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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aquaflor 500 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para trutas arco-iris.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1g de pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso contém:

Substancia ativa:
Florfenicol 500 mg

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso.

P6 branco com fluidez.

4.  INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espeécie-alvo

Truta arco-iris (Oncorhynchus mykiss).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Para o tratamento e metafilaxia de furunculose em trutas arco-iris devido a Aeromonas salmonicida
sensivel ao florfenicol em exploragdes de agua doce. A presenca desta doenca deve estar estabelecida
no tanque de espera antes do inicio do tratamento.

4.3 Contraindicacdes

N&o administrar a animais destinados a reproducao.

Né&o administrar a animais em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa.

N&o administrar juntamente com outros medicamentos antimicrobianos.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

De forma a maximizar a ingestdo do alimento por toda a populacdo a ser tratada, o alimento

medicamentoso deve ser administrado seguindo o mesmo regime de alimentacdo tal como foi
utilizado antes do tratamento, para 0 maior grau possivel.
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Para minimizar o stress e assegurar que todo o alimento medicamentoso é consumido pelos peixes
infetados, a racdo diaria pode ser reduzida em comparagcdo com as habituais taxas de incorporacao.
Deve ser tomada precau¢do quando se administra o alimento medicamentoso a méao de forma que os
granulos de alimento sejam completamente dispersos para minimizar o comportamento hierarquico de
alimentagéo.

4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizagdo em animais

O medicamento veterinario deve ser administrado baseado nos testes de sensibilidade de isolados
bacterianos dos animais. Se ndo for possivel, o tratamento deve ser baseado nas informagdes
epidemioldgicas locais (regional, a nivel da exploracdo) sobre a sensibilidade da bactéria-alvo.

A administragdo deste medicamento veterinario, fora das indicacdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana ao florfenicol.

O medicamento veterinario s6 deve ser utilizado em exploracdes de agua doce para o tratamento de
furunculose em trutas. N&o foi realizada uma andlise completa de beneficio-risco para a utilizagdo em
aquacultura marinha, especialmente em relacdo ao risco ambiental. A administracdo do medicamento
veterinario deve ser sempre combinada com boas praticas de maneio das explora¢cfes de agua doce
(isto é, programas de vacinacao, biosseguranca, qualidade da agua e higiene na exploracéo).

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

Deve ser usado um respirador descartavel de meia mascara em conformidade com a Norma Europeia
EN 149, ou um respirador ndo descartdvel em conformidade com a Norma Europeia EN 140 com um
filtro em conformidade com EN143 (disponivel localmente equivalente a respirador de meia mascara),
luvas quimicas resistentes, fato de protecdo completo e dculos de protegdo, enquanto é incorporada a
pré-mistura medicamentosa no alimento.

Usar luvas e ndo fumar ou comer enquanto se manuseia 0 medicamento veterinario ou o alimento
medicamentoso. Lavar bem as médos com agua e sabdo apds a utilizacdo do medicamento veterinario
ou do alimento medicamentoso. Lavar bem todos os equipamentos utilizados na producdo do
alimento medicamentoso.

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

Evitar o contacto com o medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade conhecida a
substéancia ativa.

4.6 ReacOes adversas (frequéncia e gravidade)

Nenhuma.

4.7  Utilizac8o durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos
Néo aplicavel.
4.8 InteracBes medicamentosas e outras formas de interacéo

Desconhecidas.
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4.9 Posologia e via de administragéo
Administracdo no alimento medicamentoso. Para preparacéo do alimento medicamentoso.

A pré-mistura medicamentosa deve ser misturada no ou sobre o alimento de forma a disponibilizar
uma dose diéria total de 10 mg de florfenicol por kg peso corporal durante 10 dias consecutivos.

A porcéo diaria completa do alimento medicamentoso deve ser administrada em primeiro lugar, em
cada dia do periodo de tratamento de 10 dias. Se a taxa de incorporagdo exceder 0,4% da biomassa, 0
alimento ndo medicado pode ser administrado ap6s o alimento medicamentoso ou pode ser escolhida
uma taxa de incorporacdo mais baixa para a preparacdo do alimento medicamentoso. Se a taxa de
incorporagdo ¢ < 0,4% da biomassa, entdo a por¢do diaria deve ser apenas alimento medicamentoso e
administrada de uma so vez.

A administracdo do alimento medicamentoso deve iniciar-se imediatamente ap6s o diagndstico para
assegurar que o0s peixes possam consumir o alimento medicamentoso na totalidade.

Este medicamento veterinario deve ser incorporado apenas por fabricantes licenciados. E
recomendada uma taxa de incorporagdo de 0,5% ou 5 kg de pré-mistura medicamentosa /tonelada de
alimento, contudo podem ser utilizadas taxas de mistura mais baixas, quando precisam de ser
abrangidas taxas de incorporacdo mais elevadas. A concentragdo da pré-mistura medicamentosa no
alimento deve ser > 0,04% ou 0,4 kg de pré-mistura medicamentosa /tonelada de alimento.

Instrugéo para mistura:

Durante a preparacdo do alimento medicamentoso, a pré-mistura pode revestir a superficie do granulo
ou pode ser incorporada na mistura de ingredientes do alimento antes da extrusdo ou granulagéo.

Revestimento:

Método 1: A pré-mistura medicamentosa seca é completamente misturada com o alimento o qual
geralmente contém 24 — 38% p/p de lipidos. Posteriormente é adicionado aproximadamente 0,5% p/p
de 6leo a mistura de pré-mistura medicamentosa/alimento para melhorar tanto a adesdo da pré-
mistura medicamentosa como a sua palatabilidade.

a) Adicionar quantidade conhecida de alimento para peixe num misturador.

b) Pesar a pré-mistura medicamentosa.

c) Misturar a pré-mistura medicamentosa com o alimento em granulo.

d) Os granulos do alimento medicamentoso sdo misturados/revestidos com uma quantidade pré-
determinada de 6leo de peixe ou vegetal.

e) Aquando da conclusdo da mistura, o alimento medicamentoso é transferido para um tanque de
armazenagem para embalamento ou transporte.

Método 2: A pré-mistura medicamentosa seca € misturada com o 6leo. A preparagdo de pré-mistura
medicamentosa/6leo é depois adicionada ao alimento para produzir os granulos de alimento
medicamentoso palatavel.

a) Pesar o 6leo de peixe ou vegetal para um recipiente.
b) Pesar a pré-mistura medicamentosa e misturar completamente com o 6leo no recipiente.
¢) Adicionar uma quantidade conhecida de alimento para peixe num misturador.
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d) Adicionar lentamente a mistura de pré-mistura medicamentosa e Oleo ao alimento no
misturador, enquanto o misturador se encontra em baixa velocidade. Aquando da conclusédo da
mistura, o alimento medicamentoso é transferido para um tanque de armazenagem para

embalamento ou transporte.

Extruséo ou granulagéo:

A pré-mistura medicamentosa seca € adicionada diretamente & mistura de ingredientes do alimento e
misturada completamente. S&o adicionados agua e vapor e a totalidade da mistura é depois extrusada
ou granulada, seca e embalada.

a) A pré-mistura é adicionada diretamente a mistura de ingredientes do alimento e misturada
completamente para assegurar a homogeneidade.
b) A mistura é vaporizada granulada e/ou extrusada e os granulos séo secos.

c) Os granulos de alimento medicamentoso sdo misturados/revestidos com uma quantidade pré-
determinada de 6leo de peixe ou vegetal.
d) Aquando da conclusdo da mistura, o alimento medicamentoso é transferido para um tanque de
armazenamento para embalamento ou transporte.

Taxa de incorporacdo da pré-mistura medicamentosa recomendada para a preparagao de
alimento medicamentoso

Quantidade da preé- : Quilogramas de peixe medicado
mistura Quantidade de .
Taxa de . . . por tonelada métrica de
~ medicamentosa por ([florfenicol por alimento ; .
Incorporacéo tonelada métrica de em ma/kg alimento para periodo de 10
. dias de tratamento
alimento
% biomassa Kg mg kg
0,2 10 5000 50.000
0,3 6,7 3333 33.333
0,4 5 2500 25.000
0,5 4 2000 20.000
1,0 2 1000 10.000
2,0 1 500 5.000
3,0 0,66 330 3.300
5,0 0,40 200 2.000

A férmula para o célculo da quantidade de pré-mistura medicamentosa a ser adicionada ao alimento
para produzir alimento medicamentoso a > 0,4 kg de pré-mistura medicamentosa/tonelada de
alimento é a seguinte:

20 mg pré-mistura medicamentosa

(= 10 mg florfenicol) por kg de

peso corporal e dia

Peso médio

X dos peixes

(kg)

Média diéria de ingestdo de alimento (kg/peixe)

= mg pré-mistura medicamentosa por kg
de alimento
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos, se necessario)

Apos o tratamento com 5 vezes a dose recomendada de florfenicol, ndo foram observadas reacGes
adversas nas trutas arco-iris.

4.11 Intervalo de seguranca

135 graus dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibidtico para usos sistémico, Anfenicois, florfenicol.
Codigo ATCvet: QJ01BA9O0.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O Florfenicol é um antibidtico sintético de largo espectro ativo contra a maioria das bactérias Gram-
positivas e Gram-negativas isoladas de animais domésticos. O florfenicol atua por inibicdo da sintese
proteica ao nivel do ribossoma. Ensaios laboratoriais demonstraram que o florfenicol é ativo contra as
bactérias patogénicas mais frequentemente isoladas envolvidas nas doencas dos peixes, especialmente
Aeromonas salmonicida. O florfenicol é considerado um agente bacteriostatico, mas estudos in vitro
mostram que o florfenicol apresenta atividade bactericida tempo-dependente contra Aeromonas
salmonicida.

No momento ndo existe um critério de interpretacdo aceite para os dados da CMI do florfenicol
contra as bactérias provenientes de aquacultura. Contudo, foi adotado um valor de 4 ug/mL pelo
CLSI (2006), como critério epidemioldgico para a determinacdo da populacéo tipo-selvagem. Por
toda a Europa, sdo consideradas como sensiveis ao florfenicol estirpes de Aeromonas salmonicida
comuma CMI <2 pg/mL.

Dados de vigilancia da sensibilidade dos isolados-alvo de campo de peixes, colhidos entre 2012 e
2015 na Europa, mostram um intervalo de CMI de 0,12 — 32 pg/ml, uma CMlg de 1 pg/ml e uma
percentagem reduzida de isolados-tipo ndo selvagens.

Foi detetada resisténcia em bactérias Gram-negativas, relacionada com a transferéncia do plasmideo
do gene flo. Este gene codifica a proteina de exportacdo associada a membrana, a qual promove o
efluxo do cloranfenicol e florfenicol. Este pode estar localizado em plasmideos que conferem
resisténcia a antimicrobianos de outras classes. Assim, a administracdo do medicamento veterinario
pode originar resisténcia cruzada.

A resisténcia cruzada é limitada devido a substituicdo do grupo hidroxilo pela molécula de fluor.
Assim, o florfenicol € menos sensivel a resisténcia das bactérias que expressam as enzimas
cloranfenicol acetiltransferase.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Os estudos farmacocinéticos com florfenicol foram realizados ap6s a administracdo oral Gnica de 10
mg/kg peso corporal a trutas arco-iris a 10°C e 16°C. ApoOs a administracdo oral do alimento
medicamentoso contendo florfenicol, foram alcangcados picos de concentracGes plasmaticas de 3,0 e
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3,7 pg/ml, respetivamente, 13,7 e 10,9 horas apds administracdo a 10°C e 16°C. O florfenicol teve
uma biodisponibilidade oral de 73,9% a 10 °C e 66,3% a 16 °C.

Os parametros farmacocinéticos apds a administracdo intravenosa Unica de 10 mg/kg peso corporal
foram: volume de distribui¢éo aparente no estado estacionario V) de 0,909 I/kg, clearance corporal
total Cly de 0,075 I/h e a semivida de eliminagdo T.; de 8,8 horas. Estes valores indicam que o
medicamento veterinario foi bem distribuido.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Lactose monoidratada.

Povidona K29/32.

6.2 Incompatibilidades

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

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 primario: 3 meses.

Prazo de validade quando incorporado no alimento: 3 meses.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Pré-mistura para alimento medicamentoso: 0 medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer
precaucdes especiais de conservacao.

Conservar em local seco.

Manter separado da racéo e alimentos.

Alimento medicamentoso: ndo conservar a temperaturas superiores a 25°C.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Saqueta laminada de 2 kg contendo polipropileno/polietileno de baixa densidade/folha de aluminio/
ionémero Surlyn selado a quente.

6.6  Precaucles especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado e ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com a legislacdo em vigor.
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7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
MSD Animal Health, Lda

Edificio Vasco da Gama, n.° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770 - 192 Pago de Arcos

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

626/01/12RFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGAO/RENOVAGAO DA AUTORIZACAO

21-11-2012 / 27-01-2017.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Maio de 2020.

Deve ter-se em consideracdo as orientagdes oficiais relativas a incorporacdo de pré-misturas
medicamentosas na pré-mistura final.
S6 pode ser vendido a unidades de fabrico de alimentos medicamentosos para animais.
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

Aquaflor 500 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para trutas arco-iris

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTAGCAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
MSD Animal Health, Lda

Edificio Vasco da Gama, n.° 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

Responsavel pela libertacdo de lote:
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

A-1210 Viena

Austria

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Aquaflor 500 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para trutas arco-iris.
Florfenicol

3.  DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

1g de pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso contém 500 mg florfenicol.

P6 branco com fluidez.

4.  INDICACOES

Para o tratamento e metafilaxia de furunculose em trutas arco-iris devido a Aeromonas salmonicida
sensivel ao florfenicol em exploracdes de agua doce. A presenca desta doenca deve estar estabelecida
no tanque de espera antes do inicio do tratamento.

5.  CONTRAINDICACOES

N&o administrar a animais destinados a reproducao.

Né&o administrar a animais em caso de hipersensibilidade conhecida a substancia ativa.
N&o administrar juntamente com outros medicamentos antimicrobianos.
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6. REACOES ADVERSAS

Nenhuma. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que néao
mencionados, ou pense que 0 medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

7. ESPECIES-ALVO

Truta Arco-iris (Oncorhynchus mykiss).

8. DOSAGEM EM FUNGAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Administracdo no alimento medicamentoso. Para preparacdo do alimento medicamentoso.

A pré-mistura medicamentosa deve ser misturada no ou sobre o alimento, de forma a disponibilizar
uma dose didria total de 10 mg de florfenicol por kg peso corporal durante 10 dias consecutivos.

A porcéo diaria completa do alimento medicamentoso deve ser administrada em primeiro lugar, em
cada dia do periodo de tratamento de 10 dias. Se a taxa de incorporagdo exceder 0,4% da biomassa, 0
alimento ndo medicado pode ser administrado ap6s o alimento medicamentoso ou pode ser escolhida
uma taxa de incorporacdo mais baixa para a preparacdo do alimento medicamentoso. Se a taxa de
incorporagdo é < 0,4% da biomassa, entdo a por¢ao diaria deve ser apenas alimento medicamentoso ¢
administrada de uma so vez.

A administracdo do alimento medicamentoso deve iniciar-se imediatamente ap6s o diagnéstico, para
assegurar que o0s peixes possam consumir o alimento medicamentoso na totalidade.

Este medicamento veterinario deve ser incorporado apenas por fabricantes licenciados. E
recomendado uma taxa de incorporacao de 0,5% ou 5 kg de pré-mistura medicamentosa./tonelada de
alimento, contudo, podem ser utilizadas taxas de mistura mais baixas, quando precisam de ser
abrangidas taxas de incorporacdo mais elevadas. A concentragcdo da pré-mistura medicamentosa no
alimento deve ser > 0,04% ou 0,4 kg de pré-mistura medicamentosa /tonelada de alimento.

9. INSTRUCC)ES COM VISTA AUMA UTILIZAQAO CORRETA
Instrucdo para mistura:

Durante a preparacdo do alimento medicamentoso, a pré-mistura medicamentosa pode revestir a
superficie do granulo ou pode ser incorporada na mistura de ingredientes do alimento antes da
extrusdo ou granulagéo.

Revestimento:

Método 1: A pré-mistura medicamentosa seca é completamente misturada com o alimento, o qual
geralmente contém 24 — 38% p/p de lipidos. Posteriormente é adicionado aproximadamente 0,5% p/p
de 6leo a mistura de pré-mistura medicamentosa/alimento para melhorar tanto a adesdo da pré-
mistura medicamentosa como a sua palatabilidade.

a) Adicionar quantidade conhecida de alimento para peixe num misturador.
b) Pesar a pré-mistura medicamentosa.
c) Misturar a pré-mistura medicamentosa com o alimento em granulo.
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d) Os granulos do alimento medicamentoso sdo misturados/revestidos com uma quantidade pré-
determinada de 6leo de peixe ou vegetal.

e) Aquando da conclusdo da mistura, o alimento medicamentoso é transferido para um tanque de
armazenagem para embalamento ou transporte.

Método 2: A pré-mistura medicamentosa seca € misturada com o 6leo. A preparacdo de pré-mistura
medicamentosa/6leo € depois adicionada ao alimento para produzir os granulos de alimento
medicamentoso palatavel.

a) Pesar o Oleo de peixe ou vegetal para um recipiente.

b) Pesar a pré-mistura medicamentosa e misturar completamente com o 6leo no recipiente.

¢) Adicionar uma quantidade conhecida de alimento para peixe num misturador.

d) Adicionar lentamente a mistura de pré-mistura medicamentosa e Oleo ao alimento no
misturador, enquanto o misturador se encontra a baixa velocidade. Aquando da conclusdo da
mistura, o alimento medicamentoso é transferido para um tanque de armazenagem para

embalamento ou transporte.

Extrusdo ou granulacao:

A pré-mistura medicamentosa seca € adicionada diretamente & mistura de ingredientes do alimento e
misturada completamente. Sdo adicionados agua e vapor e a totalidade da mistura é depois extrusada
ou granulada, seca e embalada.

a) A pré-mistura medicamentosa é adicionada diretamente a mistura de ingredientes do alimento e
misturada completamente para assegurar a homogeneidade.
b) A mistura é vaporizada granulada e ou extrusada e 0s granulos sdo secos.

c) Os granulos de alimento medicamentoso sdo misturados/revestidos com uma quantidade pré-
determinada de 6leo de peixe ou vegetal.
d) Aquando da conclusdo da mistura, o alimento medicamentoso é transferido para um tanque de
armazenamento para embalamento ou transporte.

Taxa de incorporacdo da pré-mistura medicamentosa para a preparacgao de alimento

medicamentoso

Quantrﬁisljerga pre- Quantidade de Quilogramas de peixe medicado
Taxa de ~ medicamentosa por |[florfenicol por alimento por tonelada mé,trlca de
Incorporacéo (o alimento para periodo de 10
toneladg métrica de em mg/kg dias de tratamento
alimento
% biomassa kg Mg kg
0,2 10 5000 50.000
0,3 6,7 3333 33.333
0,4 5 2500 25.000
0,5 4 2000 20.000
1,0 2 1000 10.000
2,0 1 500 5.000
3,0 0,66 330 3.300
5,0 0,40 200 2.000
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A foérmula para o céalculo da quantidade de pré-mistura medicamentosa para ser adicionada ao
alimento para produzir alimento medicamentoso a > 0,4 kg de pré-mistura medicamentosa/tonelada
de alimento é a seguinte:

20 mg pré-mistura medicamentosa Peso médio
(= 10 mg florfenicol) por kg de  x dos peixes
peso corporal e dia (kg)

= mg pré-mistura medicamentosa por kg
Meédia diaria de ingestéo de alimento (kg/peixe) de alimento

10. INTERVALO DE SEGURANCA

135 graus-dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Pré-mistura: o medicamento veterindrio ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de
conservagao.

Conservar em local seco.

Manter separado da ragéo e alimentos.

Alimento medicamentoso: ndo conservar a temperaturas superiores a 25° C.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

De forma a maximizar a ingestdo do alimento por toda a populacdo a ser tratada, o alimento
medicamentoso deve ser administrado seguindo o mesmo regime de alimentacdo tal como foi
utilizado antes do tratamento, para 0 maior grau possivel.

Para minimizar o stress e assegurar que todo o alimento medicamentoso é consumido pelos peixes
infetados, a racdo diaria pode ser reduzida em comparagdo com as habituais taxas de incorporacao.
Deve ser tomada precau¢do quando se administra o alimento medicamentoso a mao de forma que 0s
granulos de alimento sejam completamente dispersos para minimizar o comportamento hierarquico de
alimentagéo.

Precaucdes especiais para utilizagcdo em animais

O medicamento veterinario deve ser administrado baseado nos testes de sensibilidade de isolados
bacterianos dos animais. Se ndo for possivel, o tratamento deve ser baseado nas informacGes
epidemioldgicas locais (regional, a nivel da exploracéo) sobre a sensibilidade da bactéria alvo.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicaces do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana ao florfenicol.

O medicamento veterinario s6 deve ser utilizado em exploraces de agua doce para o tratamento de
furunculose em trutas. Néo foi realizada uma analise completa de beneficio-risco para a utilizagdo em
aquacultura marinha, especialmente em rela¢do ao risco ambiental. A administragdo do medicamento
veterinario deve ser sempre combinada com boas praticas de maneio das exploracBes de agua doce
(isto é, programas de vacinacdo, biosseguranca, qualidade da agua e higiene na exploracéo).
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Precaucgdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Deve ser usado um respirador descartavel de meia mascara em conformidade com a Norma Europeia
EN 149, ou um respirador ndo descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN 140 com um
filtro em conformidade com EN143 (disponivel localmente equivalente a respirador de meia mascara),
luvas quimicas resistentes, fato de protecdo completo e 6culos de protecdo enquanto é incorporada a
pré-mistura medicamentosa no alimento.

Usar luvas e ndo fumar ou comer enquanto se manuseia 0 medicamento veterinario ou o alimento
medicamentoso. Lavar bem as médos com agua e sabdo apds a utilizacdo do medicamento veterinario
ou do alimento medicamentoso. Lavar bem todos os equipamentos utilizados na producdo do
alimento medicamentoso.

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

Evitar o contacto com o medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade conhecida a
substancia ativa.

Apo6s o tratamento com 5 vezes a dose recomendada de florfenicol ndo foram observadas reacdes
adversas nas trutas arco-iris.

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

com outros medicamentos veterinarios.

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

O medicamento veterinario ndo utilizado e ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo

com a legislacdo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Maio 2020.

15. OUTRAS INFORMACOES

Saqueta laminada de 2 kg contendo polipropileno/polietileno de baixa densidade/folha de aluminio/
ionémero Surlyn selado a quente.

Para quaisquer informacgdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante
local do titular da Autorizagdo de Introdugéo no Mercado.

16. PRAZO DE VALIDADE

VAL:
Depois da primeira abertura da embalagem, administrar até:
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17. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

USO VETERINARIO

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

19. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:

20. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO
AIM n.° 626/01/12RFVPT.

Deve ter-se em consideracdo as orientagdes oficiais relativas a incorporagdo de pré-misturas
medicamentosas na pré-mistura final.
S6 pode ser vendido a unidades de fabrico de alimentos medicamentosos para animais.
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