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ANEXO |
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MY COFLOR, 300 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém

Substéncia ativa:

Florfenicol 300 mg

Excipiente(s):
N-metilpirrolidona 200 mg

Para a lista completa de excipientes, ver se¢édo 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel.
Solucdo limpida, de amarelo-claro a amarelo.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécies alvo
Bovinos, suinos.

4.2 Indicagdes de utilizagdo, especificando as espécies alvo

Bovinos: Tratamento de infe¢Ges do trato respiratorio causadas por estirpes de Mannheimia haemolytica,

Pasteurella multocida e Histophilus somni sensiveis ao florfenicol.

Suinos: Tratamento de surtos agudos da doenca respirat6ria suina causada por estirpes de Actinobacillus

pleuropneumonia e Pasteurella multocida sensiveis ao florfenicol.
4.3 Contraindicagdes

N&o administrar em touros e varrascos destinados a reproducéo.
N&o administrar em leitdes com menos de 2 kg.

N&o administrar a animais com conhecida hipersensibilidade ao florfenicol ou a algum dos excipientes.
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N&o administrar por via intravenosa.
N&o administrar em caso de resisténcia conhecida a substancia ativa.

4.4 Adverténcias especiais
N&o existem.
4.5 Precauc0es especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O medicamento veterinario deve ser usado de acordo com testes de sensibilidade e conforme os requisitos
antimicrobianos oficiais e locais.

A rolha deve ser limpa antes da extracdo de cada dose. Usar seringa e agulha secas e esterilizadas.

O uso do produto desviando-se das instru¢cdes 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 de resisténcia cruzada.

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

Devem ser tomadas precaucfes de forma a evitar a autoinjeccdo acidental. Em caso de autoinjeccéo,
consultar imediatamente 0 médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Evitar o contacto direto com a boca, pele e olhos. Se houver exposi¢do dos olhos, lavar imediatamente os
olhos com &gua limpa. Se houver exposicao da pele, lavar a &rea afetada com agua limpa. Se houver ingestéo
acidental, lavar a boca com bastante dgua e procurar imediatamente atendimento médico.

Lavar as maos ap0s a administracao.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao florfenicol devem evitar o contato com o medicamento
veterinario.

N&o fumar, comer ou beber enquanto se manipula o produto.

Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de
efeitos fetotdxicos. As mulheres em idade fértil, as mulheres gravidas ou as mulheres com suspeita de
estarem gravidas devem utilizar o medicamento veterinario com extrema precaucdo, de modo a evitar a
autoinjeccéo acidental.

Qutras precaucoes:

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

4.6 Reac0es adversas (frequéncia e gravidade)

Bovinos:

Pode ocorrer uma diminui¢cdo do consumo de alimento e um amolecimento transitério das fezes durante o
periodo de tratamento. Os animais tratados recuperam rapida e completamente apés o fim do tratamento.
A administragdo do medicamento veterinario pela via intramuscular pode causar lesdes inflamatorias no
local da injecdo que perduram por 14 dias.

Em ocasiGes muito raras observam-se reacGes anafilaticas.

Suinos:
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As reacOes adversas comummente observadas sdo diarreia transitoria e/ou perianal e retal eritema/edema
gue pode afetar 50% dos animais. Estes efeitos podem ser observados durante uma semana.

Inchaco transitério com duracdo até 5 dias pode ser observado no local da injegdo. LesBes inflamatdrias no
local da injecdo podem ser vistas até 28 dias.

Em condi¢des de campo, aproximadamente 30% dos suinos tratados apresentaram febre (40 ° C) associada
a depressdo moderada ou dispneia moderada uma semana ou mais apds a administracdo da segunda dose.

A frequéncia dos eventos adversos € definida utilizando a seguinte convencéo:
- muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento);
- comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais);
- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais);
- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais);
- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

4.7 Utilizac@o durante a gestacdo e lactacéo

A seguranca do medicamento veterinrio ndo foi determinada em bovinos e suinos durante a gestagao,
lactacdo, ou em animais destinados a reprodugéo. Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente
N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de efeitos fetotdxicos. Este medicamento veterinario deve ser
administrado apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo
Nao existem dados disponiveis.
4.9 Posologia e via de administracao

Para assegurar uma dosagem correta e evitar sobredosagem, o peso corporal deve ser determinado com a
maior precisdo possivel.
O frasco néo pode ser perfurado mais de 25 vezes.

Bovinos: Injecdo IM de 20 mg/kg p.v. (Iml/15kg) no muasculo do pescoco duas vezes com 48 horas de
intervalo. O volume administrado por local de inje¢do ndo deve exceder os 10 ml. As injecGes subsequentes
devem ser aplicadas em locais diferentes.

Suinos

Injecdo intramuscular de 15 mg / kg de peso corporal (1 ml/20 kg) no masculo do pescogo duas vezes com
48 horas de intervalo.

O volume administrado por local de injecdo ndo deve exceder 3 ml. As injecOes subsequentes devem ser
aplicadas em locais diferentes.

E recomendado o tratamento dos animais nas fases iniciais da doenca e avaliar a resposta ao tratamento
dentro de 48 horas ap6s a segunda inje¢do. Se o0s sinais clinicos de doenca respiratdria persistirem 48 horas
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apos a ultima injecdo, o tratamento deve ser alterado utilizando outra formulagdo ou outro antibiotico e
continuar até que os sinais clinicos tenham desaparecido.
Assegurar-se gue o local da injecdo esta limpo antes da administracdo do medicamento veterinario.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), (se necessario)

Em suinos, ap6s a administragdo de trés vezes a dose recomendada ou mais, foi observada uma redugéo na
ingestdo de alimento, na hidratacao e no peso. Ap6s a administracao de 5 vezes ou mais a dose recomendada,
foram também observados episddios de vomitos.

4.11 Intervalos de segurancga

Bovinos:
Carne e visceras: 34 dias.
Leite: N&o autorizada a utilizacdo em animais produtores de leite para consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 18 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacterianos para uso sistémico, anfenicois, Florfenicol.
ATCvet cddigo: QI01BA90.

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O florfenicol é um antibidtico sintético de amplo espectro eficaz contra a maioria das bactérias Gram-
positivas e Gram-negativas encontradas nos animais domeésticos. O florfenicol atua por inibi¢do da sintese
das proteinas ao nivel ribossémico e é bacteriostatico.

Contudo, foi demonstrada atividade bactericida, in vitro, contra a maioria das bactérias patogénicas
implicadas na doenca respiratdria: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni e
Actinobacillus pleuropneumoniae.

A resisténcia adquirida ao florfenicol é mediada pela resisténcia da bomba de efluxo associada com um gene
flo. Pode ocorrer resisténcia cruzada com o cloranfenicol.

As Concentragdes Minimas Inibitorias (CMI) seguintes foram determinadas para o florfenicol em isolados
Europeus recolhidos em bovinos e suinos com infe¢fes do aparelho respiratorio. Para o florfenicol, na
doenca respiratoria bovina e suina, os limites CLSI sdo: sensivel <2 pg/ml, intermédio 4 pg/ml e resistente
> 8 pug/ml.

Espécies Bactérias CMlso (ug/ml) CMilgo (pg/ml)
patogénicas

Bovino Mannheimia 05-1 1
haemolytica
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Pasteurella 0.5 05-1

multocida

Histophilus somni | 0.25 0.25
Suinos Actinobacillus 0.25-0.5 0.5

pleuropneumonia

Pasteurella 0.5 0.5

multocida

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Bovinos:

A administragdo intramuscular na dose recomendada de 20 mg/kg mantém niveis sanguineos eficazes em
bovinos durante 48 horas. A concentragdo sérica maxima (Cmax) de 4.02 pg/ml ocorre 7.0 horas (Tmax)
apos a administracao.

A concentracdo serica média 24 horas apds a administracdo era de 1.57 pg/ml. A semivida terminal era de
15.1 horas.

Suinos

Apo0s a administracdo intramuscular da dose recomendada de 15 mg/kg, a concentragdo maxima sérica de
2,48 pg/ml é atingida ap6s 2,0 horas e as concentra¢fes diminuem com uma semivida de 14,9 horas. As
concentracdes séricas baixam para menos de 1 pg/ml, a MIC90 para 0s agentes patogénicos alvos da espécie
suina, 12-24 horas apds a administracao intramuscular, as concentracdes de florfenicol alcangadas no tecido
pulmonar refletem a concentracdo plasméatica, com uma taxa de concentracdo pulmao: concentracao
plasmaética de aproximadamente 1. Apds a administracdo a suinos por via intramuscular, o florfenicol é
rapidamente excretado, principalmente na urina. O florfenicol € amplamente metabolizado.

6 INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

N-metil pirrolidona
Glicerol formal.

6.2. Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de incompatibilidade, 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: 28 dias.

6.4 Precaucbes especiais de conservagao
Este medicamento veterinario ndo necessita de condi¢des especiais de temperatura de conservag&o.
Conservar o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz solar direta.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario
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Frascos de 100 e 250 ml:
- Frascos de vidro Incolor Tipo I, fechados com fechos bromobutilo de borracha e uma cépsula de
aluminio.
- Frascos de polipropileno fechados com tampas de borracha bromobutilo e uma cépsula de aluminio.
Os frascos séo embalados individualmente em caixa de cartéo.
Poderéo néo ser comercializados todos os tamanhos de embalagem.
6.6 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos
O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado em cursos de dgua, uma vez que o florfenicol pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.
O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.
7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
SP VETERINARIA SA
Ctra Reus Vinyols Km 4.1
Riudoms (43330)
Espanha
8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

390/01/11DFVPT.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

19 de dezembro de 2011 / 11 de dezembro de 2017.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Agosto de 2024.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA DE CARTAO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MY COFLOR, 300 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos

Florfenicol

| 2. DESCRIGAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Florfenicol 300 mg/mi

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugdo injetavel

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml — 250 ml

| 5. ESPECIES- ALVO

Bovinos, suinos

| 6. INDICAGOES

Ler o folheto informativo antes de usar.

| 7. MODO E VIAS DE ADMINISTRAGAO

Injecdo intramuscular.
Ler o folheto informativo antes de usar.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: 34 dias.
Leite: N&o autorizado para uso em animais em producdo de leite para consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 18 dias.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO
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Ler o folheto informativo antes de usar.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Uma vez aberto, usar até ....
Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem primaria: 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE UTILIZACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de condi¢des especiais de temperatura de conservagéo.
Manter o frasco dentro da embalagem de cartdo para proteger da luz.

12. PRECAUGCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO UTILIZADO
OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

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.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E C()NDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

SP VETERINARIA SA
Ctra Reus Vinyols Km 4.1
Riudoms (43330)
Espanha

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

390/01/11DFVPT.
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17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote:
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

MY COFLOR, 300 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos

Florfenicol

‘ 2. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ACTIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

Florfenicol 300 mg/mi

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml — 250 ml

| 5. ESPECIES ALVO

Bovinos, suinos

| 6. INDICAGOES

Ler o folheto informativo antes de usar.

| 7. MODO E VIAS DE ADMINISTRAGAO

Injecdo intramuscular.
Ler o folheto informativo antes de usar.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: 34 dias.
Leite: N&o autorizado para utilizacdo em animais em producéo de leite para consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 18 dias.
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| 9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Ler o folheto informativo antes de usar.

10. PRAZO DE VALIDADE

EXP
Uma vez aberto, usar até ...
Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem primaria: 28 dias.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Manter o recipiente dentro da embalagem de cartdo para proteger da luz.

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

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

Uso veterinario.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

SP VETERINARIA SA
Ctra Reus Vinyols Km 4.1
Riudoms (43330)
Espanha

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

390/01/11DFVPT.

17. NUMERO DE LOTE DE FABRICO

Lote:
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
MY COFLOR, 300 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e suinos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AL}TORIZAQAO DE INTROQU(;AO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols Km 4.1

Riudoms (43330)

Espanha

Titular da autorizacdo de fabrico responsavel pela libertacdo de lote:
Frascos de vidro: Kela NV., St. Lenaartseweg 48, 2320 Hoogstraten, Bélgica
Frascos de PP: SP VETERINARIA, Ctra. Reus-Vinyols, Km. 4,1, 43330 Riudoms, Tarragona, Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
MYCOFLOR, 300 mg/ml solucdo injetavel para bovinos e suinos.
Florfenicol

3.  DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml de solugéo contém:

Substancia ativa:

Florfenicol 300 mg

Excipiente(s):

N-metilpirrolidona 200 mg

Solug&o limpida de cor amarela-clara a amarela.

4, INDICACOES

Bovinos: tratamento de infeces do trato respiratorio causadas por estirpes de Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida e Histophilus somni sensiveis ao florfenicol.

Suinos: Tratamento de surtos agudos de doenca respiratéria causada por estirpes de Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis ao florfenicol.
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5. CONTRAINDICAGOES

N&o administrar em touros e varrascos destinados a reproducao.

N&o administrar em leitdes com menos de 2 kg.

N&o administrar a animais com conhecida hipersensibilidade ao florfenicol ou a qualquer um dos
excipientes.

N&o administrar por via endovenosa.

N&o administrar em caso de resisténcia conhecida a substancia ativa.

6. REACOES ADVERSAS

Bovinos:

Durante o periodo de tratamento pode ocorrer uma diminui¢éo do consumo de alimento e um amolecimento
transitério das fezes. Os animais tratados recuperam rapida e completamente ap6s o fim do tratamento.

A administracdo do medicamento veterinario pela via intramuscular pode causar lesdes inflamatérias no
local da injecdo que perduram por 14 dias.

Em ocasiGes muito raras foram observadas rea¢des anafilaticas.

Suinos

As reacOes adversas frequentemente observadas sdo diarreia transitoria e/ou eritema/edema perianal e retal
gue podem afetar 50% dos animais. Estes efeitos podem ser observados durante uma semana.

Inchaco transitério com duracdo até 5 dias pode ser observado no local da injegdo. Lesdes inflamatdrias no
local da injecdo podem ser observadas para além de 28 dias.

Em condigdes de campo, aproximadamente 30% dos suinos tratados apresentaram febre (40 ° C) associada
a depressdo moderada ou dispneia moderada uma semana ou mais apds a administracdo da segunda dose.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito comum (mais de 1 em 10 animais apresentando evento(s) adverso(s) durante o decurso de um
tratamento);
- comum (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais);
- pouco frequentes (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 animais);
- raros (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais);
- muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo relatos isolados).

Se notar efeitos graves ou outros efeitos ndo mencionados neste folheto informativo, por favor, informe o
seu veterinario assistente.

7. ESPECIES ALVO

Bovinos, suinos.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Para assegurar uma dosagem correta e evitar sobredosagem, o peso corporal deve ser determinado com a
maior precisdo possivel.

O frasco néo pode ser perfurado mais de 25 vezes.

Bovinos
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Injecdo IM de 20 mg/kg p.v. (Iml/15kg) no musculo do pescoco duas vezes com 48 horas de intervalo. O
volume administrado por local de injecdo ndo deve exceder 0s10 ml. As injecGes subsequentes devem ser
dadas em locais diferentes.

Suinos

Injecdo Intramuscular de 15 mg/kg de p.v. (1 ml/20 kg) no musculo do pescoco duas vezes com 48 horas
de intervalo.

O volume administrado por local de injecdo ndo deve exceder 3 ml. As injecOes subsequentes devem ser
dadas em locais diferentes.

E recomendado tratar os animais na fase inicial da doenca e avaliar a resposta ao tratamento dentro das 48
horas ap06s a segunda injecdo. Se os sintomas respiratorios persistirem 48 horas ap6s a Ultima injecdo o
tratamento deve ser substituido por outra formulacdo ou outro antibidtico e continuado até ao
desaparecimento dos sintomas.

Assegurar-se que o local da injecéo esta limpo antes da administragdo do medicamento veterinario.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA
Limpar a rolha antes de extrair cada dose. Utilizar seringa e agulha secas e esterilizadas.
10. INTERVALO DE SEGURANCA

Bovinos:
Carne e visceras: 34 dias.
Leite: Nédo é permitido o uso em animais em producéo de leite para consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 18 dias.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Manter o frasco dentro da embalagem de cartdo para proteger da luz solar direta.

N&o utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo. Prazo
de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

A data de validade é referente ao Gltimo dia do més.

12.  ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie alvo:
Ndo existem.

Precaucdes especiais para utiliza¢cdo em animais:

O produto deve ser usado de acordo com testes de sensibilidade e considerando 0s requisitos
antimicrobianos oficiais e locais.

A rolha deve ser limpa antes da extracdo de cada dose. Utilizar seringa e agulha secas e esterilizadas.
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O uso do produto desviando-se das instru¢des 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 de resisténcia cruzada.

Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de
efeitos fetotdxicos. As mulheres em idade fértil, as mulheres gravidas ou as mulheres com suspeita de
estarem gravidas devem utilizar o medicamento veterinario com extrema precaucao, de modo a evitar a
autoinjeccéo acidental.

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

Devem ser tomadas precaucdes de forma a evitar a autoinjeccdo acidental. Em caso de autoinjeccdo,
consultar imediatamente o médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Evitar o contato direto com a boca, pele e olhos. Se houver exposicdo dos olhos, lavar imediatamente os
olhos com agua limpa. Se houver exposic¢ao da pele, lave a area afetada com &gua limpa. Se houver ingestéo
acidental, lavar a boca com bastante 4gua e procurar atendimento médico imediatamente.

Lavar as maos ap0s a administracao.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao florfenicol devem evitar o contato com o medicamento
veterinario.

N&o fumar, comer ou beber enquanto se manipula o produto.

Gestacdo e lactacdo

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em bovinos e suinos durante a gestacao,
lactacdo, ou em animais destinados a reproducéo. Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente
N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de efeitos fetotoxicos. Este medicamento veterinario deve ser
administrado apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Em suinos, ap6s a administragdo de trés vezes a dose recomendada ou mais, foi observada uma reducdo na
ingestdo de alimento, na hidratacéo e no peso. Apo6s a administracéo de 5 vezes ou mais a dose recomendada,
foram também observados episddios de vomitos.

Interac6es medicamentosas e outras formas de interacao:
Dados nao disponiveis.

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

Qutras precaucdes:

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

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado em cursos de 4gua, uma vez que o florfenicol pode
constituir perigo para 0s peixes e outros organismos aquaticos.
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O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.
14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO
Agosto de 2024.
15. OUTRAS INFORMACOES
Frascos de 100 e 250 ml.
- Frascos de vidro Incolor Tipo I, fechados com fechos bromobutilo de borracha e uma cépsula de
aluminio.
- Frascos de polipropileno fechados com tampas de borracha bromobutilo e uma cépsula de aluminio.

Os frascos sdo embalados individualmente em caixa de cartdo.

Poderédo néo ser comercializados todos os tamanhos de embalagem.
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