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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

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

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Florfenicol 300 mg

Excipientes:

Composicéo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

N-metilpirrolidona 250 mg

Propilenoglicol
Macrogol 300

Solucdo transparente amarela clara a amarela.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e suinos.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Bovinos:

Doencas causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol.

Metafilaxia e tratamento das infe¢des do trato respiratério dos bovinos por Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida e Histophilus somni. A presenca da doenca na exploracéo deve ser estabelecida
antes do tratamento de metafilaxia.

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

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

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a machos adultos destinados a reproducao.
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N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia activa ou a algum dos excipientes.
Ver ponto 3.7

3.4 Adverténcias especiais
Néo existem.
3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em ovinos com menos de 7 semanas de
idade.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de suscetibilidade de bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapia deve basear-se em informagéo epidemioldgica local
(regional, nivel da explorag&o) sobre a suscetibilidade da bactéria alvo.

As politicas antimicrobianas oficiais nacionais e regionais devem ser tomadas em consideracgdo, aquando
da administragdo deste medicamento veterinario.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de
efeitos fetotdxicos. As mulheres em idade fértil, as mulheres gravidas ou as mulheres com suspeita de
estarem gréavidas devem utilizar o medicamento veterinario com extrema precaugdo, de modo a evitar a
autoinjecao acidental.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao florfenicol ou a algum dos excipientes devem evitar o
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 rétulo.

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 agua. Lavar as maos ap6s a manipulacédo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
A utilizacdo deste medicamento veterindrio pode representar um risco para as plantas terrestres,
cianobactérias e organismos das aguas subterraneas.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:
Frequentes )
o I . Perturbacdo da flora
(1 a 10 animais / 100 animais tratados): gastrointestinal
Muito raros Diminuigéo na ingestéo de

alimentos!

Fezes moles!
Inflamacéo no local da
injecdo?

Reac0es anafilaticas

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

1 Pode ocorrer durante o periodo de tratamento, os animais recuperam rapida e completamente apés a
finalizacdo do tratamento.
2 Ap6s administracdo intramuscular ou subcutanea, as lesdes podem persistir até 14 dias.

Direcéo Geral de Alimentagéo e Veterinaria— DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro 2024
Pagina 1 de 19



I REPUBLICA

PORTUGUESA
AGRICULTURA pie o
E ALIMENTACAOQ S Vetorindris
Ovinos:
Frequentes

Perturbacéo da flora

(1 a 10 animais / 100 animais tratados): ) .
gastrointestinal

Muito raros Diminuigéo na ingestéo de
H 3
(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes ahmentoN
isoladas): !nflama(;ao no local da
' injecdo*

% Pode ocorrer durante o periodo de tratamento, os animais recuperam rapida e completamente apés a
finalizacdo do tratamento.

4 Ap6s administracdo intramuscular, as lesdes sédo geralmente ligeiras e temporarias e podem persistir
até 28 dias.

Suinos:

Muito frequentes Pirexia (~42°C)

(>1 animal / 10 animais tratados): D?pres_sao
Dispneia®
Diarreia®

Perturbacdo anal e rectal®
(Eritema/edema perianal e

retal)
Muito raros Inchaco no local de injecéo’
(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes :2;12210%9610 no local da

isoladas):

% Moderada, associada a pirexia, uma semana ou mais ap6s a administracdo da segunda dose
¢ Pode afetar até 50% dos animais, estes efeitos podem ser observados durante uma semana.
" Pode ser observado até 5 dias.

8 Pode ser vista até 28 dias.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informac@es de contacto, consulte também o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada em bovinos, ovinos e suinos durante a
gestacéo e lactagdo ou em animais destinados a reprodugéo. Estudos laboratoriais em coelhos e ratos
com o excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de efeitos fetotoxicos. Deve ser administrado
apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administracéo
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Via intramuscular ou subcuténea para bovinos; intramuscular para ovinos e suinos.
Tratamento

Bovinos:

Administracdo intramuscular: 20 mg de florfenicol/kg peso corporal (1 ml/15 kg) a ser
administrado 2 vezes com um intervalo de 48 horas, com uma agulha de 16 gauge.

Administragao subcutanea: 40 mg de florfenicol/kg peso corporal (2 ml/15 kg) a ser administrado numa
Unica vez, utilizando uma agulha de 16 gauge.

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 subcuténea).

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:

Administracdo intramuscular: 20 mg de florfenicol/kg peso corporal (1 ml/15 kg) a ser administrado
uma vez ao dia durante trés dias consecutivos (intervalo de tratamento de 24 h). O volume de dose
administrada em qualquer local de inje¢cdo ndo deve exceder 0s 4 ml.

Para assegurar a dose correcta 0 peso corporal deve ser determinado 0 mais preciso possivel para
evitar subdosagem.

Suinos:

Administrar 15 mg de florfenicol/kg de peso corporal (1 ml por 20 kg), por via intramuscular, no
musculo do pescoco, 2 vezes com um intervalo de 48 horas, com uma agulha de 16 gauge.

O volume administrado por injeccdo n&o 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 administracao da segunda
injeccdo. Se os sinais clinicos de doenca respiratoria persistem 48 horas apo6s a Ultima injeccdo, 0
tratamento deve ser alterado utilizando uma outra formulag&o ou outro antibidtico e continuando até que
os sinais clinicos tenham resolvido.

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

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

Metafilaxia

Bovinos:

Administragdo subcutanea: 40 mg de florfenicol/kg peso corporal (2 ml/15 kg) a ser administrado numa
Unica vez, utilizando uma agulha de 16 gauge. O volume administrado em cada local de injecdo nédo
deve exceder os 10 ml.

A injec&o deve ser administrada unicamente no pescoco.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
Em suinos apds a administragdo de 3 vezes a dose recomendada ou mais foi observado uma redugdo na
alimentac&o, hidratagdo e no ganho de peso. Ap6s a administracdo de 5 vezes a dose recomendada ou

mais, a ocorréncia de vomitos também foi observada.

Bovinos: Desconhecido.
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Em ovinos apds a administragdo de 3 vezes a dose recomendada ou mais foi observado uma reducédo na
alimentacdo e hidratacdo. Outras reac¢des adversas observadas foram um aumento na incidéncia de
letargia e diarreia. Apo6s a administracdo de 5 vezes a dose recomendada ou mais foi observado o baixar
da cabega, que € considerado mais precisamente ser causado pela irritagdo no ponto de injecgéo.

3.11 Restricdes especiais de utilizagdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restricdes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.
3.12 Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: por via IM (a 20 mg/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: Ndo administrar a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano, incluindo animais
gestantes com intengéo de producéo de leite para consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 18 dias

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QI01BA90
4.2 Propriedades farmacodinamicas

O Florfenicol é um antibi6tico sintético de largo espectro efectivo contra a maioria das bactérias Gram-
positiva e Gram-negativa isoladas nos animais domésticos. O Florfenicol atua pela inibi¢do da sintese
proteica ao nivel do ribossoma, sendo bacteriostético. Testes laboratoriais tém demonstrado que o
florfenicol é activo contra a maioria das bactérias patogénicas isoladas envolvidas na doenga 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 ndo 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
geracdo na Escherichia coli respiratoria e digestiva.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

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

A concentracdo média plasmatica 24 horas ap6s administracao 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 (ex. acima do MI1Cgy nos principais patogéneos respiratorios) durante
63 horas. A concentragdo maxima plasmatica (Cmax) de aproximadamente 5 pg/ml ocorre
aproximadamente 5,3 horas (Tmax) ap6s administracdo. A concentracdo média plasmatica 24 horas
apos administracdo é aproximadamente 2 pg/ml.

A semivida de eliminacédo é de18,3 horas.

OVINOS

Apo6s uma administracdo inicial intramuscular na dose recomendada de 20 mg/kg a concentragdo
méaxima plasmatica de 10 pg/ml ocorre uma hora apds dosagem. Apés a terceira administracdo
intramuscular, a concentragdo plasméatica maxima de 11.3 pg/ml é atingida apds 1.5 hora. A semivida
de eliminag&o foi de 13.76 + 6.42 h. A biodisponibilidade foi de cerca de 90%.

Estudos farmacocinéticos demonstraram que o pico da concentracdo plasmatica se mantém acima
CMI90 (1pg/ml) durante 18 horas ap6s administracdo do medicamento veterinario na dose recomendada
de tratamento. Os dados pré-clinicos suportam o intervalo de tratamento recomendado (24 horas) para
0s patogénicos alvos com CMI de 1pg/ml.

SUINOS

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

Apos a administracdo intramuscular inicial de florfenicol, as concentragcfes maximas plasmaticas entre
3,8 € 13,6 ug/ml sio atingidas ao fim de 1,4 horas e vdao diminuindo com uma semi-vida média terminal
de 3,6 horas. Apds uma segunda administragdo intramuscular s&o atingidas as concentragdes maximas
plasmaticas entre 3,7 e 3,8 pg/ml apds 1,8 horas. As concentragdes de florfenicol obtidas no tecido
pulmonar reflectem as concentracdes plasmaticas, com um réacio pulmdo: concentragdo plasmatica de
aproximadamente 1.

Apo6s administracdo a suinos por via intramuscular, o florfenicol é extensivamente metabolizado e
rapidamente excretado, principalmente através da urina.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao

Conservar na embalagem exterior para proteger da luz.
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5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

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

Apresentacdes:
100 ml e 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o florfenicol pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
CENAVISA S.L.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
586/01/12DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

06 de Agosto de 2012

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

09/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa para frascos de 100 ml ou 250 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CENFLOR 300 mg/ml solugéo injectavel

‘2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Florfenicol 300 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos.

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Intramuscular ou subcutanea.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo 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 e visceras: 39 dias

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

Suinos:
Carne e visceras: 18 dias

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar até:

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar na embalagem exterior para proteger da luz.

\10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

1. MENGAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

‘13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CENAVISAS.L.

[14. NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

586/01/12DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 100 ml e 250 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

CENFLOR 300 mg/ml solugéo injectavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Florfenicol 300 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos.

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via intramuscular e subcutanea.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

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 e visceras: 39 dias

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

Suinos:
Carne e visceras: 18 dias

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar até:

7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO
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Conservar na embalagem exterior para proteger da luz.

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

CENAVISAS.L.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterindrio

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

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Florfenicol 300 mg

Excipientes:
N-metilpirrolidona 250 mg

Solugéo transparente amarela clara a amarela.

3. Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e suinos.

4. Indicac@es de utilizagéo

Bovinos:

Doencas causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol.

Metafilaxia e tratamento das infe¢des do trato respiratério dos bovinos por Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida e Histophilus somni. A presenca da doenca na exploracéo deve ser estabelecida
antes do tratamento de metafilaxia.

Ovinos:

Doencas causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol: Tratamento terapéutico de infec¢Bes do trato
respiratorio em ovinos devido a Mannheimia haemolytica e Pasteurella multocida.

Suinos:

Tratamento dos surtos agudos da doenca respiratdria causado por estirpes de Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis ao florfenicol.

5) Contraindicacdes

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

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nao existem.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:
N&o administrar a leitbes com menos de 2 kg.
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A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em ovinos com menos de 7 semanas de
idade.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de suscetibilidade de bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapia deve basear-se em informag&o epidemioldgica local
(regional, nivel da exploracdo) sobre a suscetibilidade da bactéria alvo.

As politicas antimicrobianas oficiais hacionais e regionais devem ser tomadas em consideracdo, aquando
da administragdo deste medicamento veterinario.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de
efeitos fetotdxicos. As mulheres em idade fértil, as mulheres gravidas ou as mulheres com suspeita de
estarem gréavidas devem utilizar o medicamento veterinario com extrema precaugdo, de modo a evitar a
autoinjecdo acidental.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao florfenicol ou a algum dos excipientes devem evitar o
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 rétulo.

Evitar o contacto com a pele ou mucosas pelo risco de sensibilizacdo. 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 méos ap6s a manipulacdo do medicamento veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
A utilizacdo deste medicamento veterindrio pode representar um risco para as plantas terrestres,
cianobactérias e organismos das aguas subterraneas.

Gestacao e lactagdo:

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi determinada em bovinos, ovinos e suinos durante a
gestacdo e lactagdo ou em animais destinados a reprodugdo. Estudos laboratoriais em coelhos e ratos
com o excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de efeitos fetotoxicos. Deve ser administrado
apenas em conformidade com a avalia¢do beneficio-risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Em suinos apds a administragdo de 3 vezes a dose recomendada ou mais foi observado uma redugdo na

alimentacdo, hidratacdo e no ganho de peso. Ap6s a administracdo de 5 vezes a dose recomendada ou
mais, a ocorréncia de vomitos também foi observada.

Bovinos: Desconhecido.

Em ovinos apds a administracdo de 3 vezes a dose recomendada ou mais foi observado uma reducgdo na
alimentac&o e hidratacdo. Outras reac¢Oes adversas observadas foram um aumento na incidéncia de
letargia e diarreia. Apo6s 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 injeccéo.

Restri¢Ges especiais de utilizacdo e condigdes especiais de utilizagdo:
Administracdo por um médico veterinario ou sob a sua directa responsabilidade.

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

7. Eventos adversos
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Bovinos:

Direcéio Geral
de Alimentagéo
e Veterinaria

Frequentes
(1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Perturbacéo da flora
gastrointestinal

Muito raros
(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes
isoladas):

Diminuicdo na ingestdo de
alimentos!

Fezes moles!

Inflamacéo no local da
injecdo?

Reacdes anafilaticas

1 Pode ocorrer durante o periodo de tratamento, os animais recuperam rapida e completamente apos a

finalizacdo do tratamento.

2 Ap6s administracdo intramuscular ou subcutanea, as lesdes podem persistir até 14 dias.

Ovinos:

Frequentes
(1 a 10 animais / 100 animais tratados):

Perturbacéo da flora
gastrointestinal

Muito raros
(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

Diminuicdo na ingestdo de
alimento?

Inflamacéo no local da
injecdo*

$Pode ocorrer durante o periodo de tratamento, os animais recuperam rapida e completamente apds a

finalizacdo do tratamento.

4 Ap6s administracdo intramuscular, as lesdes sao geralmente ligeiras e temporarias e podem persistir

até 28 dias.

Suinos:

Muito frequentes
(>1 animal / 10 animais tratados):

Pirexia (40°C)

Depressao®

Dispneia®

Diarreia®

Perturbagéo anal e rectal®
(Eritema/edema perianal e
retal)

Muito raros
(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

Inchaco no local de injecdo’
Inflamacéo no local da
injecdo®

® Moderada, associada a pirexia, uma semana ou mais apés a administracdo da segunda dose
® Pode afetar até 50% dos animais, estes efeitos podem ser observados durante uma semana.

" Pode ser observado até 5 dias.
8 Pode ser vista até 28 dias.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu

Direcéo Geral de Alimentagéo e Veterinaria— DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro 2024
Pagina 1 de 19



I . REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA Diregao Geral

de Alimentacao

E ALIMENTACAQ een,

médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao
Via intramuscular ou subcutanea para bovinos; intramuscular para suinos.
Tratamento

Bovinos:

Administragéo intramuscular: 20 mg de florfenicol/kg peso corporal (1 ml/15 kg) a ser administrado 2
vezes com um intervalo de 48 horas, com uma agulha de 16 gauge.

Administracao subcutanea: 40 mg de florfenicol/kg peso corporal (2 ml/15 kg) a ser administrado numa
Unica vez, utilizando uma agulha de 16 gauge.

Ovinos:
Administracdo intramuscular: 20 mg de florfenicol/kg peso corporal (1 ml/15 kg peso corporal) a ser
administrado uma vez ao dia durante trés dias consecutivos (intervalo de tratamento de 24 h).

Suinos:

Administrar 15 mg de florfenicol/kg de peso corporal (1 ml por 20 kg), por via intramuscular, no
musculo do pescoco, 2 vezes com um intervalo de 48 horas, com uma agulha de 16 gauge.

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
formulacédo ou outro antibi6tico e continuando até que os sinais clinicos tenham resolvido.

Metafilaxia

Bovinos:
Administragéo subcutanea: 40 mg de florfenicol/kg peso corporal (2 ml/15 kg) a ser administrado numa
Unica vez, utilizando uma agulha de 16 gauge.

9. Instrucdes com vista a uma administragio correta

O volume administrado em cada local de injecdo n&o deve exceder os 10 ml para os bovinos, 4 ml para
0s ovinos e 3 ml para 0s suinos.

A injecdo deve ser administrada unicamente no pescoco.

De forma a assegurar uma correta dosagem e prevenir uma subdosagem, o peso corporal deve ser
determinado de modo preciso.

Limpar o septo tamp&o antes de cada administracdo. Utilizar seringas e agulhas secas e estéreis.

10. Intervalos 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

Ovinos:

Carne: 39 dias
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Leite: N&o administrar a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano, incluindo animais
gestantes com intenc¢do de producéo de leite para consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 18 dias

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
e na embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

Este medicamento veterindrio ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Conservar na embalagem exterior para proteger da luz.

12. Precaucdes especiais de eliminacao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndao deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o florfenicol pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

586/01/12DFVPT

Apresentacdes:
100 ml

250 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

09/2024

Direcéo Geral de Alimentagéo e Veterinaria— DGAMV
Ultima revisdo do texto em setembro 2024
Pagina 1 de 19



I . REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA Diregao Geral

de Alimentacao

E ALIMENTACAQ een,

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

CENAVISA SL

C/dels Boters 4

43205 Reus (Espanha)

Tel: 00 34 977 757273

farmacovigilancia@cenavisa.com

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
UNIVETE, S. A.

Rua D. Jerénimo Os6rio, 5—- B

1400 — 119 Lisboa

Tel.: + 351 21 304 12 30/1/2

scomericais@univete.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do titular
da Autorizacao de Introducdo no Mercado.

17. Outras informac6es
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