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1 NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Shotaflor 300 mg/ml solucdo injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:

Florfenicol 300 mg

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Dimetilsulfoxido

Propilenoglicol
Macrogol 400

Solucéo amarelo-clara a amarela, limpida e viscosa.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos

3.2 IndicacGes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Doengas causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol.

Tratamento preventivo e terapéutico das infecdes do trato respiratorio dos bovinos causadas por
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni. A presenca da doenca na
exploracdo devera ser confirmada antes de iniciar o tratamento preventivo.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a bovinos adultos destinados a reproducéo.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Ver também item 3.7.

Nao administrar em caso de resisténcia a substancia ativa.

3.4  Adverténcias especiais
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N&o existentes.
35 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario deve ser administrado conjuntamente com testes de sensibilidade
tendo em conta as politicas antimicrobianas oficias e locais.

A utilizacdo do medicamento veterinario fora das instru¢6es fornecidas no RCM pode aumentar
a prevaléncia de bactérias resistentes ao florfenicol e pode diminuir a eficacia do tratamento com
outros anfenicois, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

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

Deve ter-se cuidado de forma a evitar a autoinjecéo acidental.

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

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

Ndo administrar o medicamento veterinario em casos de sensibilidade ao florfenicol,
propilenoglicol e/ou polietilenoglicois.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente com &gua abundante.

Precauc0es especiais para a protecdo do ambiente:

A utilizacdo deste medicamento veterinario pode representar um risco para plantas terrestres,
cianobactérias e organismos de aguas subterraneas.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Choque anafilatico

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

da injecdo®?
Fezes moles*®
Diminuicéo do apetite®

(a frequéncia n&o pode ser calculada a
partir dos dados disponiveis):

Ancia i i Tumefacdo no local de administracdo®?, inflamac&o no local
Frequéncia indeterminada

LAp6s a administracdo por via intramuscular (pode persistir durante 14 dias).
2Apds a administracdo por via intramuscular (pode persistir até 32 dias).
3Apds a administracdo por via subcutanea (pode persistir durante 41 dias).
*Transitorias.

°0Os animais tratados recuperam rapida e completamente no fim do tratamento.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitoriza¢do continua da seguranca

de um medicamento veterinério. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um

médico veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo

representante local ou a autoridade nacional competente através do sistema nacional de
Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto, consulte também o Folheto
Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestacgao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo, lactacdo e fertilidade:

Os estudos de laboratorio efetuados em animais ndo produziram quaisquer efeitos potenciais
embrio ou fetotoxicos do florfenicol.

No entanto, o efeito do florfenicol sobre a reproducéo e a gestacdo em bovinos ndo foi avaliado.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administracao

Para tratamento:

Via IM: 20mg/kg peso corporal (1ml/15kg) a ser administrado 2 vezes com 48 horas de intervalo
usando uma agulha 16 G.

Via SC: 40 mg/kg peso corporal (2ml/15kg) a ser administrado uma Unica vez usando uma
agulha 16 G.

Para prevengao:

Via SC: 40 mg/kg peso corporal (2ml/15Kg) a ser administrado uma Unica vez usando uma
agulha 16 G.

A injecdo s deve ser administrada no pescogo.

Limpar o bocal antes da remocao de cada dose. Usar seringas e agulhas secas e estéreis.

O volume da dose administrado num dnico local ndo deve exceder 0s 10 ml.

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

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

Nenhum.

3.11 Restricdes especiais de utilizacéo e condicBes especiais de utilizacao, incluindo
restri¢des a utilizacdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: via IM (a 20mg/kg peso, duas vezes) — 30 dias.
via SC (a 40 mg/kg peso, uma vez) — 44 dias.
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Leite: N&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo
humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCvet: QJI01BA90
4.2 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 é bacteriostatico
atuando através da inibicdo da sintese proteica a nivel do ribossoma. Estudos laboratoriais
demonstraram que o florfenicol é ativo contra a maioria das bactérias patogénicas mais
frequentemente implicadas nas doengas respiratorias dos bovinos, incluindo Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni. O florfenicol é considerado um agente
bacteriostatico, mas estudos in vitro com florfenicol demonstram a atividade bactericida contra
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni.

A resisténcia adquirida ao florfenicol é mediada pela resisténcia da bomba de efluxo associada
ao gene floR. Esta resisténcia ainda ndo foi identificada nos agentes patogénicos alvo com
excecgdo para a Pasteurella multocida. Pode ocorrer resisténcia cruzada com o cloranfenicol. A
resisténcia ao florfenicol e a outros antibi6ticos foi identificada para a Salmonella typhimurium,
um patogénio de origem alimentar.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

A administracdo intramuscular na dose recomendada de 20 mg/kg mantém niveis sanguineos
eficazes, nos bovinos, durante 48 horas. A concentragdo maxima plasmética (Cmax) de 3,86
pg/ml ocorre em 5 horas (Tmax), apds administragdo. A concentragdo plasmatica média 24
horas apds a administracao foi de 1,56 pg/ml.

O tempo de semivida de eliminacao foi de 18,8 horas.

Apo6s administracdo subcutanea da dose recomendada de 40 mg de florfenicol/kg peso, a
concentracdo maxima de plasma (Cmax) de aproximadamente 3,5 pg/ml ocorre
aproximadamente 7,0 horas (Tmax) apdés dosagem. A concentracdo média de plasma apés 24
horas da administracdo da dose é de aproximadamente 2 pg/ml.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

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 Precaucgdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
5.4 Natureza e composi¢cdo do acondicionamento primario

Frascos de vidro ambar tipo I, fechados com uma rolha de borracha de bromobutilo com selo de
aluminio de 50, 100 e 250 ml.

1 frasco (50 ml) em caixa de cartdo

1 frasco (100 ml) em caixa de cartéo

1 frasco (250 ml) em caixa de cartéo

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacao 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 recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

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

153/01/09RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 18/03/2009

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

06/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita medico-veterinaria.
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Esta disponivel informac&o 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

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Shotaflor 300 mg/ml solug&o injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 300 mg de florfenicol.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 mi
100 ml
250 ml

4, ESPECIES-ALVO

Bovinos

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via intramuscular e subcuténea.
A administracdo sé deve ser efetuada no pescoco.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras: via IM (a 20mg/kg peso, duas vezes) — 30 dias.
via SC (a 40 mg/kg peso, uma vez) — 44 dias.
Leite: N&o administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

8. PRAZO DE VALIDADE
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Exp. {mm/aaaa}
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.

‘ 9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

\ 10. MENCAO "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 CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13.  NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

VIRBAC

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

153/01/09RFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulo

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Shotaflor 300 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Florfenicol 300 mg/ml

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

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

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Carne e visceras: via IM (a 20mg/kg peso, duas vezes) — 30 dias.
via SC (a 40 mg/kg peso, uma vez) — 44 dias.
Leite: Ndo administrar a fémeas lactantes produtoras de leite destinado ao consumo humano.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

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

| 7. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

VIRBAC
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Shotaflor 300 mg/ml solugdo injetavel para bovinos

2. Composicao

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Florfenicol 300 mg

Solucéo amarelo-clara a amarela, limpida e viscosa.

3. Espécies-alvo

Bovinos

4. Indicac@es de utilizagéo

Doencas causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol.
Tratamento preventivo e terapéutico das infe¢bes do trato respiratorio dos bovinos por Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni. A presenca da doenca na exploracdo devera
ser confirmada antes de iniciar o tratamento preventivo.

5. Contraindicacdes

N&o administrar a bovinos adultos destinados a reproducéo.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Ver também item “Adverténcias especiais”, subsec¢do “Gestacdo, lactacdo e fertilidade”.
N&o administrar em caso de resisténcia a substancia ativa.

6. Adverténcias especiais

Precauc0es especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario deve ser administrado conjuntamente com testes de sensibilidade tendo em
conta as politicas antimicrobianas oficias e locais.
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A utilizacdo do medicamento veterinario fora das instrugdes fornecidas no RCM pode aumentar a

prevaléncia de bactérias resistentes ao florfenicol e pode diminuir a eficacia do tratamento com outros
anfenicois, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

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

Deve ter-se cuidado de forma a evitar a autoinjecao acidental.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a florfenicol, propilenoglicol e/ou polietilenoglicois
devem evitar 0 contacto com o medicamento veterinario.

N&o administrar 0 medicamento veterinario em casos de sensibilidade ao florfenicol, propilenoglicol
e/ou polietilenoglicois.

Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente com dgua abundante.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

A utilizacdo deste medicamento veterindrio pode representar um risco para plantas terrestres,
cianobactérias e organismos de dguas subterraneas.

Gestacdo, lactacdo e fertilidade:

Os estudos de laboratério efetuados em animais ndo produziram quaisquer efeitos potenciais embrio
ou fetotoxicos do florfenicol.

No entanto, o efeito do florfenicol sobre a reproducéo e a gestagdo em bovinos néo foi avaliado.
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Bovinos:

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

Choque anafilatico

Frequéncia indeterminada (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Tumefacéo no local de administragdo?, inflamagéo no local da injegéo??
Fezes moles*®
Diminuicéo do apetite®

LAp6s a administracéo por via intramuscular (pode persistir durante 14 dias).
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2Ap6s a administracdo por via intramuscular (pode persistir até 32 dias).
$Apds a administragdo por via subcutanea (pode persistir durante 41 dias).
“Transitorias.

®0Os animais tratados recuperam rapida e completamente no fim do tratamento.

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 nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizagdo 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 funcéo da espécie, via e modo de administracao

Para tratamento:

Via IM: 20mg/kg peso corporal (1ml/15kg) a ser administrado 2 vezes com 48 horas de intervalo.
Via SC: 40 mg/kg peso corporal (2ml/15kg) a ser administrado uma Unica vez.

Injecdo intramuscular e subcutanea.

Para prevencao:
Via SC: 40 mg/kg peso corporal (2ml/15Kg) a ser administrado uma Unica vez.
Injecdo subcutanea.

9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta

A injecdo s6 deve ser administrada no pescogo.

Limpar o bocal antes da remog&o de cada dose.

Usar seringas e agulhas secas e estéreis.

O volume da dose administrado em qualquer local de injecdo ndo deve exceder os 10 ml.

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

10. Intervalos de segurancga

Carne e visceras: via IM (a 20mg/kg peso, duas vezes) — 30 dias.
via SC (a 40 mg/kg peso, uma vez) — 44 dias.

Leite: N&o é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
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Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.

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

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

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizagdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem
153/01/09RFVPT

1 frasco (50 ml) em caixa de cartdo

1 frasco (100 ml) em caixa de cartdo

1 frasco (250 ml) em caixa de cartdo

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
06/2024
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:

Diregag Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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&9 REPUBLICA a V
%  PORTUGUESA -
Direcao Geral

de Alimentagdo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franca

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

Virbac de Portugal Laboratdrios, Lda.
Rua do Centro Empresarial

Edif.13 - Piso 1 - Escrit. 3

Quinta da Beloura

2710-693 Sintra (Portugal)

Tel: + 351 219 245 020

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

Direg&g Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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