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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cadorex 300 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, ovinos e suinos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Florfenicol 300 mg

Excipientes:

Composic¢do quantitativa, se esta
Composicdo quantitativa dos excipientes e | informacéo for essencial para a

outros componentes administracdo adequada do medicamento
veterinario
N-metilpirrolidona 250 mg

Propilenoglicol
Macrogol 300

Solugdo translucida, amarelo-clara a amarelo-palha, ligeiramente viscosa, sem particulas
estranhas.

3. INFORMAGCAOQ CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e suinos

3.2 Indicac0es de utilizacao para cada espécie-alvo

Bovinos:

Doencas causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol: tratamento e metafilaxia das infe¢fes do
trato respiratorio em bovinos, causadas por Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e
Histophilus somni. A presenca da doenca no grupo tem de ser estabelecida antes da administracio
do medicamento veterinario.

Ovinos:
Tratamento das infecdes do trato respiratorio em ovinos, causadas por Mannheimia haemolytica
e Pasteurella multocida.

Suinos:
Tratamento de surtos agudos da doenca respiratéria suina, causados por estirpes de Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida.
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3.3 Contraindicac0es

N&o administrar em touros e carneiros adultos criados para fins de reproducéo.
N&o administrar a varrascos criados para reproducéo.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
Néo existem.
4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario ndo contém qualquer conservante antimicrobiano.

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

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

A administragdo do medicamento veterindrio deve basear-se nos testes de sensibilidade das
bactérias isoladas do animal. As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem
ser tidas em conta ao utilizar-se o medicamento veterinario.

Uma administragdo do medicamento veterinario que se desvie das instrugdes dadas no RCMV
pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao florfenicol e pode diminuir a eficacia do
tratamento com anfenicois devido a potencial resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais
O medicamento veterinario podera causar hipersensibilidade (alergia).

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a florfenicol, propilenoglicol ou polietilenoglicois
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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 gravidas devem utilizar o medicamento veterinario com extrema
precaucdo, de modo a evitar a autoinjecao acidental.

Tomar as devidas precaucdes de forma a evitar uma autoinjecao acidental. Em caso de autoinje¢do
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele ou os olhos. No caso de contacto com
a pele ou os olhos, lavar de imediato a zona afetada com quantidades abundantes de gua limpa.
Se desenvolver sintomas ap0s uma exposi¢do, como exantema cutaneo, dirija-se a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as méos depois de administrar.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
O florfenicol € toxico para as plantas terrestres, cianobactérias e organismos das &guas
subterraneas.
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3.6 Eventos adversos

Bovinos:
Muito raros Diminuicdo na ingestdo de alimentos!
(<1 animal / 10 000 animais Amolecimento das fezes!
tratados, incluindo notificagoes Les6es inflamatérias no local da injecao?
isoladas). Choque anafilatico

1 Os animais tratados recuperam rapida e completamente ap6s a finalizacdo do tratamento.
2 Pode persistir por 14 dias.

Ovinos:
Muito raros Diminuicéo na ingestdo de alimentos®
(<1 animal / 10 000 animais Lesdes inflamatérias no local da injecéo®
tratados, incluindo notificaces
isoladas):

% Os animais tratados recuperam rapida e completamente ap6s a finalizacdo do tratamento.
4 Pode persistir até 28 dias. Habitualmente, sdo ligeiras e temporarias.

Suinos:

Muito frequentes Febre5®

(>1 animal / 10 animais tratados): | Depresséo respiratéria’, dispneia’

Diarreia®, desordem anal e retal (eritema/edema)®

Muito raros Tumefacéo no local da injecédo®
(<1 animal / 10 000 animais Lesdes inflamatérias no local da injecéo™
tratados, incluindo notificacGes
isoladas):
5 40°C.

¢ Estes efeitos foram observados em aproximadamente 30% dos suinos tratados associados a
depressao moderada ou dispneia moderada, uma semana ou mais apds a administracdo da segunda
dose.

" Moderada.

8 Estes efeitos poderdo afetar 50% dos animais. Estes efeitos podem ser observados durante uma
semana (transitorio).

® Podera observar-se com duracéo até 5 dias.

10 podem ser vistas até 28 dias.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da segurancga
de um medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou & autoridade nacional competente através do sistema nacional de
farmacovigilancia veterinaria. Consulte o folheto da embalagem para obter os respetivos detalhes

de contato.
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3.7 Utilizacéo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em bovinos, ovinos e suinos
durante a gestacao, lactacdo ou em animais destinados a reproducao.

Gestacdo e lactacao:

Estudos realizados em animais de laboratério ndo revelaram qualquer indicio de potencial
embriotoxico ou fetotoxico para o florfenicol. 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.

Fertilidade:
N&o administrar em touros, carneiros adultos e varrascos criados para reproducdo (ver secgédo
3.3).

3.8 Interag@o com outros medicamentos e outras formas de interacio
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administracio

Via intramuscular e subcutanea nos bovinos.
Via intramuscular nos ovinos e suinos.

Para tratamento:

Bovinos:

Via intramuscular: 20 mg de florfenicol/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento
veterinario/15 kg de peso corporal) a administrar duas vezes com 48 horas de intervalo, com uma
agulha de calibre 16.

Via subcutanea: 40 mg de florfenicol/kg de peso corporal (equivalente a 2 ml do medicamento
veterinario/15 kg de peso corporal) a administrar uma vez, com uma agulha de calibre 16. O
volume da dose administrado em qualquer local de injecéo ndo deve exceder 10 ml.

A injecdo so deve ser administrada no pescoco.

Ovinos:

20 mg de florfenicol/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento veterinério/15 kg
de peso corporal) por injecdo intramuscular diaria durante trés dias consecutivos. O volume
administrado no local de injecdo ndo deve exceder 4 ml.

Suinos:

15 mg de florfenicol/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento veterinario/20 kg
de peso corporal) por inje¢do intramuscular no musculo do pescogo duas vezes com 48 horas de
intervalo, com de uma agulha de calibre 16.

O volume administrado no local de inje¢do ndo deve exceder 3 ml.

No caso da via intramuscular, é aconselhavel tratar os animais nas primeiras fases da doenca e
avaliar a resposta ao tratamento nas 48 horas ap6s a segunda injecdo. Se houver persisténcia dos
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sinais clinicos de doenca respiratéria 48 horas ap6s a Ultima injecdo, o tratamento deve ser
alterado para uma outra formulag&o ou antibi6tico e mantido até a resolucdo dos sinais clinicos.

Para metafilaxia:

Bovinos:

Via subcutanea: 40 mg de florfenicol/kg de peso corporal (equivalente a 2 ml do medicamento
veterinario/15 kg de peso corporal) a administrar apenas uma vez utilizando uma agulha de calibre
16. O volume da dose administrado em cada local de injecdo ndo deve exceder os 10 ml.

A injecdo s6 deve ser dada no pescoco.

Limpar a rolha antes de retirar cada dose. Utilizar uma agulha e seringa secas e estéreis.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel.

Considerando que o frasco ndo deve ser perfurado mais de 25 vezes, o utilizador deve escolher o
tamanho do frasco mais adequado, de acordo com as espécies-alvo a tratar. No tratamento de
grupos de animais de uma so vez, utilizar uma agulha de extragdo, colocada na rolha do frasco
para evitar a abertura excessiva da rolha. A agulha de extracao deve ser retirada apds o tratamento.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

Bovinos:

Nenhuns sintomas, além dos descritos na sec¢éo 3.6.

Ovinos:

Apoés a administracdo de 3 ou mais vezes a dose recomendada, observou-se uma reducgao
transitoria no consumo da ragdo e da agua. Efeitos secundarios adicionais observados incluiram
um aumento da incidéncia de letargia, emaciagdo e fezes soltas.

Observou-se uma inclinacdo da cabeca apds a administracdo de 5 vezes a dose recomendada,
considerada com maior probabilidade um resultado da irritagcdo no local de injecdo.

Suinos:

Apobs a administracdo de 3 ou mais vezes a dose recomendada, observou-se uma reducdo da
alimentac&o, hidratacdo e aumento de peso.

Apos a administracdo de 5 ou mais vezes a dose recomendada, verificou-se também a ocorréncia
de vomitos.

3.11 Restri¢bes especiais de utilizacdo e condigBes especiais de utilizagdo, incluindo
restricdes a utilizacdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a
fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicével.
3.12 Intervalo(s) de seguranca
Bovinos:

Carne e visceras: por via IM: 30 dias.
Por via SC: 44 dias.
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Leite: Administracdo nédo autorizada em animais produtores de leite para consumo humano. N&o
administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano.

Ovinos:
Carne e visceras: por via IM: 39 dias.

Leite: Administracdo ndo autorizada em animais produtores de leite para consumo humano. N&o
administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: por via IM: 18 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Cbdigo ATCVet:
QJO1BA90

4.2 Propriedades farmacodinamicas

O florfenicol é um antibidtico sintético de largo espectro eficaz contra a maioria dos organismos
Gram-positivos e Gram-negativos isolados em animais domésticos. O modo de agdo do
florfenicol consiste em inibir a sintese das proteinas a nivel dos ribossomas e é bacteriostatico.
Andlises laboratoriais realizadas demonstraram que o florfenicol é ativo contra os agentes
patogénicos bacterianos isolados com mais frequéncia na doenca respiratdria ovina e bovina, que
incluem Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e, no caso dos bovinos, Histophilus
somni.

O florfenicol é considerado um agente bacteriostatico mas estudos in vitro do florfenicol
demonstram a existéncia de atividade bactericida contra Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida e Histophilus somni.

Os mecanismos de resisténcia ao florfenicol incluem portadores medicamentosos especificos e
ndo especificos e metiltransferases de ARN. Regra geral, as proteinas de efluxo proporcionam
niveis de resisténcia superiores aos das proteinas de efluxo multimedicamentosas. Uma série de
genes (incluindo o gene floR) medeia a resisténcia combinada ao florfenicol. A resisténcia ao
florfenicol e outros antimicrobianos foi detetada pela primeira vez num plasmideo na
Photobacterium damselae subsp. Piscida, entdo enquanto parte de um agrupamento de genes
cromossomicos multirresisténcia em Salmonella enterica serotipo Typhimurium e serotipo
Agona, mas também em plasmideos de multirresisténcia de Escherichia coli. Observou-se
corresisténcia com as cefalosporinas de terceira geracdo na E. coli. respiratéria e digestiva.

Relativamente ao florfenicol na doenca respiratéria dos bovinos, os valores de concentracdo
critica do CLSI (CLSI-2018) para Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus
somni sdo: sensivel < 2 pg/ml, intermédio 4 pg/ml e resistente > 8 pg/ml.

Relativamente ao florfenicol na doenga respiratoria dos suinos, os valores de concentracao critica
do CLSI (CLSI-2018) para Pasteurella multocida sdo: sensivel < 2 pg/ml, intermédio 4 pg/ml e
resistente > 8 pg/ml.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

Bovinos:

A administracdo intramuscular na dose recomendada de 20 mg/kg mantém o0s niveis sanguineos
eficazes em bovinos durante 48 horas. A concentracdo sérica média méxima (Cmax) de 3,37 pg/mil
ocorre as 3,3 horas (Tmax) apds a administracdo. A concentracdo sérica média 24 horas apés a
administracdo correspondeu a 0,77 pg/ml.

A administracdo do medicamento veterinario por via subcutanea na posologia recomendada de
40 mg/kg mantém niveis sanguineos eficazes nos bovinos (ou seja, superiores a CIMg, dos
principais agentes patogénicos respiratorios) durante 63 horas. A concentracdo sérica maxima
(Cmax) de cerca de 5 pg/ml ocorre aproximadamente as 5,3 horas (Tmax) ap6s a administracdo. A
concentragdo sérica média 24 horas ap6s a administracéo correspondeu a cerca de 2 pg/ml.

A semivida de elimina¢do harmonica média correspondeu a 18,3 horas.

Ovinos:

Apos a administracdo intramuscular inicial do florfenicol (20 mg/kg), a concentracéo sérica média
méaxima de 10,0 pug/ml é alcancada ao fim de 1 hora. Na sequéncia da terceira administracao
intramuscular, a concentragdo sérica méaxima de 11,3 pug/ml é alcancada ao fim de 1,5 horas. A
semivida de eliminacdo foi calculada como correspondendo a 13,76 + 6,42 h. A
biodisponibilidade é de cerca de 90%.

Suinos:

Apos a administracdo intramuscular inicial do florfenicol, sdo alcancadas concentragdes séricas
maximas entre 3,8 e 13,6 pg/ml ao fim de 1,4 horas, verificando-se uma deplecdo das
concentragdes com uma semivida terminal média de 3,6 horas. Apds uma segunda administracao
intramuscular, sdo alcancadas concentracdes séricas maximas entre 3,7 e 3,8 pg/ml ao fim de 1,8
horas. As concentracfes séricas descem para niveis inferiores a 1 pg/ml, da CIMg, no caso dos
agentes patogénicos alvo, 12 a 24 horas na sequéncia da administragdo IM. As concentragdes de
florfenicol alcangadas no tecido pulmonar refletem as concentrages plasmaticas, com uma taxa
pulmao:concentracdo plasmatica de cerca de 1.

Apobs a administracdo a suinos por via intramuscular, o florfenicol é rapidamente excretado,
sobretudo na urina. O florfenicol é exaustivamente metabolizado.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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5.3 Precauc0es especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
N&o congelar.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de polipropileno de 100 ml, fechado com rolha de borracha bromobutilica e vedado com
uma tampa de aluminio rasgavel ou capsula de aluminio/plastico.

Frasco de polipropileno de 250 ml, fechado com rolha de borracha bromobutilica e vedado com
uma cépsula de aluminio/pléstico.

Tamanhos de embalagens:

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 100 ml

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo 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 florfenicol pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a elimina¢do 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

LIVISTO Int’l, S.L.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1089/01/17DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 23 de fevereiro de 2017.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisao dos textos: abril 2024

Pagina 9 de 24



Diregéo Geral

REPUBLICA
£~ PORTUGUESA
de Alimentagao

9. DATA DA ULTIMA RE)/ISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO 100 ml e 250 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cadorex 300 mg/ml solucéo injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Florfenicol... 300 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos.

B INDICACAO (INDICACOES)

| 6.  VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Bovinos: via intramuscular ou subcutanea
Ovinos: via intramuscular
Suinos: via intramuscular

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga

Bovinos:

Carne e visceras: por via i.m.: 30 dias,

Por via s.c.: 44 dias.

Leite: Administracdo ndo autorizada em animais produtores de leite para consumo humano. N&o
administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano.

Ovinos:
Carne e visceras: por via i.m.: 39 dias.

Leite: Administracdo ndo autorizada em animais produtores de leite para consumo humano. N&o

administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano.
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Suinos:
Carne e visceras: por via i.m.: 18 dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

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

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
N&o congelar.

‘10. MENGAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo" ‘

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 11. MENCAO “USO VETERINARIO” |

Uso veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

LIVISTO Int’l, S.L.

| 14. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

1089/01/17DFVPT

|15,  NUMERO DO LOTE |

Lot
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO 100 ml e 250 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cadorex 300 mg/ml solucéo injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Florfenicol...... 300 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos.

‘ 4, VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: via intramuscular ou subcutanea
Ovinos: via intramuscular

Suinos: via intramuscular

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga

Bovinos:

Carne e visceras: por via i.m.: 30 dias.

por vias.c.: 44 dias.

Leite: Administracdo ndo autorizada em animais produtores de leite para consumo humano. N&o
administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano.

Ovinos:
Carne e visceras: por via i.m.: 39 dias.

Leite: Administracdo ndo autorizada em animais produtores de leite para consumo humano. N&o
administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: por via i.m.: 18 dias.
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‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

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

| 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
N&o congelar.

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

LIVISTO Int’l, S.L.

|17.  NUMERO DO LOTE |

Lot
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Cadorex 300 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, ovinos e suinos
2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Florfenicol...... 300 mg
Excipientes:
N-metilpirrolidona 250 mg

Solugdo translicida, amarelo-clara a amarelo-palha, ligeiramente viscosa, sem particulas
estranhas.

3. Espécies-alvo
Bovinos, ovinos e suinos.
4. Indicages de utilizacéo

Bovinos:

Doencas causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol: tratamento e metafilaxia das infe¢oes do
trato respiratorio em bovinos, causadas por Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e
Histophilus somni. A presenga da doenca no grupo tem de ser estabelecida antes da administracéo
do medicamento veterinério.

Ovinos:
Tratamento das infecdes do trato respiratorio em ovinos, causadas por Mannheimia haemolytica
e Pasteurella multocida.

Suinos:
Tratamento de surtos agudos da doenca respiratéria suina, causados por estirpes de Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida.

5) Contraindicacdes

N&o administrar a touros e carneiros adultos criados para fins de reproducao.

N&o administrar a varrascos criados para reproducéo.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.
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6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
N&o existem.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Este medicamento veterinario ndo contém qualquer conservante antimicrobiano.

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

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

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se nos testes de sensibilidade das
bactérias isoladas do animal. As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem
ser tidas em conta ao utilizar-se o0 medicamento veterinario.

Uma administragdo do medicamento veterinario que se desvie das instrugdes dadas no RCMV
pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao florfenicol e pode diminuir a eficicia do
tratamento com anfenicois devido a potencial resisténcia cruzada.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
O medicamento veterinario podera causar hipersensibilidade (alergia).

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a florfenicol, propilenoglicol ou polietilenoglicois
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

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 gravidas devem utilizar o medicamento veterinario com extrema
precaucdo, de modo a evitar a autoinjecdo acidental.

Tomar as devidas precaucdes de forma a evitar uma autoinjecao acidental. Em caso de autoinje¢do
acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.
Evitar o contacto do medicamento veterinario com a pele ou os olhos. No caso de contacto com
a pele ou os olhos, lavar de imediato a zona afetada com quantidades abundantes de &gua limpa.
Se desenvolver sintomas ap0s uma exposi¢do, como exantema cutaneo, dirija-se a um médico e
mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Lavar as méos depois de administrar.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
O florfenicol € téxico para as plantas terrestres, cianobactérias e organismos das aguas
subterraneas.

Gestacdo e lactacéo:

A seguranca do medicamento veterindrio ndo foi determinada em bovinos, ovinos e suinos
durante a gestacéo, lactacdo ou em animais destinados a reproducdo.

Estudos realizados em animais de laboratério ndo revelaram qualquer indicio de potencial
embriotoxico ou fetotoxico para o florfenicol. 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 veterinario responsavel.

Fertilidade:
N&o administrar em touros, carneiros adultos e varrascos criados para reproducéo (ver seccdo 5).
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Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Bovinos:

Nenhuns sintomas, além dos descritos na sec¢do 7.

Ovinos:

Apdbs a administracdo de 3 ou mais vezes a dose recomendada, observou-se uma redugdo
transitoria no consumo da ragdo e da agua. Efeitos secundarios adicionais observados incluiram
um aumento da incidéncia de letargia, emaciacgéo e fezes soltas.

Observou-se uma inclinagdo da cabeca apds a administracdo de 5 vezes a dose recomendada,
considerada com maior probabilidade um resultado da irritacdo no local de injeco.

Suinos:

Apobs a administracdo de 3 ou mais vezes a dose recomendada, observou-se uma redugdo da
alimentac&o, hidratacéo e aumento de peso.

Apos a administracdo de 5 ou mais vezes a dose recomendada, verificou-se também a ocorréncia
de vomitos.

Restricoes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacdo:
Nao aplicavel.

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

7. Eventos adversos

Bovinos:
Muito raros Diminuicéo na ingestdo de alimentos!
(<1 animal / 10 000 animais Amolecimento das fezes!
tratados, incluindo notificagdes Les6es inflamatérias no local da injec&o?
isoladas): Choque anafilatico

! Os animais tratados recuperam rapida e completamente apés a finalizagdo do tratamento.
2 Pode persistir por 14 dias.

Ovinos:
Muito raros Diminuicéo na ingestdo de alimentos®
(<1 animal / 10 000 animais Lesdes inflamatérias no local da injecéo®
tratados, incluindo notificagdes
isoladas):

8Os animais tratados recuperam rapida e completamente ap6s a finalizacdo do tratamento.
4 Pode persistir até 28 dias. Habitualmente, sdo ligeiras e temporarias.
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Suinos:
Muito frequentes Febre®®
(>1 animal / 10 animais tratados): | Depresséo respiratéria’, dispneia’
Diarreia®, desordem anal e retal (eritema/edema)®

Muito raros Tumefacéo no local da injecédo®
(<1 animal / 10 000 animais Lesdes inflamatorias no local da injecéo®®
tratados, incluindo notificagoes
isoladas):
5 40°C.

¢ Estes efeitos foram observados em aproximadamente 30% dos suinos tratados associados a
depressdo moderada ou dispneia moderada, uma semana ou mais apds a administracdo da segunda
dose.

" Moderada.

8 Estes efeitos poderdo afetar 50% dos animais. Estes efeitos podem ser observados durante uma
semana (transitorio).

® Podera observar-se com duracéo até 5 dias.

10 Podem ser vistas até 28 dias.

A notificagdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da segurancga
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou representante local do Titular da
Autorizagdo 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 e subcutanea nos bovinos.
Via intramuscular nos ovinos e suinos.

Para tratamento:

Bovinos:

Via intramuscular: 20 mg de florfenicol/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento
veterinario /15 kg de peso corporal) a administrar duas vezes com 48 horas de intervalo, com uma
agulha de calibre 16.

Via subcutanea: 40 mg de florfenicol/kg de peso corporal (equivalente a 2 ml do medicamento
veterinario /15 kg de peso corporal) a administrar uma vez, com uma agulha de calibre 16. O
volume da dose administrado em qualquer local de injecdo ndo deve exceder 10 ml.

A injecdo s6 deve ser administrada no pescogo.

Ovinos:
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20 mg de florfenicol/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento veterinario /15 kg
de peso corporal) por injecdo intramuscular diaria durante trés dias consecutivos. O volume
administrado no local de injecdo ndo deve exceder 4 ml.

Suinos:

15 mg de florfenicol/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento veterinario /20 kg
de peso corporal) por injecdo intramuscular no masculo do pescoco duas vezes com 48 horas de
intervalo, com uma agulha de calibre 16.

O volume administrado no local de inje¢do ndo deve exceder 3 ml.

No caso da via intramuscular, é aconselhavel tratar os animais nas primeiras fases da doenca e
avaliar a resposta ao tratamento nas 48 horas ap6s a segunda injecdo. Se houver persisténcia dos
sinais clinicos de doenca respiratéria 48 horas ap6s a Ultima injecdo, o tratamento deve ser
alterado para uma outra formulag&o ou antibiotico e mantido até a resolucdo dos sinais clinicos.

Para metafilaxia:

Bovinos:

Via subcutanea: 40 mg de florfenicol/kg de peso corporal (equivalente a 2 ml do medicamento
veterinario/15 kg de peso corporal) a administrar apenas uma vez utilizando uma agulha de calibre
16. O volume da dose administrado em cada local de injecdo ndo deve exceder os 10 ml.

A injecdo so deve ser dada no pescogo.

9. Instrugdes com vista a uma utilizagao correta

Limpar a rolha antes de retirar cada dose. Utilizar uma agulha e seringa secas e estéreis.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel.

Considerando que o frasco ndo deve ser perfurado mais de 25 vezes, o utilizador deve escolher o
tamanho do frasco mais adequado, de acordo com as espécies-alvo a tratar. No tratamento de
grupos de animais de uma so vez, utilizar uma agulha de extracdo, colocada na rolha do frasco
para evitar a abertura excessiva da rolha. A agulha de extracao deve ser retirada apés o tratamento.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: por via IM: 30 dias.
Por via SC: 44 dias.

Leite: Administracdo ndo autorizada em animais produtores de leite para consumo humano. N&o
administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano.

Ovinos:
Carne e visceras: por via IM: 39 dias.

Leite: Administracdo ndo autorizada em animais produtores de leite para consumo humano. N&o
administrar a fémeas gestantes cujo leite é destinado ao consumo humano.
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Suinos:
Carne e visceras: por via IM: 18 dias.

11. Precaucbes especiais de conservagao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

N&o congelar.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de EXP. A
validade refere-se ao Ultimo dia do més.

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

12. Precaucoes especiais de eliminacao

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

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

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 veterindrio ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que 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
1089/01/17DFVPT

Tamanhos de embalagens:

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 100 ml

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 250 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
04/2024
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Uni&o Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Vallés

Barcelona (Espanha)

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Industrial Veterinaria S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Espanha

aniMedica GmbH
Im Sidfeld 9
48308 Senden-Bosensell Alemanha

Representante local:

Vetlima-Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

Tel: +351 263 406 570

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Email: farmacovigilancia@vetlima.com
Tel +351 964 404 163
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