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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Florgane 300 mg/ml Suspensdo injetavel para bovinos e suinos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Florfenicol 300 mg

Excipientes:

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

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

n-Butanol

10 mg

Metabissulfito de potassio (E 224)

0,2 mg

Carmelose sédica

Povidona K12

Lecitina origem de soja

Citrato de sédio

Fosfato de potéssio di-hidrogenado

Gluconato de magnésio

Agua para injecio

Suspenséo branca a branca/amarelada.
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3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos.

3.2 Indicagdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Bovinos:

Tratamento preventivo e terapéutico de infe¢Bes respiratdrias em bovinos, causadas por Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni, sensiveis ao florfenicol. A presenca da doencga
na manada deve ser determinada antes do tratamento.

Suinos:

Tratamento de surto de doenca respiratéria aguda causada por estirpes de Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida, ambos suscetiveis ao florfenicol.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a bovinos adultos e varrascos utilizados com fins reprodutivos.

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

3.4  Adverténcias especiais

Nenhuma.

3.5  Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

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

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Caso ndo seja possivel fazé-lo, a terapéutica deve basear-se na informacédo
epidemioldgica local (regional, a nivel de exploracdo pecuéria) referente a sensibilidade das bactérias
alvo. As politicas antimicrobianas oficiais regionais e nacionais devem ser tidas em consideragédo
quando o medicamento veterinario é administrado. A administracdo do medicamento veterinario que
ndo siga as instruces dadas no RCMV pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao
florfenicol e pode diminuir a eficicia do tratamento com outros antimicrobianos devido ao potencial
para resisténcia cruzada.

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

As pessoas com um historial de hipersensibilidade ao florfenicol ou a algum dos excipientes do
medicamento veterinario devem evitar qualquer contacto com este medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e olhos. Em caso de contacto com a pele, lavar imediatamente a area
exposta com agua.

N&o fumar, comer ou beber, durante a manipulacdo do medicamento veterinario.

Ter cuidado para evitar a autoinjecéo acidental.
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Se surgirem sintomas ap0s exposi¢do ao medicamento veterinario, tais como erupcao cutanea, deve
recorrer ao médico. Edema da face, labios ou olhos, assim como dificuldade respiratéria, sdo sintomas
mais graves que requerem atencdo médica urgente.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Frequéncia desconhecida (ndo pode | |nchaco no local da injegao?, inflamagzo no local da
ser calculada a partir dos dados injecdo?

disponiveis) Fezes moles®*

Reacdo alérgica

Redugcdo da ingestéo de alimentos®

! Este inchaco no local da inoculagdo desaparece normalmente no decorrer dos cinco dias posteriores a
injecdo, mas pode persistir mais de 5 dias, até cerca de 21 dias.

2 As lesoes inflamatérias no local da inoculagdo podem persistir durante 18 dias apds a administragdo.
% Durante o periodo de tratamento, os animais tratados recuperam rapida e completamente, apos
término do tratamento.

4 Transitoria.

Suinos:
Muito frequentes Diarreia®?
(>1 animal / 10 animais tratados): Eritema edematoso’®
Frequéncia desconhecida (ndo pode | |nchaco no local da injegdo®, inflamago no local da
ser calculada a partir dos dados injecio®
disponiveis) o
Reacdo alérgica

! Transitoria.

2 Desaparece sem tratamento no prazo de seis dias.

% Perianal e retal, poderéo persistir durante uma a duas semanas apés tratamento.

4 Ligeiro, apés injecdo intramuscular, geralmente desaparece em 6 dias, mas pode persistir por mais de
12 dias.

5 LesOes inflamatdrias macroscopicas no local de injecdo resolvem-se entre doze e vinte dias apds a
administracéo.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes 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 farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informagdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacdo e lactacao:

Estudos em animais de laboratério ndo mostraram evidéncia alguma de embriotoxicidade ou
fetoxicidade potencial do florfenicol.

Contudo, o efeito do florfenicol sobre o rendimento reprodutivo e a gestacdo em bovinos ndo foi
avaliado. Administrar somente de acordo com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

A seguranga do medicamento veterinario em fémeas durante a gestacéo e lactacdo ndo foi demonstrada.
Por este motivo, ndo é recomendada a administracdo do mesmo a porcas durante esses periodos.

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

Bovinos:

Administra¢do intramuscular.

Administrar uma dose Unica na musculatura do pescoco na dose de 30 mg de florfenicol por kg de
peso corporal (equivalente a 1 ml de medicamento veterinario por cada 10 kg de peso corporal).
N&o administrar mais de 15 ml por local de injeg&o.

Suinos:

Administragdo intramuscular.

Administrar uma dose Gnica na musculatura atras da orelha: 22,5 mg de florfenicol por kg de peso
corporal (equivalente a 0,75 ml do medicamento veterinario por 10 kg peso corporal).

N&o administrar mais de 5 ml por local de injecéo.

Em bovinos com peso superior a 150 kg e em suinos com mais de 65 kg, o total de volume a
administrar deve ser dividido em dois ou mais locais de inoculacéo, respeitando sempre o volume
maximo de 15 ml por ponto de inoculagcdo em bovinos e de 5 ml por ponto de inoculagdo em suinos.
As injegdes devem ser administradas em lados alternados do pescoco. Em bovinos, se houver
necessidade de aplicar uma injecdo suplementar, no mesmo lado, a distancia minima entre pontos de
inoculagdo deverd ser de 15 a 20 cm.

Para garantir uma correta dosificacéo, a determinacdo do peso corporal devera ser o mais precisa
possivel.

Agitar antes de usar.

Utilizar agulha e seringa estéril e seca. Desinfetar o tampdo, antes de extrair cada dose.
Nas apresentacdes de 50 e 100 ml, ndo realizar mais de 25 extragdes por embalagem. Nas
apresentacdes de 250 e 500 ml, ndo realizar mais de 50 extragBes por embalagem.

Se a resposta ao tratamento resultar inadequada, € necessario considerar outro tipo de tratamento.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)
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Bovinos:
Desconhecidos.

Suinos:
A sobredosagem parentérica de florfenicol em suinos pode causar emese assim como uma diminuigdo
no apetite, na hidratagdo e no ganho de peso.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicbes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicavel.
3.12 Intervalos de segurancga

Bovinos:
Carne e visceras: 37 dias.
N&o é autorizada a administragcdo em animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 22 dias.

4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QJI01BA90
4.2 Propriedades farmacodinamicas

O Florfenicol é um antibiético sintético de amplo espectro, eficaz contra a maioria das bactérias Gram-
positivas e Gram-negativas isoladas em animais domésticos. O Florfenicol atua inibindo a sintese
proteica a nivel ribossémico.

O florfenicol é considerado um agente bacteriostatico, no entanto, em estudos in vitro foi demonstrada
a sua acdo bactericida contra estirpes bovinas de Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e
Histophilus somni, e estirpes suinas de Actinobacillus pleuropneumoniae e Pasteurella multocida que
sd0 0s agentes patogénicos bacterianos isolados mais frequentemente responséveis pela enfermidade
respiratoria bovina e suina.

CMlgy para florfenicol contra agentes patogénicos respiratorios

Microorganismo | CMlg (ug/ml)
Bovinos:

Mannheimia haemolytica 1
Pasteurella multocida 0,5
Histophilus somni 0,5
Suinos:

Actinobacillus pleuropneumoniae 1
Pasteurella multocida 0,5

Microorganismos isolados de casos clinicos em processos respiratorios em bovinos e
suinos em Franca, Espanha, Reino Unido, Alemanha, Irlanda, Dinamarca, Austria,
Bélgica e Paises Baixos, durante os anos de 2004 a 2009.
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Pontos de corte do CLSI: S <2 ug/ml, [ =4 ug/mle R>8 ug/ml

Em comparacdo com o cloranfenicol, o florfenicol ndo apresenta risco de induzir anemia aplasica ndo
dependente da dose, no homem.

Organismos resistentes ao cloranfenicol e tiamfenicol através do mecanismo comum de resisténcia de
transacetilacdo, sdo menos suscetiveis de serem resistentes a florfenicol. No entanto ja foram
observadas, em casos isolados de Pasteurellae bovina e suina, resisténcias cruzadas com cloranfenicol
e florfenicol, mediadas por um gene (floR) que codifica uma proteina de efluxo e é transportado em
plasmideos.

Resisténcia ao florfenicol e outros antimicrobianos ja foi identificada para a Salmonella typhimurium,
patdgeno originado em comida, e corresisténcia ao florfenicol e outros antimicrobianos (ex. ceftiofur)
foi identificada em microrganismos da familia Enterobacteriaceae.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Bovinos:

Apb6s a administragdo intramuscular do medicamento veterindrio, o florfenicol apresenta uma
biodisponibilidade absoluta de 76% em bovinos.

Apdbs uma dose Unica intramuscular do medicamento veterinario, na dose recomendada de 30 mg de
florfenicol por kg de peso corporal, as concentra¢cdes maximas plasmaticas (Cmax = 3,1 pg/ml em bovinos
jovens e 2,5 pg/ml em vitelos) alcangam-se as 12 horas ap6s a administracdo (Tmax = 12 h).
Seguidamente, regista-se um ligeiro decréscimo dos niveis de florfenicol no plasma, com uma semivida
terminal média de 39 h em animais jovens e 47 horas em vitelos.

Concentragdes plasméticas acima de 1 pg/ml sdo mantidas com a administragdo de uma dose Unica de
30 mg/kg peso corporal, com uma média de 45 horas em animais jovens e 52 horas em vitelos.

O florfenicol é eliminado maioritariamente, inalterado, por via urinaria.

Suinos:

Apdbs uma dose Unica intramuscular do medicamento veterinario, na dose recomendada de 22,5 mg de
florfenicol por kg de peso corporal, as médias de parametros farmacocinéticos séo as seguintes: Cmax =
2,2 pg/ml, Tmax =8 h e Ty = 15,5 h). ConcentracBes plasmaticas acima de 1 pg/ml sdo mantidas com
a administracdo de uma dose Unica de 22,5 mg/kg peso corporal, com uma média de 36 horas.
Concentragdes de florfenicol alcangadas nos tecidos pulmonares refletem a concentracdo no plasma
com um récio de concentracdo pulméo: plasma de aproximadamente 1, quando medido em tecido
pulmonar homogeneizado. Apds administracdo a suinos por via intramuscular, o florfenicol é
rapidamente excretado, primariamente por via urinaria. O florfenicol é extensivamente metabolizado.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, 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: 3 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Proteger da luz. N&o refrigerar nem congelar.
5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos multidose de 50 ml, 100 ml, 250 ml ou 500 ml, parcialmente transparentes, de polipropileno,
fechados com tampa de bromobutilo e c&psula de aluminio.

Apresentacdes: Caixas de cartdo contendo:

1 frasco ou 12 frascos de 50 ml

1 frasco ou 12 frascos de 100 ml
1 frasco ou 12 frascos de 250 ml
1 frasco ou 12 frascos de 500 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio 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.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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

EMDOKA

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

253/01/10DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 26/04/2010.

9. DATADAULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

07/2024
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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 cartdo com 1 frasco de 50, 100, 250 ou 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLORGANE 300 mg/ml Suspensdo Injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Florfenicol 300 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 ml

100 ml
250 ml
500 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos.

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Agitar antes de administrar.

Administragéo intramuscular.

Uma injecdo de 30 mg de florfenicol por kg de peso corporal (1 ml/10 kg) em bovinos e 22,5 mg de
florfenicol por kg de peso corporal (0,75 ml/10 kg) em suinos.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos (carne e visceras): 37 dias.

N&o é autorizada a administracéo a animais produtores de leite para consumo humano.
Suinos (carne e visceras): 22 dias.
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‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}

Prazo de validade ap6s a primeira administracdo: 28 dias.
ApoOs abertura administrar até: ..........

‘9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Proteger da luz.
Nao refrigerar nem congelar.

\10. MENC;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.  MENGCAO "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

EMDOKA

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

253/01/10DFVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM DE GRUPO: Caixa cartdo com 1 frasco de 50, 100, 250 ou 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLORGANE 300 mg/ml Suspensdo Injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Florfenicol 300 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

12 x 50 ml

12 x 100 mi
12 x 250 mi
12 x 500 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos.

5.  INDICAGOES

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Agitar antes de administrar.

Administragéo intramuscular.

Uma injecdo de 30 mg de florfenicol por kg de peso corporal (1 ml/10 kg) em bovinos e 22,5 mg de
florfenicol por kg de peso corporal (0,75 ml/10 kg) em suinos.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:

Bovinos (carne e visceras): 37 dias.

N&o é autorizada a administracéo a animais produtores de leite para consumo humano.
Suinos (carne e visceras): 22 dias.
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‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Prazo de validade ap6s a primeira administracdo: 28 dias.
ApoOs abertura administrar até: ..........

9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Proteger da luz.
N&o refrigerar nem congelar.

\10. MENC;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

EMDOKA

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

253/01/10DFVPT

15, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Etiqueta de papel sobre frascos de 50 ml, 200 ml, 250 ml e 500 ml.

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLORGANE 300 mg/ml Suspensdo Injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Florfenicol 300 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos.

4, VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragéo intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:

Bovinos (carne e visceras): 37 dias.

N&o é autorizada a administracdo a animais produtores de leite para consumo humano.
Suinos (carne e visceras): 22 dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade ap0s a primeira administracdo: 28 dias.
Ap0s abertura administrar até: ..........

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Proteger da luz.
N&o refrigerar nem congelar.
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|8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EMDOKA

l9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

FLORGANE 300 mg/ml Suspensdo Injetavel para bovinos e suinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Florfenicol 300 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

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

n-Butanol

10 mg

Metabissulfito de potassio (E 224)

0,2mg

Suspensdo branca a branca/amarelada.

3. Espécies-alvo

Bovinos, suinos.

4. Indicagdes de utilizagéo

Bovinos:

Tratamento preventivo e terapéutico de infe¢Bes respiratorias em bovinos, causadas por Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni, sensiveis ao florfenicol. A presenca da doenca
na manada deve ser determinada antes do tratamento.

Suinos:

Tratamento de surto de doenca respiratéria aguda causada por estirpes de Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida, ambos suscetiveis ao florfenicol.

5) Contraindicacdes

Né&o administrar a bovinos adultos e varrascos utilizados com fins reprodutivos.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
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6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para a utilizagdo segura nas espéecies-alvo:

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

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Caso ndo seja possivel fazé-lo, a terapéutica deve basear-se na informacao
epidemioldgica local (regional, a nivel de exploracéo pecuaria) referente a sensibilidade das bactérias
alvo. As politicas antimicrobianas oficiais regionais e nacionais devem ser tidas em consideragao
guando o medicamento veterinario é administrado. A administracdo do medicamento veterinario que
n&o siga as instrucdes dadas no RCMV pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao
florfenicol e pode diminuir a eficacia do tratamento com outros antimicrobianos devido ao potencial
para resisténcia cruzada.

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

As pessoas com um historial de hipersensibilidade ao florfenicol ou a algum dos excipientes do
medicamento veterinario devem evitar qualquer contacto com este medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e olhos. Em caso de contacto com a pele, lavar imediatamente a area
exposta com agua.

N&o fumar, comer ou beber, durante a manipula¢do do medicamento veterinario.

Ter cuidado para evitar a autoinjecéo acidental.

Se surgirem sintomas ap06s exposi¢do ao medicamento veterinario, tais como erupgao cutanea, deve
recorrer a0 médico. Edema da face, labios ou olhos, assim como dificuldade respiratdria, sdo sintomas
mais graves que requerem atencdo médica urgente.

Gestacao e lactagdo:

Estudos em animais de laboratério ndo mostraram evidéncia alguma de embriotoxicidade ou
fetoxicidade potencial do florfenicol.

Contudo, o efeito do florfenicol sobre o rendimento reprodutivo e a gestacdo em bovinos ndo foi
avaliado. Administrar somente de acordo com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

A seguranga do medicamento veterinario em fémeas durante a gestacdo e lactacdo ndo foi demonstrada.
Por este motivo, ndo é recomendada a administracdo do mesmo a porcas durante esses periodos.

Sobredosagem:
Bovinos: Nenhum.

Suinos: A sobredosagem parentérica de florfenicol em suinos pode causar emese assim como uma
diminuicdo no apetite, na hidratacéo e no ganho de peso.

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

7. Eventos adversos
Bovinos:
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Frequéncia desconhecida (ndo pode | |nchaco no local da injegdo?, inflamagzo no local da
ser calculada a partir dos dados injecio?

disponivets) Fezes moles®*
Reacdo alérgica
Reducdo da ingestdo de alimentos®

! Este inchaco no local da inoculagéo desaparece normalmente no decorrer dos cinco dias posteriores a
injecdo, mas pode persistir mais de 5 dias até cerca de 21 dias.

2 As lesdes inflamatérias no local da inoculagdo podem persistir durante 18 dias ap6s a administragéo.
% Durante o periodo de tratamento, os animais tratados recuperam rapida e completamente, apos
término do tratamento.

4 Transitoria.

Suinos:
Muito frequentes Diarreia®?
(>1 animal / 10 animais tratados): Eritema edematoso’®
Frequéncia desconhecida (ndo pode | |nchaco no local da injegdo?, inflamagzo no local da
ser calculada a partir dos dados injecao®
disponiveis) o
Reacdo alérgica

! Transitoria.

2 Desaparece sem tratamento no prazo de seis dias

% Perianal e retal, poderéo persistir durante uma a duas semanas apés tratamento.

4 Ligeiro, apés injecdo intramuscular, geralmente desaparece em 6 dias, mas pode persistir por mais de
12 dias.

5 LesOes inflamatdrias macroscopicas no local de injecdo resolvem-se entre doze e vinte dias apds a
administracéo.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga 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 veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao 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 fungéo da espécie, via e modo de administracédo

Bovinos:

Administracdo intramuscular.

Administrar uma dose Unica na musculatura do pescogo na dose de 30 mg de florfenicol por kg de peso
corporal (equivalente a 1 ml de medicamento veterinario por cada 10 kg de peso corporal).

N&o administrar mais de 15 ml por local de injecéo.

Suinos:
Administracdo intramuscular.
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Administrar uma dose Unica na musculatura atras da orelha: 22,5 mg de florfenicol por kg de peso
corporal (equivalente a 0,75 ml do medicamento veterinario por 10 kg peso corporal).
N&o administrar mais de 5 ml por local de injecao.

Em bovinos com peso superior a 150 kg e em suinos com mais de 65 kg, o total de volume a administrar
deve ser dividido em dois ou mais locais de inoculagdo, respeitando sempre 0 volume méaximo de 15 ml
por ponto de inoculacdo em bovinos e de 5 ml por ponto de inoculagcdo em suinos. As injecGes devem
ser administradas em lados alternados do pescogo. No caso em que hum mesmo lado se tiver de aplicar
uma injecdo suplementar, a distancia minima entre pontos de inoculacdo devera ser de 15 a 20 cm.

Para garantir uma correta dosificacdo, a determinacdo do peso corporal deverd ser o mais precisa
possivel.

Agitar antes de usar.

Utilizar agulha e seringa estéril e seca. Desinfetar o tamp&o, antes de extrair cada dose.

Nas apresentacOes de 50 e 100 ml, néo realizar mais de 25 extracdes por embalagem. Nas apresentagdes
de 250 e 500 ml, ndo realizar mais de 50 extragdes por embalagem.

Se a resposta ao tratamento resultar inadequada, é necessario considerar outro tipo de tratamento.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

Nenhuma.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos (carne e visceras): 37 dias.
N&o é autorizada a administracéo a animais produtores de leite para consumo humano.
Suinos (carne e visceras): 22 dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Proteger da luz. N&o refrigerar nem congelar.

Nao administrar depois da data de validade indicada no rétulo “Exp”.

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.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo 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.
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Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& 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
253/01/10DFVPT

Apresentacoes:

Frascos contendo 50, 100, 250 ou 500 ml de suspenséo injetavel.
Caixas de cartdo contendo:

1 ou 12 x 50 ml,

1 ou 12 x 100 ml,

1 ou 12 x 250 ml,

1 ou 12 x 500 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
07/2024
Esté 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
Emdoka bvba, John Lijsenstraat 16, B-2321 Hoogstraten, Bélgica.
Tel: +32 (0) 3 315 04 26, info@emdoka.be

Fabricante responsével pela libertacdo do lote:
Produlab Pharma bv, NI-4941 SJ Raamsdonksveer, Paises Baixos.

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
DIVASA-FARMAVIC, S.A,, Ctra. Sant Hipolit, km 71,Gurb-Vic (Barcelona), Espanha
Tel.: +34 93 886 01 00, info@divasa-farmavic.com

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