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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Florkem 300 mg/ml solug&o injetavel para bovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Florfenicol ... 300 mg

Excipientes:

Composicéo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Dimetilacetamida

Eter monoetilico do dietilenoglicol

Macrogol 300

Solucgéo limpida, de incolor a amarela.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos e suinos.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Bovinos:

Tratamento de infe¢cdes do trato respiratério devido a Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida
e Histophilus somni sensiveis ao florfenicol.

Suinos:

Tratamento dos surtos agudos da doenca respiratoria suina causada por estirpes de Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis ao florfenicol.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a touros adultos ou varrascos destinados a fins reprodutivos.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Né&o existem.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Limpar a tampa antes de remover cada dose. Utilizar uma agulha e seringa secas e estéreis.
N&o administrar a leitbes com menos de 2 kg.

Em condi¢des de campo, cerca de 30% dos suinos tratados apresentaram febre (40° C) associada a
depresséo ou dispneia moderadas, uma semana ou mais ap6s a administragéo da segunda dose.
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A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de suscetibilidade de bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapia deve basear-se em informacédo epidemioldgica
local (regional, nivel da exploragdo) sobre a suscetibilidade da bactéria alvo.

As politicas antimicrobianas oficiais nacionais e regionais devem ser tomadas em consideracao,
aquando da administracdo deste medicamento veterinario.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicagdes do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes ao florfenicol e diminuir a eficicia do tratamento com outros
antimicrobianos devido a potencial resisténcia cruzada.

Deve ser dada atencdo especial @ melhoria das praticas nos sistemas de producéao para evitar qualquer
condicdo de stress (melhorar as praticas de maneio e de limpeza e desinfecdo).

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Deve-se ter cuidado ao manipular o medicamento veterinario para evitar a autoinjegdo 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 aos componentes da formulagéo devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Lavar as méos ap6s a manipulagdo do medicamento veterinario.

3.6 Eventos adversos

Bovinos

Muito raros Inflamacé&o no local da injecéo?, lesdo no local da injecdo*

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

Frequéncia indeterminada (ndo pode Diminuicédo do consumo de alimento?
ser estimada a partir dos dados

; o Fezes moles??
disponiveis):

Pode persistir por até 28 dias.
2Qs animais tratados recuperam rapida e completamente apés o fim do tratamento.
$Transitorio.

Suinos

Muito frequentes Diarreial?, perturbacdo anal e retal (eritema e/ou edema

H 2
(>1 animal / 10 animais tratados): perianal e retal)

Frequéncia indeterminada (n&o pode Inflamacéo no local da injecdo?®, lesdo no local da injecdo®
ser estimada a partir dos dados
disponiveis):

Transitorio.
2Pode persistir por até uma semana.
$Desaparece no prazo de 28 dias.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterindrio, ao titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente atraves do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informacdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

A seguranca de florfenicol na reproducéo e gestagdo em bovinos e suinos nao foi avaliada.

Gestacéo:
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico

veterinario responsavel.
Os estudos em animais de laboratdrio ndo revelaram quaisquer evidéncias de embrio ou fetotoxicidade
potencial de florfenicol.

Fertilidade:
N&o administrar a animais machos reprodutores (consultar também a seccao 3.3).

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Desconhecidas.
3.9 Posologia e vias de administragéo

Administragdo por via intramuscular.
A injecdo deve ser administrada no pescoco.

Bovinos:
20 mg florfenicol por kg de peso corporal, ou seja, 1 ml da solugéo por 15 kg de peso corporal, duas
vezes separadas por 48 horas.

Suinos:
15 mg florfenicol por kg de peso corporal, ou seja, 1 ml da solugéo por 20 kg de peso corporal, duas
vezes separadas por 48 horas.

O volume de dose a administrar em cada inje¢do ndo deve exceder 10 ml em bovinos e 3 ml em
suinos.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado de forma tdo precisa
guanto possivel.

E recomendado tratar os animais nas fases iniciais da doenca e avaliar a resposta ao tratamento dentro
de 48 horas apds a administracdo da segunda injecdo. Se os sinais clinicos de doenga respiratoria
persistem 48 horas apds a Ultima injecdo, o tratamento deve ser alterado utilizando uma outra
formulacéo ou outro antibi6tico e continuando até que os sinais clinicos tenham desaparecido.

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

Em suinos, ap6s administragdo intramuscular de 3 vezes a dose recomendada ou mais, foi observada
uma reducdo na ingestdo de alimentos, hidratacdo e no ganho de peso. Apds a administracdo de 5
vezes a dose recomendada ou mais, a ocorréncia de vomitos também foi observada.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Néo aplicavel.
3.12 Intervalos de segurancga

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

Suinos:
Carne e visceras: 18 dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCuvet:

QJO1BA90

4.2 Propriedades farmacodinamicas

O Florfenicol é um antibidtico sintético de largo espectro eficaz contra bactérias Gram-positivas e
Gram-negativas isoladas de animais domésticos.

O Florfenicol atua através da inibi¢&o da sintese proteica bacteriana ao nivel ribossomal, sendo assim
bacteriostatico. No entanto, testes in vitro tém demonstrado que florfenicol apresenta uma atividade
bactericida face aos isolados mais comuns das bactérias patogénicas envolvidas nas doencas
respiratorias:

- Histophilus somni, Mannheimia haemolytica e Pasteurella multocida isoladas de bovinos;

- Actinobacillus pleuropneumoniae e Pasteurella multocida isoladas de suinos.

A resisténcia adquirida ao florfenicol é mediada pela bomba de efluxo associada ao gene de resisténcia
florR. Este tipo de resisténcia ainda néo foi identificado nos agentes patogénicos alvo, com excecédo de
Pasteurella multocida. Pode ocorrer resisténcia cruzada com cloranfenicol. A resisténcia ao florfenicol
e outros antimicrobianos foi identificada no agente patogénico de origem alimentar, Salmonella
typhimurium e tem sido observada corresisténcia com cefalosporinas de terceira geracdo, em isolados
de Escherichia coli do trato digestivo e respiratorio.

Para Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni foram determinados os
seguintes breakpoints para florfenicol na doenca respiratéria em bovinos; sensivel: <2 mcg/ml,
intermédio: 4 mcg/ml, resistente: > 8 mcg/ml.

Em bovinos, 99% dos isolados de P. multocida (n=156) e 98% dos isolados de M. haemolytica
(n=109) foram sensiveis ao florfenicol (estirpes isoladas em Franca em 2012).

Em suinos, 99% dos isolados de P. multocida (n=150) foram sensiveis ao florfenicol (estirpes isoladas
em Franca em 2012).

As seguintes Concentracdes Minimas Inibitérias (CMI) foram determinadas para florfenicol em
isolados europeus recolhidos de animais doentes entre 2009-2012:

) CMI de florfenicol (mcg/mL)
, . . . N° de
Espécies bacterianas Origem .

esti rpes CMls CMlg
Mannheimia haemolytica |Bovinos| 147 0,7 1,0
Pasteurella multocida Bovinos| 134 0,3 0,5
Histophilus somni Bovinos 64 0,2 0,2
Pasteurella multocida Suinos 151 0,4 0,5
Actinobacillus ' Suinos 158 0.2 0.4
pleuropneumoniae
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

Bovinos

A administracéo intramuscular da formulacéo na dose recomendada de 20 mg/kg mantém niveis
sanguineos eficazes por 48 horas. A concentracdo maxima sérica média (Cmax) de 3,8 mcg/ml ocorreu
as 5,7 horas (Tmax) ap6s a administragdo. A média da concentragao sérica 24 horas apos a
administracédo foi de 1,95 mcg/ml. O tempo de semivida de eliminacdo médio foi de 15,3 horas.

Suinos

Apo6s administragdo intramuscular de florfenicol, a concentracdo maxima sérica de 4,7 pug/ml é
alcancada 1,8 horas depois e as concentra¢fes esgotam-se com um tempo de semivida terminal médio
de 14,8 horas. As concentracdes séricas caem para valores inferiores a 1 mcg/ml, a CIMgo para 0s
agentes patogénicos alvo dos suinos, 12-24 horas ap6s a administracao IM de Florfenicol; as
concentragdes alcancadas no tecido pulmonar refletem a concentragdo plasmatica, com um racio de
concentragdo pulmé&o:plasma de cerca de 1. Apds a administragdo em suinos pela via intramuscular, o
florfenicol é rapidamente excretado, principalmente na urina. 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.

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.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Natureza do recipiente:

Frasco de vidro tipo Il incolor (20 — 50 — 100 — 250 - 500 ml).

Frasco de pléstico multicamada translucido (50 — 100 — 250 — 500 ml).
Rolha em clorobutilo tipo 1.

Dimensao da embalagem:
Caixa com um frasco de 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml ou 500 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacgdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo 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 utilizagdo 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 INTRODUCAO NO MERCADO

Ceva Saude Animal - Produtos Farmacéuticos e Imunologicos, Lda.

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

182/01/09DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 9 de junho de 2009.

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

12/2024

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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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo: 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml & 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Florkem 300 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém 300 mg de florfenicol.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml
50 ml
100 ml
250 ml
500 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos

| 5. INDICAGOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administragdo intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:

Carne e visceras:

Bovinos: 37 dias.

Suinos: 18 dias.

Néo é autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias, antesde _/ /_
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| 9. PRECAUGOES 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 CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

@

‘ 14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

182/01/09DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot. {namero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo: 20 ml & 50 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Florkem

|y @

‘ 2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Florfenicol: 300 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}

‘ 4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo: 100 ml, 250 ml e 500 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Florkem 300 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém 300 mg de florfenicol.

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos e suinos

4, VIAS DE ADMINISTRACAO

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de segurancga:
Carne e visceras:
Bovinos: 37 dias.
Suinos: 18 dias.

N&o é autorizada a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

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

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

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

@
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9. NUMERO DO LOTE

Lot. {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Florkem 300 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e suinos.

2. Composicao

Cada ml contém
Substancia ativa: 300 mg de florfenicol.
Solucgéo limpida, de incolor a amarela.

3. Espécies-alvo

Bovinos e suinos.

4. Indicagdes de utilizagéo

Bovinos:
Tratamento de infegdes do trato respiratorio devido a Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida
e Histophilus somni sensiveis ao florfenicol.

Suinos:
Tratamento dos surtos agudos da doenca respiratoria suina causada por estirpes de Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis ao florfenicol.

5. Contraindicacdes

N&o administrar a touros adultos ou varrascos destinados a fins reprodutivos.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Limpar a tampa antes de remover cada dose. Utilizar uma agulha e seringa secas e estéreis.

Né&o administrar a leitbes com menos de 2 kg.

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

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de suscetibilidade de bactérias
isoladas do animal. Se tal ndo for possivel, a terapia deve basear-se em informacéo epidemioldgica
local (regional, nivel da exploragdo) sobre a suscetibilidade da bactéria alvo.

As politicas antimicrobianas oficiais nacionais e regionais devem ser tomadas em consideracao,
aquando da administracdo deste medicamento veterinario.

A administracéo deste medicamento veterinario, fora das indicages do RCMV, pode aumentar a
prevaléncia de bactérias resistentes ao florfenicol e diminuir a eficacia do tratamento com outros
antimicrobianos devido a potencial resisténcia cruzada.

Deve ser dada atencdo especial a melhoria das praticas nos sistemas de producéo para evitar qualquer
condicdo de stress (melhorar as praticas de maneio e de limpeza e desinfecéo).
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Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Deve-se ter cuidado ao manipular o medicamento veterinario para evitar a autoinjegdo acidental. Em
caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo
ou o rotulo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida aos componentes da formulagdo devem evitar o contacto
com o medicamento veterinario.

Lavar as méos apds a manipulacdo do medicamento veterinario.

Gestacéo e lactagéo:
A seguranca de florfenicol na reproducéo e gestacdo em bovinos e suinos néo foi avaliada.

Gestacéo:
Os estudos em animais de laboratério ndo revelaram quaisquer evidéncias de embrio ou fetotoxicidade

potencial de florfenicol. Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco
realizada pelo médico veterinario responsavel.

Fertilidade:
N&o administrar a animais machos reprodutores.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
Em suinos, ap6s administragdo intramuscular de 3 vezes a dose recomendada ou mais, foi observada

uma reducgdo na ingestao de alimentos, hidratacdo e no ganho de peso. Apds a administracdo de 5
vezes a dose recomendada ou mais, a ocorréncia de vomitos também foi observada.

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

7. Eventos adversos

Bovinos

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificac6es isoladas):

Inflamacéo no local da injecdo?, lesdo no local da injecéo!

Frequéncia indeterminada

(ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):

Diminuicdo do consumo de alimento?

Fezes moles??

Pode persistir por até 28 dias.
2Qs animais tratados recuperam rapida e completamente apés o fim do tratamento.
$Transitorio.

Suinos

Muito frequentes (>1 animal / 10 animais tratados):

Diarreial?, perturbacéo anal e retal (por ex. eritema e/ou edema perianal e retal)?,

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
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Inflamacéo no local da injecdo®, lesdo no local da injecéo®

Transitorio.
2Podem persistir por até uma semana.
3Desaparecem no prazo de 28 dias.

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 titular da Autorizacao 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 funcéo da espécie, via e modo de administracao
Administragdo por via intramuscular. A injecao deve ser administrada no pescogo.

Bovinos:
20 mg florfenicol por kg de peso corporal, ou seja, 1 ml da solucdo por 15 kg de peso corporal, duas
vezes separadas por 48 horas.

Suinos:
15 mg florfenicol por kg de peso corporal, ou seja, 1 ml da solucdo por 20 kg de peso corporal, duas
vezes separadas por 48 horas.

9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta

O volume de dose a administrar em cada inje¢do nao deve exceder 10 ml em bovinos e 3 ml em
suinos.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado de forma téo precisa
quanto possivel para evitar subdosagem.

E recomendado tratar os animais nas fases iniciais da doenca e avaliar a resposta ao tratamento dentro
de 48 horas apds a administra¢do da segunda injec&o. Se os sinais clinicos de doencga respiratoria
persistem 48 horas apds a Ultima injecdo, o tratamento deve ser alterado utilizando uma outra
formulacédo ou outro antibi6tico e continuando até que os sinais clinicos tenham desaparecido.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

Bovinos: 37 dias.

Suinos: 18 dias.

N&o é autorizada a administracéo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na
embalagem e no frasco depois de Exp.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura da embalagem: 28 dias.
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Agquando da primeira abertura da embalagem, escrever no espaco indicado no rétulo a data na qual
gualquer quantidade remanescente de medicamento veterinario deva ser eliminada.
Eliminar qualquer quantidade de medicamento veterinario remanescente, na embalagem, nesse momento.

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 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 como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja ndo sao
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
AlIM: 182/01/09DFVPT

Apresentacodes:

Caixa com um frasco de vidro de 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml ou 500 ml.
Caixa com um frasco de plastico de 50 ml, 100 ml, 250 ml ou 500 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

12/2024

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 e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

Ceva Saude Animal — Produtos Farmacéuticos e Imunoldgicos, Lda.

Rua Doutor Anténio Loureiro Borges, 9/9A — 9°A — Miraflores

1495-131 Algés - Portugal

Tel: +800 3522 1151

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
Ceva Santé Animale - 10, av. de La Ballastiére - 33500 - Libourne - Franca

17. Outras informac6es
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Propriedades farmacodinamicas

O Florfenicol é um antibidtico sintético de largo espectro eficaz contra bactérias Gram-positivas e
Gram-negativas isoladas de animais domésticos.

O Florfenicol atua através da inibicdo da sintese proteica bacteriana ao nivel ribossomal, sendo assim
bacteriostatico. No entanto, testes in vitro ttm demonstrado que florfenicol apresenta uma atividade
bactericida face aos isolados mais comuns das bactérias patogenicas envolvidas nas doengas
respiratorias:

- Histophilus somni, Mannheimia haemolytica e Pasteurella multocida isoladas de bovinos;

- Actinobacillus pleuropneumoniae e Pasteurella multocida isoladas de suinos.

A resisténcia adquirida ao florfenicol € mediada pela bomba de efluxo associada ao gene de resisténcia
florR. Este tipo de resisténcia ainda néo foi identificado nos agentes patogénicos alvo, com exce¢do de
Pasteurella multocida. Pode ocorrer resisténcia cruzada com cloranfenicol. A resisténcia ao florfenicol
e outros antimicrobianos foi identificada no agente patogénico de origem alimentar, Salmonella
typhimurium e tem sido observada corresisténcia com cefalosporinas de terceira geragdo, em isolados
de Escherichia coli do trato digestivo e respiratorio.

Para Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni foram determinados os
seguintes breakpoints para florfenicol na doenga respiratoria em bovinos; sensivel: <2 mcg/ml,
intermédio: 4 mcg/ml, resistente: > 8 mcg/ml.

Em bovinos, 99% dos isolados de P. multocida (n=156) e 98% dos isolados de M. haemolytica
(n=109) foram sensiveis ao florfenicol (estirpes isoladas em Franga em 2012).

Em suinos, 99% dos isolados de P. multocida (n=150) foram sensiveis ao florfenicol (estirpes isoladas
em Franca em 2012).

As seguintes Concentracdes Minimas Inibitérias (CMI) foram determinadas para florfenicol em
isolados europeus recolhidos de animais doentes entre 2009-2012:

NC de CMI de florfenicol (mcg/mL)
Espécies bacterianas Origem .
estlrpes CMlso CMlgo

Mannheimia haemolytica |Bovinos| 147 0,7 1,0
Pasteurella multocida Bovinos| 134 0,3 0,5
Histophilus somni Bovinos| 64 0,2 0,2
Pasteurella multocida Suinos 151 0,4 0,5
Actinobacillus ' Suinos 158 0.2 0.4
pleuropneumoniae

Propriedades farmacocinéticas

Em bovinos

A administracdo intramuscular da formulacdo na dose recomendada de 20 mg/kg mantém niveis
sanguineos eficazes por 48 horas. A concentracdo maxima sérica média (Cmax) de 3,8 mcg/ml ocorreu
as 5,7 horas (Tmax) ap6s a administragdo. A média da concentracéo sérica 24 horas apos a
administracédo foi de 1,95 mcg/ml. O tempo de semivida de elimina¢do médio foi de 15,3 horas.

Em suinos

Apdbs administracdo intramuscular de florfenicol, a concentracdo méaxima sérica de 4,7 mcg/ml é
alcancada 1,8 horas depois e as concentracfes esgotam-se com um tempo de semivida terminal médio
de 14,8 horas. As concentragdes séricas caem para valores inferiores a 1 mcg/ml, a CIMgo para 0s
agentes patogénicos alvo dos suinos, 12-24 horas apds a administracdo 1M de Florfenicol; as
concentracdes alcangadas no tecido pulmonar refletem a concentracdo plasmatica, com um récio de
concentragdo pulmao:plasma de cerca de 1. Apos a administragdo em suinos pela via intramuscular, o
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florfenicol é rapidamente excretado, principalmente na urina. O florfenicol é extensivamente
metabolizado.
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