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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLORFENIS 300 mg/ml Solugdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada mililitro contém:

Substancia ativa:
Florfenicol....................... 300 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administragdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

N-metilpirrolidona 250 mg
Propilenoglicol (E-1520)
Macrogol 300

Solugéo limpida amarelada, sem particulas visiveis em suspenséo.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Bovinos: Tratamento e metafilaxia de doenca respiratoria dos bovinos associada a Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni sensiveis ao florfenicol. A presenca da doenca

no grupo tem de ser estabelecida antes do tratamento metafilatico.

Ovinos: Tratamento de doenca respiratéria dos ovinos associada a Mannheimia haemolytica e
Pasteurella multocida sensiveis ao florfenicol.

Suinos: Tratamento de surtos agudos de doenca respiratoria dos suinos associada a Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis ao florfenicol.

3.3 Contraindicacdes

N4&o administrar a touros, carneiros e varrascos destinados a reproducéo. Ver seccéo 3.7.
N4&o administrar em caso de hipersensibilidade & substéncia ativa ou a algum dos excipientes.
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3.4 Adverténcias especiais
Né&o existentes.
3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra 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 nos testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se isso ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se nas informacdes
epidemioldgicas locais (regionais, ao nivel da exploragdo) sobre a sensibilidade das bactérias-alvo.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tidas em conta ao utilizar-se o
medicamento veterinario.

Uma administracdo do medicamento veterinario que se desvie das instru¢des 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.

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

Este medicamento veterinario pode causar hipersensibilidade (alergia). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao florfenicol, propilenoglicol ou polietilenoglicois devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncias de
efeitos fetotoxicos. As mulheres em idade fértil, as mulheres gravidas ou as mulheres que pensem estar
gravidas devem utilizar o medicamento veterinario com grande precaucdo para evitar a autoinjecdo
acidental.

Administrar 0 medicamento veterinario com cuidado para evitar autoinjecdo acidental. Em caso de
autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo. Este medicamento veterinario pode causar irritagdo cuténea e ocular. Evitar o contacto com a
pele e os olhos. Em caso de contacto acidental, lavar imediatamente a area exposta com bastante agua
limpa.

Se desenvolver sintomas ap6s a exposi¢do, tais como erupgdo cutanea, deve procurar assisténcia médica
e mostrar ao médico o folheto informativo ou o rétulo.

Precaucbes especiais para a protecdo do ambiente:
A utilizacdo deste medicamento veterindrio pode representar um risco para plantas terrestres,
cianobacteérias e organismos de aguas subterraneas.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Choque anafilatico
Diminuicédo do consumo de alimentos?
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(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Fezes soltas’?
inCIUindO nOtIflca(;GeS |50|ada5) |nf|amagéo no |Oca| da injegao3
1 Os animais tratados recuperam depressa e completamente uma vez terminado o tratamento.

2 Transitorio.
8 Ap6s administracdo intramuscular e subcutanea. Pode persistir durante 14 dias.

Ovinos:

Muito raros Diminuicdo do consumo de alimentos!

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Inflamac&o no local da injecdo?
incluindo notificacdes isoladas)

! Os animais tratados recuperam depressa e completamente uma vez terminado o tratamento.
2 Ap6s administracéo intramuscular. A inflamagdo pode persistir até 28 dias. Normalmente, essas lesdes
sdo ligeiras e transitorias.

Suinos:

Muito frequentes E(ijarreial I iy

(>1 animal / 10 animais tratados): _ema anal e retal (inchago)

Eritema 2

Pirexia, Depressdo®

Dispneia®

Muito raros Tumefagédo no local da injecdo®, Inflamagdo no local da
injecdo®

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

! Estes efeitos séo transitérios e podem ser observados durante uma semana.

2 Eritema perianal e retal.

% Pirexia (40 °C) associada a depressdo moderada ou a dispneia moderada uma semana ou mais ap6s a
administracdo da segunda dose.

# Tumefacéo passageira que pode durar até 5 dias.

® Lesdes inflamatdrias podem ser observadas até 28 dias.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag¢do 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 informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em bovinos, ovinos e suinos durante a
gestacdo, lactacdo ou em animais destinados a reproducdo. Estudos em animais de laborat6rio ndo
revelaram qualquer evidéncia de potencial embriotoxico ou fetotoxico do florfenicol. Os estudos de
laboratorio efetuados em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona revelaram a ocorréncia de
efeitos fetotoxicos. Administrar apenas em conformidade com a avaliacéo beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.
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Fertilidade:
N&o administrar a touros, carneiros e varrascos destinados a reproducdo (ver seccao 3.3).

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administracéo

Via de administracéo: 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 um intervalo de 48 horas.

Via subcutdnea: 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.

Para ambas as vias: utilizar uma agulha de tamanho 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.

Qvinos:

Via intramuscular: 20 mg de florfenicol/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento
veterinario/15 kg de peso corporal) a administrar diariamente durante trés dias consecutivos.

O volume administrado em cada local de inje¢do ndo deve exceder os 4 ml.

Suinos:

Via intramuscular: 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 muasculo do pescogo, duas vezes a
intervalos de 48 horas, utilizando uma agulha de tamanho 16.

O volume administrado em cada local de injecdo ndo deve exceder os 3 ml.

E recomendado tratar os animais no inicio da doenca e avaliar a resposta ao tratamento durante as
48 horas apo6s a ultima injecdo. Se os sinais clinicos de doencga respiratoria persistirem ou aumentarem,
ou se ocorrer uma recidiva, o tratamento deve ser alterado, utilizando outro antibiético, e continuado até
0s sinais clinicos desaparecerem.

Para metafilaxia:

Bovinos:

Via subcutdnea: 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 tamanho 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.

Para todas as espécies-alvo: Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser
determinado téo precisamente quanto possivel. Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢do
adequadamente calibrado. O tampéo do frasco ndo deve ser perfurado mais de 50 vezes.

Ao tratar grupos de animais ao mesmo tempo, recomenda-se a utilizacdo de uma agulha de extra¢do no
tampdo do frasco para injetaveis para evitar o excesso de perfura¢do do tampdo. A agulha de extracdo
deve ser retirada apds o tratamento.
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3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)

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

Qvinos:

Apbs 3 ou mais administragdes da dose recomendada, observou-se uma diminuicdo passageira no
consumo de alimentos e de agua. Outros efeitos incluiram um aumento da incidéncia de letargia,
emagrecimento e fezes soltas.

Observou-se inclinacdo da cabeca apds 5 administracdes da dose recomendada, considerando-se muito
provavelmente o resultado de irritacdo no local de injecéo.

Suinos:

Apo6s 3 ou mais administracfes da dose recomendada, observou-se uma diminui¢do no consumo de
alimentos e de 4gua e um aumento do peso.

Ap06s 5 ou mais administragfes da dose recomendada, também se constatou a ocorréncia de vomitos.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacao, incluindo restri¢fes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
0 risco de desenvolvimento de resisténcia

Administragdo por um médico veterinario ou sob sua responsabilidade direta.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras

Bovinos:  via IM (20 mg/kg de peso corporal, duas vezes): 30 dias.
Via SC (40 mg/kg de peso corporal, uma vez): 44 dias.

Ovinos: 39 dias.
Sufnos: 18 dias.
Leite

N&o é autorizada a administracéo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

Né&o administrar a fémeas gestantes cujo leite € destinado ao consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet:

QJO1BA90

4.2  Propriedades farmacodindmicas

O florfenicol é um antibidtico sintético de largo espectro, eficaz contra a maioria das bactérias Gram-
positivas e Gram-negativas isoladas dos animais domésticos. O florfenicol atua por inibi¢do da sintese

proteica ao nivel do ribossoma e é bacteriostatico.

Os testes laboratoriais tém demonstrado que o florfenicol é ativo contra a maioria das bactérias
patogénicas mais frequentemente isoladas e implicadas na doenca respiratdria dos ovinos e bovinos
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(incluindo Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica e, nos bovinos, Histophilus somni) e dos
suinos (incluindo Actinobacillus pleuropneumoniae e Pasteurella multocida).

Embora considerado um agente bacteriostatico, a atividade bactericida do florfenicol tem sido
demonstrada in vitro contra Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae e Histophilus somni.

Os mecanismos de resisténcia ao florfenicol incluem transportadores de farmacos e metiltransferases do
ARN especificos e ndo especificos. Em geral, as proteinas de efluxo especificas proporcionam niveis de
resisténcia mais elevados do que as proteinas de efluxo de maltiplos farmacos. Uma série de genes
(incluindo o gene floR) medeiam a resisténcia combinada ao florfenicol. A resisténcia ao florfenicol e a
outros antimicrobianos foi primeiro detetada num plasmideo na Photobacterium damselae ssp.
piscicida, depois num cluster de genes de multirresisténcia cromossémica na Salmonella enterica
serovar Typhimurium e serovar Agona, mas também em plasmideos de multirresisténcia da E. coli.
Corresisténcia com as cefalosporinas de terceira geracao foi observada na E. coli respiratoria e digestiva.

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

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

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Bovinos:

A administracdo intramuscular da dose recomendada de 20 mg/kg mantém niveis sanguineos eficazes
nos bovinos durante 48 horas. A concentracdo maxima média sérica (Cma) de 3,37 pg/ml ocorre as
3,3 horas (tmax) apos a administracdo. A concentracao sérica média 24 horas ap6s a administracao foi de
0,77 pg/ml.

A administracdo subcuténea da dose recomendada de 40 mg/kg mantém niveis sanguineos eficazes nos
bovinos (ou seja, superiores a ClMgo dos principais agentes patogénicos respiratérios) durante 63 horas.
A concentracdo maxima sérica (Cmax) de cerca de 5 pg/ml ocorre aproximadamente as 5,3 horas (tméax)
apos a administracdo. A concentracdo sérica média 24 horas ap6s a administracdo é de cerca de 2 pg/ml.
A média harménica da semivida de eliminacao foi de 18,3 horas.

Ovinos:

Apobs a administracdo intramuscular inicial de florfenicol (20 mg/kg), a concentragdo méxima média
sérica de 10,0 ug/ml é alcangada ao fim de 1 hora. Apds a terceira administracdo intramuscular, a
concentracdo maxima média sérica de 11,3 ug/ml é alcangada ao fim de 1,5 horas. A semivida de
eliminacéo foi estimada como sendo de 13,76 + 6,42 h. A biodisponibilidade é de cerca de 90%.

Suinos:

Apo6s a administracdo intravenosa, o florfenicol apresentou uma taxa de clearance plasmética média de
5,2 ml/min/kg e um volume de distribuicdo médio em equilibrio de 948 ml/kg. A semivida terminal
média é de 2,2 horas.

Apdbs a administracdo intramuscular inicial de florfenicol, sdo alcancadas concentragcbes maximas
séricas entre 3,8 e 13,6 ug/ml ao fim de 1,4 horas, verificando-se uma deplecéo das concentra¢es com
uma semivida terminal média de 3,6 horas. Ap6s uma segunda administracdo intramuscular, sdo
alcancadas concentra¢es maximas séricas entre 3,7 e 3,8 ug/ml ao fim de 1,8 horas. As concentracfes
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séricas diminuem para menos de 1 pg/ml, a CIMgo para 0s agentes patogénicos porcinos alvo, 12 a
24 horas ap0s a administracdo IM. As concentracGes de florfenicol alcancadas no tecido pulmonar
refletem as concentracdes plasmaticas, com uma relagdo pulmao:concentracdo plasmatica de cerca de
1.

Apds a administracdo a suinos por via intramuscular, o florfenicol € rapidamente excretado,
maioritariamente na urina. O florfenicol é extensamente metabolizado.

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

5.3  Precaucdes especiais de conservagao

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservag&o.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis de vidro, incolor, tipo 11 (100 ml ou 250 ml), fechado com tampao de borracha de
bromobutil tipo I e tampa de aluminio.

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 100 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 250 ml
Caixa de cartdo com 6 frascos para injetaveis de 100 ml
Caixa de cartdo com 6 frascos para injetaveis de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es 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 em cursos de agua, uma vez que o florfenicol pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de retoma 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.
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6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Laboratorios Syva S.A.

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1393/01/21DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 05/01/2021

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

05/2024

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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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 100 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 250 ml

Caixa de cartdo com 6 frascos para injetaveis de 100 ml

Caixa de cartdo com 6 frascos para injetaveis de 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLORFENIS 300 mg/ml Solucéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Florfenicol...............cooeviiiininn, 300 mg/ml

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml
6 x 100 ml
6 x 250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos

5.  INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Para administracdo intramuscular e subcutanea em bovinos.
Para administragdo intramuscular em ovinos e suinos.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:

Carne e visceras

Bovinos:  Via IM (20 mg/kg de peso corporal, duas vezes): 30 dias.
Via SC (40 mg/kg de peso corporal, uma vez): 44 dias.

Ovinos: 39 dias.

Suinos: 18 dias.
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Leite
N&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
N&o administrar a fémeas gestantes cujo leite € destinado ao consumo humano.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

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

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

10. MEN(;AO ""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

Laboratorios Syva S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1393/01/21DFVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO
Frasco para injetaveis de 100 ml
Frasco para injetaveis de 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLORFENIS 300 mg/ml Solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Florfenicol...............oooeviiiiiniin, 300 mg/ml

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos e suinos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administracdo intramuscular e subcutanea em bovinos.
Para administra¢do intramuscular em ovinos e suinos.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Carne e visceras

Bovinos:  Via IM (20 mg/kg de peso corporal, duas vezes): 30 dias.
Via SC (40 mg/kg de peso corporal, uma vez): 44 dias.

Ovinos: 39 dias.
Suinos: 18 dias.
Leite

N&o é autorizada a administracéo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
N&o administrar a fémeas gestantes cujo leite € destinado ao consumo humano.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

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

7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGCAO
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Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Laboratorios Syva S.A.

9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

FLORFENIS 300 mg/ml Solugdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

2. Composicao
Cada mililitro contém:

Substancia ativa:

Florfenicol..............c.oooiiiiiin, 300 mg
Excipiente:
N-metilpirrolidona................... 250 mg

Solucéo limpida amarelada, sem particulas visiveis em suspensao.

3. Espécies-alvo

Bovinos, ovinos e suinos.

4. Indicac@es de utilizagéo

Bovinos: Tratamento e metafilaxia de doenca respiratoria dos bovinos associada a Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni sensiveis ao florfenicol. A presenca da doenca
no grupo tem de ser estabelecida antes do tratamento metafilatico.

Ovinos: Tratamento de doenca respiratéria dos ovinos associada a Mannheimia haemolytica e
Pasteurella multocida sensiveis ao florfenicol.

Suinos: Tratamento de surtos agudos de doenca respiratoria dos suinos associada a Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis ao florfenicol.

5. Contraindicagdes

Né&o administrar a touros, carneiros e varrascos destinados a reproducao.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:
Nao existentes.
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Precaucoes especiais para uma utilizacio segura nas espécies-alvo:
N&o administrar a leitbes 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 nos testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se isso ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se nas informacdes
epidemioldgicas locais (regionais, ao nivel da exploracéo) sobre a sensibilidade das bactérias-alvo.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tidas em conta ao administrar o
medicamento veterinario.

Uma administracdo do medicamento veterinario que se desvie das instru¢des 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.

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

Este medicamento veterinario pode causar hipersensibilidade (alergia). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao florfenicol, propilenoglicol ou polietilenoglicois devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncias de
efeitos fetotoxicos. As mulheres em idade fértil, as mulheres gravidas ou as mulheres que pensem estar
gravidas devem utilizar o medicamento veterinario com grande precaucdo para evitar a autoinjecdo
acidental.

Administrar 0 medicamento veterinario com cuidado para evitar autoinjecdo acidental. Em caso de
autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo. Este medicamento veterinario pode causar irritacdo cutanea e ocular. Evite o contacto com a pele
e os olhos. Em caso de contacto acidental, lave imediatamente a &rea exposta com bastante dgua limpa.

Se desenvolver sintomas ap0s a exposi¢éo, tais como erupgdo cuténea, deve procurar assisténcia médica
e mostrar ao médico o folheto informativo ou o rétulo.

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

Gestacdo e lactacéo:

A seguran¢a do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em bovinos, ovinos e suinos durante a
gestacdo, lactagdo ou em animais destinados a reproducdo. Estudos em animais de laborat6rio ndo
revelaram qualquer evidéncia de potencial embriotoxico ou fetotdxico do florfenicol. Os estudos de
laboratorio efetuados em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona revelaram a ocorréncia de
efeitos fetotoxicos. Administrar apenas em conformidade com a avalia¢do beneficio/risco realizada pelo
médico veterinario responsavel.

Fertilidade:
N&o administrar a touros, carneiros e varrascos adultos destinados a reproducéo (ver sec¢éo 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 Eventos adversos.

Ovinos:

Apos 3 ou mais administragdes da dose recomendada, observou-se uma diminuicdo passageira no
consumo de alimentos e de agua. Outros efeitos incluiram um aumento da incidéncia de letargia,
emagrecimento e fezes soltas.

Observou-se inclinacdo da cabecga apds 5 administragdes da dose recomendada, considerando-se muito
provavelmente o resultado de irritacdo no local de injecéo.

Suinos:

Apo6s 3 ou mais administracfes da dose recomendada, observou-se uma diminui¢do no consumo de
alimentos e de agua e um aumento do peso.

Ap06s 5 ou mais administragfes da dose recomendada, também se constatou a ocorréncia de vomitos.

RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo:

Administracdo por um médico veterinrio ou sob sua responsabilidade direta.

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

7. Eventos adversos

Bovinos:

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

Choque anafilatico (Reacdo alérgica grave)
Diminuicdo do consumo de alimentos?
Fezes soltas'?

Inflamacéo no local da injecdo®

1 Os animais tratados recuperam depressa e completamente uma vez terminado o tratamento.
2 Transitorio.

% Apés administragdo intramuscular e subcutanea. Pode persistir durante 14 dias.

Ovinos:

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

Diminuigdo do consumo de alimentos!

Inflamagdo no local da injecéo?
1 Os animais tratados recuperam depressa e completamente uma vez terminado o tratamento.
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2 Ap6s administragdo intramuscular. A inflamag&o pode persistir até 28 dias. Normalmente, essas lesdes
sdo ligeiras e transitorias.

Suinos:

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados)
Diarreia’

Edema anal e retal (inchago) !

Eritema (vermelhid&o)* 2

Pirexia (febre), Depressao®

Dispneia (dificuldade em respirar)®

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

Tumefacdo no local da injecdo®, Inflamacédo no local da injecdo®
! Estes efeitos séo transitérios e podem ser observados durante uma semana.
2 Eritema perianal e retal.
% Pirexia (40 °C) associada a depressdo moderada ou a dispneia moderada uma semana ou mais ap6s a
administracdo da segunda dose.
4 Tumefacdo passageira que pode durar até 5 dias.
® Lesdes inflamatdrias podem ser observadas 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 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinério.

Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de Introducdo no
Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducdo 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 funcédo da espécie, via e modo de administracao

Via de administragéo:
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 um intervalo de 48 horas.

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.

Para ambas as vias: utilizar uma agulha de tamanho 16. O volume da dose administrado em cada local
de injecdo ndo deve exceder os 10 ml. A injecéo so deve ser dada no pescoco.

Qvinos:

Via intramuscular: 20 mg de florfenicol/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento
veterinario/15 kg de peso corporal) a administrar diariamente durante trés dias consecutivos.

O volume administrado em cada local de injecdo ndo deve exceder os 4 ml.
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Suinos:

Via intramuscular: 15 mg de florfenicol/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento
veterinario/20 kg de peso corporal) por injecdo intramuscular no musculo do pescogo, duas vezes a
intervalos de 48 horas, utilizando uma agulha de tamanho 16.

O volume administrado em cada local de injecdo ndo deve exceder os 3 ml.

E recomendado tratar os animais no inicio da doenca e avaliar a resposta ao tratamento durante as
48 horas ap06s a Ultima injecdo. Se os sinais clinicos de doenga respiratoria persistirem ou aumentarem,
Ou Se ocorrer uma recaida, o tratamento deve ser alterado, utilizando outro antibi6tico, e continuado até
os sinais clinicos desaparecerem.

Para metafilaxia:

Bovinos:

Via subcutdnea: 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 tamanho 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.

Para todas as espécies-alvo: Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser
determinado téo precisamente quanto possivel.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

O tampdo do frasco ndo deve ser perfurado mais de 50 vezes.

Ao tratar grupos de animais ao mesmo tempo, recomenda-se a utilizacdo de uma agulha de extra¢do no
tampdo do frasco para injetaveis para evitar o excesso de perfuracdo do tampdo. A agulha de extracdo
deve ser retirada ap6s o tratamento.

10. Intervalos de seguranca
Carne e visceras

Bovinos:  Via IM (20 mg/kg de peso corporal, duas vezes): 30 dias.
Via SC (40 mg/kg de peso corporal, uma vez): 44 dias.

Ovinos: 39 dias.
Suinos: 18 dias.
Leite

Néo é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
N&o administrar a fémeas gestantes cujo leite € destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagéo.
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N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

12.  Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado em cursos de agua, uma vez que 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
que ja ndo sdo necessarios.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

1393/01/21DFVPT

Apresentacdes:
Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 100 ml

Caixa de cartdo com 1 frasco para injetaveis de 250 ml
Caixa de cartdo com 6 frascos para injetaveis de 100 ml
Caixa de cartdo com 6 frascos para injetaveis de 250 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
05/2024
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:
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Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID

ESPANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57

San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

ESPANHA

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

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

Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Ledn

Calle Nicostrato Vela, M15-M16

24009 LEON

ESPANHA

+351 219 747 934

E-mail: syva.portugal@syva.pt

17. Outras informag0es

MVG
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