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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Floron 40 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para porcos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Substancia ativa:
Florfenicol 40 mg

Excipientes:

Composic¢éo quantitativa, se esta informagéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Propilenoglicol (E1520) 10 mg

Carbonato de calcio

Pé branco ligeiramente acastanhado.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos (suinos de engorda).

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Para o tratamento e metafilaxia da doenca respirat6ria nos suinos em exploragdes infetadas por
Pasteurella multocida sensivel ao florfenicol. A presenca da doenga deve estar estabelecida na
exploracdo antes de iniciar o tratamento metafilatico.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar em caso de resisténcia conhecida ao florfenicol.

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Ver também a secc¢do 3.7 Utilizacdo durante a gestacdo, a lactagdo e a postura de ovos.

3.4 Adverténcias especiais

Animais que demonstrem diminui¢do do apetite e /ou uma baixa da condicéo geral devem ser tratados
pela via parentérica.

3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:
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A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e teste de suscetibilidade
dos agentes patogénicos-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se na informagéao
epidemioldgica e conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo ao nivel da
exploracdo ou ao nivel local/regional.

Na administracdo do medicamento veterinario, devem ser tidas em conta as politicas antimicrobianas
oficiais, nacionais e regionais. A administracdo do medicamento veterinario contraria as instrucdes
apresentadas no RCMV podera aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao florfenicol e pode
diminuir a eficacia do tratamento com outros anfenicois, devido ao potencial de resisténcia cruzada.
Esta pré-mistura medicamentosa € para utilizacéo no fabrico de alimento medicamentoso sélido e n&o
pode ser utilizada tal como se encontra; a taxa de incorporagdo da pré-mistura medicamentosa no
alimento ndo pode ser inferior a 5 kg/tonelada. Esta mistura contém carbonato de calcio, que pode
levar a uma diminui¢do no consumo de alimento e um desequilibrio na ingestao de célcio. Devem ser
tomados cuidados para considerar o teor de calcio na ingestéo diéaria.

O tratamento n&o deve exceder 5 dias.

Num estudo clinico de campo, no periodo de uma semana ap6s a administracdo da Gltima dose, a
incidéncia de suinos que apresentavam depressdao moderada e/ou dispneia moderada e/ou pirexia
(40°C) foi aproximadamente 20%, nos animais que estavam inicialmente gravemente doentes.

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

Pode ocorrer sensibilizacdo da pele.

Evitar o contacto com a pele.

N&o manusear este medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade conhecida ao
propilenoglicol.

Este medicamento veterinario deve ser manuseado com cuidado de forma a evitar exposi¢do durante a
incorporacdo da pré-mistura medicamentosa no alimento e administracdo do alimento medicamentoso
aos animais, tomando todas as precau¢des recomendadas.

Deve ser usado um respirador descartavel de meia mascara em conformidade com a Norma Europeia
EN 149, ou um respirador ndo descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN 140 com um
filtro em conformidade com a EN143, luvas quimicas resistentes, fato de protecdo completo e luvas
enquanto € incorporada a pré-mistura no alimento.

Devem ser usadas luvas e ndo fumar, comer, ou beber quando o0 medicamento veterinario ou alimento
medicamentoso s&0 manuseados.

Lavar as médos abundantemente com sabdo e 4gua apds administragdo do medicamento veterinario ou
do alimento medicamentoso.

Em caso de exposicdo, enxaguar abundantemente com agua.

Se desenvolver sintomas ap0s exposicao tal como erupg¢do cutanea, deve procurar aconselhamento
médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
3.6 Eventos adversos

Suinos (suinos de engorda).

Frequentes Diarreia*, prolapso retal*

inflamacé&o perianal*
(1 a 10 animais / 100 animais sop

tratados):
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Frequéncia indeterminada Hipercalcemia

(ndo pode ser determinada a partir
dos dados disponiveis)

*Estas reagdes sdo transitorias, desaparecendo apds a cessacdo do tratamento.

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
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado, ao representante local ou & autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter
informac@es de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos
Gestacdo e lactacdo:

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada em fémeas durante a gestacéo e
lactacdo. N&o administrar a fémeas durante a gestacéo e lactagéo.

Fertilidade:
Estudos de toxicidade em ratos demonstraram efeitos adversos no sistema reprodutivo dos machos.
N&o administrar a javalis reprodutores.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacgéo
Nao existem dados disponiveis.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracéo na alimentag&o.

Dose:
10 mg de florfenicol por kg de peso corporal (pc) (equivalente a 250 mg do medicamento veterinario)
por dia, administrado durante 5 dias consecutivos.

Administracéo:

Para uma ingestdo de alimento diaria de 50 g/kg de peso corporal, a dose corresponde a uma taxa de
incorporacdo de 5 kg de pré-mistura medicamentosa por tonelada de alimento, isto €, 200 ppm de
florfenicol.

A taxa de incorporagdo da pré-mistura medicamentosa no alimento pode ser aumentada de forma a
atingir a dose necessaria numa base de mg/kg de peso corporal e levar em consideracdo a real ingestdo
de alimento. Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentragdo
diéria exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte férmula:

250 mg de medicamento Média do peso corporal
veterinario por kg de peso X dos suinos (kg)
corporal por dia = mg de medicamento veterinario

por kg de alimento
Média de ingestdo diaria de alimento (kg/animal)
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A taxa maxima de incorporacdo é de 12,5 kg/tonelada (500 ppm de florfenicol), taxas mais elevadas
de incorporagdo podem originar palatabilidade reduzida e diminuicdo do consumo de alimento.

Sob nenhuma condicdo, a taxa de incorporacdo da pré-mistura deve ser inferior a 5 kg/tonelada.

Em todos o0s casos, a dose recomendada de 10 mg de florfenicol por kg de peso corporal por dia,
durante 5 dias consecutivos tem de ser respeitada.

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

Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de pesagem devidamente calibrado.

Este medicamento veterinario deve ser incorporado por fabricantes de alimento medicamentoso para
animais sob superviséo regulamentar. Deve ser utilizado um misturador calibrado para a incorporagéo.
E recomendado que o medicamento veterinario seja adicionado ao misturador, contendo o alimento, e
misturado completamente para produzir um alimento medicamentoso homogéneo. O medicamento
veterinario pode ser incorporado no alimento granulado pré-condicionado com vapor a uma
temperatura ndo superior a 85°C.

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

Em caso de sobredosagem, pode ser observada uma diminuigdo do consumo de &gua e de alimento,

juntamente com diminuigdo do peso corporal. Pode ocorrer um aumento do alimento rejeitado e

aumento do célcio plasmatico.

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

Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado na preparacéo de alimento medicamentoso
para animais.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 14 dias.

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:

QJO01BA90

4.2  Propriedades farmacodinamicas

O Florfenicol é um antibiotico sintético de largo espectro, do grupo do fenicol, ativo contra a maioria
das bactérias Gram-positivas e Gram-negativas isoladas a partir de animais domésticos. O florfenicol
atua por inibig&o da sintese proteica ao nivel do ribossoma e é bacteriostatico.

Contudo, a atividade bactericida foi demonstrada in vitro contra Pasteurella multocida, quando o
florfenicol esta presente com concentra¢Ges acima da CMI durante 4 a 12 horas.
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Ensaios in vitro demonstraram que o florfenicol é ativo contra as bactérias patogénicas mais
frequentemente isoladas nas doencas respiratdrias dos suinos, incluindo Pasteurella multocida.
Foram colhidas entre 2002 e 2006, um total de 230 isolados de Pasteurella muliocida do trato
respiratério de Suinos na Bélgica, Dinamarca, Franga, Alemanha, Italia, Paises Baixos, Poldnia,
Espanha e no Reino Unido.

A Concentracdo Minima Inibitoria (CMI) de florfenicol contra a gama dos agentes patogénicos alvo é
de 0,25 a 1 pg/ml, com uma CMI de 0,5 pg/ml.

Os Unicos mecanismos conhecidos de resisténcia ao cloranfenicol com relevancia clinica significativa
sdo a inativacao dos processos mediados pela CAT e resisténcia & bomba de efluxo. Destes, apenas
alguns mediados pela resisténcia de efluxo poderdo também conferir resisténcia ao florfenicol e assim,
serem potencialmente afetados pelo uso do florfenicol nos animais.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo a suinos por gavagem de 10 mg/kg sob condi¢des experimentais, a absor¢do de
florfenicol foi variavel mas os picos de concentrac@es plasmaticas de aproximadamente 5upg/ml foram
alcangados aproximadamente 3 horas ap6s a administracdo. A semivida terminal foi entre 3 e 4 horas
apos administracdo. Quando foi dado livre acesso aos suinos, durante 5 dias, ao alimento
medicamentoso com florfenicol (pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso) na dose
recomendada de 10 mg/kg, as concentragdes plasmaticas do florfenicol excederam 1 pg/ml durante
mais de 16 horas, em cada dia de tratamento.

O florfenicol é bem absorvido quando administrado por via oral e, ap6s distribuigdo, é rapidamente
eliminado na urina e fezes numa proporcao de 3:1. Uma fracdo inalterada é excretada e a restante é
metabolizada nos 5 maiores metabolitos.

Apds administracdo parentérica do florfenicol a suinos, foi demonstrado que as concentragfes no
pulm@o s&o similares as concentragdes no plasma.

Apos a administragcdo de uma dose Unica de 10 mg florfenicol/kg de peso corporal, misturado com a
alimentacdo de suinos em jejum, a concentracdo plasmatica maxima de aproximadamente 7,4 pug/ml
foi alcancada cerca de 1,0 hora ap6s a administracdo. A semivida terminal foi de aproximadamente 2,8
horas.

5. INFORMAGCOES 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: 4 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 3 meses.

Prazo de validade quando incorporado no alimento farinaceo ou granulado: 3 meses.

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

Saco de PET/AL/PE selado contendo 1 kg da pré-mistura medicamentosa.
Saco de Papel/Papel/PEAD costurado contendo 5 kg, 10 kg ou 25 kg da pré-mistura medicamentosa.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo 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 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

KRKA, d.d., Novo mesto

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

258/01/10DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

8 de junho de 2010.

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

03/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
Est& 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

{SACO}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Floron 40 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso

2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada grama contém 40 mg de florfenicol.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1kg
5 kg
10 kg
25 kg

4. ESPECIES-ALVO

Suinos (suinos de engorda)

5. INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Via oral.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Carne e visceras: 14 dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de: 3 meses.
Prazo de validade apds incorporacao ou reconstituicdo de acordo com as instrucdes: 3 meses.
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|9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

\10. MENGCAO "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 criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
KRKA, d.d., Novo mesto

Representante local:
Virbac de Portugal Laboratérios, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

258/01/10DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

Direcao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em margo 2025
Pagina 11 de 18



Direcao Geral
de Alimentagédo
e Veterinaria

REPUBLICA
dga V

AGRICULTURA E PESCAS

B. FOLHETO INFORMATIVO

Dire¢cdo Geral de Alimentagao e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em margo 2025
Pagina 12 de 18



(%) REPUBLICA
6 xaromuca av

d Direcao Geral
de Alimentagédo
AGRICULTURA E PESCAS e Veterinaria

FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Floron 40 mg/g pré-mistura medicamentosa para alimento medicamentoso para suinos

2. Composicao
Cada grama contém:

Substancias ativas:
Florfenicol 40 mg

Excipientes:
Propilenoglicol (E1520) 10 mg

P6 branco ligeiramente acastanhado.

3. Espécies-alvo

Suinos (suinos de engorda).

4. Indicacbes de utilizagéo

Para o tratamento e metafilaxia da doenca respirat6ria nos suinos em exploragdes infetadas por
Pasteurella multocida sensivel ao florfenicol. A presenca da doenga deve estar estabelecida na
exploracdo antes de iniciar o tratamento metafilatico.

5) Contraindicacdes

N&o administrar em caso de resisténcia conhecida ao florfenicol.

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
Ver também a sec¢do 6. Adverténcias especiais.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Animais que demonstrem diminuicdo do apetite e /ou uma baixa da condi¢do geral devem ser tratados
pela via parentérica.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificacdo e teste de suscetibilidade
dos agentes patogénicos-alvo. Se tal ndo for possivel, a terapéutica deve basear-se na informagéao
epidemioldgica e conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo ao nivel da
exploracdo ou ao nivel local/regional.

Na administracdo do medicamento veterinario, devem ser tidas em conta as politicas antimicrobianas
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oficiais, nacionais e regionais.

A administracdo do medicamento veterinario contraria as instrucGes apresentadas no RCMV podera
aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao florfenicol e pode diminuir a eficicia do tratamento
com outros anfenicois, devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Esta pré-mistura medicamentosa é para utilizacdo no fabrico de alimento medicamentoso s6lido e ndo
pode ser utilizada tal como se encontra; a taxa de incorporacéo da pré-mistura medicamentosa no
alimento ndo pode ser inferior a 5 kg/tonelada. Esta mistura contém carbonato de calcio, que pode
levar a uma diminui¢do no consumo de alimento e um desequilibrio na ingestéo de célcio. Devem ser
tomados cuidados para considerar o teor de calcio na ingestdo diaria.

O tratamento n&o deve exceder 5 dias.

Num estudo clinico de campo, no periodo de uma semana apos a administracdo da Ultima dose, a
incidéncia de suinos que apresentavam depressdo moderada e/ou dispneia moderada e/ou pirexia
(40°C) foi aproximadamente 20 %, nos animais que estavam inicialmente gravemente doentes.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Pode ocorrer sensibilizacao da pele.

Evitar o contacto com a pele.

N&o manusear este medicamento veterinario em caso de hipersensibilidade conhecida ao
propilenoglicol.

Este medicamento veterinario deve ser manuseado com cuidado de forma a evitar exposi¢ao durante a
incorporacdo da pré-mistura medicamentosa no alimento e administracdo do alimento medicamentoso
aos animais, tomando todas as precaug¢des recomendadas.

Deve ser usado um respirador descartavel de meia mascara em conformidade com a Norma Europeia
EN 149, ou um respirador ndo descartavel em conformidade com a Norma Europeia EN 140 com um
filtro em conformidade com a EN143, luvas quimicas resistentes, fato de protecdo completo e luvas
enguanto é incorporada a pré-mistura no alimento.

Devem ser usadas luvas e ndo fumar, comer, ou beber quando 0 medicamento veterinario ou alimento
medicamentoso s&0 manuseados.

Lavar as médos abundantemente com sabdo e agua apds administragdo do medicamento veterinario ou
do alimento medicamentoso.

Em caso de exposicdo, enxaguar abundantemente com agua.

Se desenvolver sintomas ap0s exposicao, tal como erupcao cutanea, deve procurar aconselhamento
médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou rétulo.

Gestacéo e lactagdo:
A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em fémeas durante a gestagao e
lactacdo. Ndo administrar a fémeas durante a gestacdo e lactacao.

Fertilidade:
Estudos de toxicidade em ratos demonstraram efeitos adversos no sistema reprodutivo dos machos.
N&o administrar a javalis reprodutores.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem, pode ser observada uma diminuigdo do consumo de &gua e de alimento,

juntamente com diminuigdo do peso corporal. Pode ocorrer um aumento do alimento rejeitado e
aumento do calcio plasmatico.

Restricfes especiais de utilizacdo e condicBes especiais de utilizacio:
Este medicamento veterinario destina-se a ser utilizado na preparacéo de alimentos medicamentosos
para animais.
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Incompatibilidades principais
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado com
outros medicamentos veterinarios.

7. Eventos adversos

Suinos (suinos de engorda).

Frequentes Diarreia*, prolapso retal*

. L inflamac&o perianal*
(1 a 10 animais / 100 animais

tratados):

Frequéncia indeterminada Hipercalcemia

(ndo pode ser determinada a partir
dos dados disponiveis)

*Estas reagdes sdo transitorias, desaparecendo apds a cessacdo do tratamento

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizag&o 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 Autorizagao de
Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local utilizando os dados de contacto no final
deste folheto, ou através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV):
farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcédo da espécie, via e modo de administracao
Administragéo na alimentagé&o.

Dose:
10 mg de florfenicol por kg de peso corporal (pc) (equivalente a 250 mg do medicamento veterinario)
por dia, administrado durante 5 dias consecutivos.

Administracio:

Para uma ingestdo de alimento diaria de 50 g/kg de peso corporal, a dose corresponde a uma taxa de
incorporacdo de 5 kg de pré-mistura medicamentosa por tonelada de alimento, isto €, 200 ppm de
florfenicol.

A taxa de incorporacao da pré-mistura medicamentosa no alimento pode ser aumentada de forma a
atingir a dose necesséria numa base de mg/kg de peso corporal e levar em consideragdo a real ingestdo
de alimento. Com base na dose recomendada e no nimero e peso dos animais a tratar, a concentracao
diaria exata do medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte férmula:

250 mg de medicamento Média do peso corporal
veterinario por kg de peso X dos suinos (kg)
corporal por dia = mg de medicamento veterinario

por kg de alimento
Média de ingestéo diaria de alimento (kg/animal)
Direcao Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Em todos os casos a dose recomendada de 10 mg de florfenicol por kg de peso corporal por dia,
durante 5 dias consecutivos tem de ser respeitada.

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

Recomenda-se a utilizacdo de equipamento de pesagem devidamente calibrado.

9. Instrugdes com vista a uma administragéo correta

A taxa maxima de incorporacdo é de 12,5 kg/tonelada (500 ppm de florfenicol), taxas mais elevadas
de incorporagdo podem originar palatabilidade reduzida e diminui¢do do consumo de alimento.

Sob nenhuma condicdo, a taxa de incorporacdo da pré-mistura deve ser inferior a 5 kg/tonelada.

Este medicamento veterinario deve ser incorporado por fabricantes de alimento medicamentoso para
animais sob superviséo regulamentar. Deve ser utilizado um misturador calibrado para a incorporacéo.
E recomendado que o medicamento veterinario seja adicionado ao misturador, contendo o alimento, e
misturado completamente para produzir um alimento medicamentoso homogéneo. O medicamento
veterinario pode ser incorporado no alimento granulado pré-condicionado com vapor a uma
temperatura ndo superior a 85°C.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 14 dias.

11. Precauc0es especiais de conservagéo
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem depois de Exp. O
prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente: 3 meses.
Prazo de validade ap0s incorporacéo ou reconstituicdo de acordo com as instrucfes: 3 meses.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinérios 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
gue ja ndo sdo necessarios.
13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacéo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
258/01/10DFVPT
Saco contendo 1 kg, 5 kg, 10 kg ou 25 kg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez
03/2025
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 Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia

Representante local 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 Autorizagéo de Introducéo no Mercado.

17. Outras informac6es

MVG

Devem ser consideradas as orientacGes oficiais relativas a incorporacao de pré-misturas
medicamentosas no alimento medicamentoso.
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Destinado exclusivamente a unidades autorizadas de fabrico de alimentos medicamentosos para
animais.

Dire¢cdo Geral de Alimentagao e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em marco 2025
Pagina 18 de 18



