogo.

Para assegurar uma dosagem correcta 0 peso corporal deve ser determinado de forma tdo precisa
guanto possivel para evitar subdosagem.

Qvinos:

20 mg/kg de peso corporal ( 1ml/15 kg) diariamente por injecdo intramuscular durante 3 dias
consecutivos. O volume de dose administrada em qualquer local de injecdo ndo deve exceder os 4 ml.
Estudos farmacocinéticos demonstraram que o pico da concentragdo plasméatica mantém-se acima
CMI90 (1pg/ml) durante 18 horas ap6s administragdo do medicamento veterinario na dose
recomendada de tratamento. Os dados pré-clinicos suporta o intervalo de tratamento recomendado (24
horas) para os patogénicos alvos com CMI de 1ug/ml.

Para assegurar a dose correcta o peso corporal deve ser determinado o mais preciso possivel para
evitar subdosagem.

Suinos:

15 mg/kg de peso corporal (1 ml por 20 kg) por injecgdo intramuscular no musculo do pescogo duas
vezes separadas 48 horas usando uma agulha de calibre 16.

O volume administrado por injeccdo ndo deve exceder 3 ml. E recomendado tratar os animais nas
fases iniciais da doenca e avaliar a resposta ao tratamento dentro de 48 horas, ap6s a administracéo da
segunda injeccdo. Se os sinais clinicos de doenca respiratoria persistem 48 horas apds a Ultima
injeccdo, o tratamento deve ser alterado utilizando uma outra formulagdo ou outro antibidtico e
continuando até que os sinais clinicos tenham resolvido.

Para assegurar uma dosagem correcta 0 peso corporal deve ser determinado de forma tdo precisa
guanto possivel para evitar subdosagem.

Limpar o septo antes de remover cada dose. Utilizar uma agulha e seringa seca e estéreis.
9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRECTA

Nao existem.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: por via IM (a 20mg/kg de peso corporal, duas vezes): 30 dias
por via SC (a 40 mg/kg de peso corporal, uma vez): 44 dias
Qvinos:
Carne: 39 dias

Leite: N&o administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano,
incluindo animais gestantes com intencéo de producdo de leite para consumo humano.
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Suinos:
Carne e visceras: 18 dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Quando o selo da embalagem € quebrado (aberto) pela primeira vez, utilizando o prazo de validade
apos a primeira abertura que estd especificada neste folheto informativo, a data em que qualquer
medicamento veterinario restante na embalagem deve ser eliminado, deve ser calculada. A data de
eliminacdo deve ser escrita no espaco fornecido no rétulo.

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: 28 dias.

Este medicamento veterindrio ndo necessita de quaisquer precaucOes especiais de conservagéo.
Conservar na embalagem de cartdo exterior para proteger da luz solar directa.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
N&o existem.

Precauc0es especiais de utilizagéo:

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

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

A administracdo do medicamento veterindrio deve ser baseada em testes de sensibilidade e ter em
conta as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

Precaucdes especiais a adoptar pela pessoa que administra o medicamento aos animais

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao florfenicol ou a algum dos excipientes devem evitar
0 contacto com o medicamento veterinario.

Em caso de auto-injeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Evitar o contacto com a pele ou mucosas pelo risco de sensibilizagdo. Em caso de contacto com a
pele, lavar imediatamente com sabédo e dgua. Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente
com bastante 4gua. Lavar as maos apds a manipulagdo do medicamento veterinario.

Utilizacao durante a gestagdo, a lactacéo e a postura de ovos

Estudos em laboratério ndo revelaram quaisquer evidéncias de efeitos teratogénicos ou fetotoxicos.
Bovinos e ovinos:

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestagéo.

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

Suinos:

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida durante a gestagdo e lactacéo.

N&o é recomendado o uso do medicamento veterinario em suinos durante a gestacao e lactacao.
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InteraccBes medicamentosas e outras formas de interaccéo
Desconhecidas.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Em suinos apo6s a administracdo de 3 vezes a dose recomendada ou mais foi observado uma reducgéo
na alimentacdo, hidratacdo e no ganho de peso. Apos a administracdo de 5 vezes a dose recomendada
ou m ais, a ocorréncia de vomitos também foi observada.

Bovinos: Desconhecido.

Em ovinos ap6s a administragdo de 3 vezes a dose recomendada ou mais foi observado uma reducéo
na alimentacdo e hidratacdo. Outras reac¢des adversas observadas foram um aumento na incidéncia de
letargia e diarreia. Apos a administracdo de 5 vezes a dose recomendada ou mais foi observado o
baixar da cabeca, que é considerado mais precisamente ser causado pela irritagdo no ponto de
injeccdo.

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 legislagéo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Junho de 2017

15. OUTRAS INFORMACOES

USO VETERINARIO - Medicamento veterinario sujeito a receita médico veterinaria.
Distribuidor em Portugal:

UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Osbério, 5 - B
1400 — 119 Lisboa
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