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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NUFLOR 300 mg/ml solucéo injetavel para bovinos e ovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Florfenicol 300 mg

Excipientes:

Composi¢do quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administragdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

N-metilpirrolidona 250 mg

Propilenoglicol
Macrogol 300

Solugéo limpida, de cor amarelo-clara a amarelo-palha, ligeiramente viscosa.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos e ovinos.

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Bovinos:

Doencas causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol.

Metafilaxia e tratamento das infe¢des do trato respiratério dos bovinos por Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida e Histophilus somni. A presenca da doenca na exploracdo deve ser estabelecida
antes do tratamento de metafilaxia.

Ovinos:

Tratamento das infe¢fes do trato respiratorio dos ovinos por Mannheimia haemolytica e Pasteurella
multocida sensiveis ao florfenicol.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar a touros e carneiros destinados a reproducéo.
Na&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
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Né&o existentes.
3.5  Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em ovinos com menos de 7 semanas de
idade.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao propilenoglicol e polietilenoglicol devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario. Em caso de contacto acidental com a pele ou olhos, enxaguar
imediatamente com bastante gua.

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

Os estudos de laboratorio efetuados em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona revelaram
a ocorréncia de efeitos fetotoxicos. Mulheres em idade fértil, mulheres gravidas ou mulheres que
suspeitam estar gravidas devem administrar o medicamento veterinario com especial cuidado para evitar
a autoinjecdo acidental.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.
3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Diminuigdo na ingestdo de alimentos?;

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Amolecimento das fezes®;

incluindo notificagdes isoladas): x N x N
¢ ) Inflamagcéo no local de injecdo?, Lesdo no local de injecédo?;

Anafilaxia.

! Recuperacdo rapida e completa no fim do tratamento.
2Podem persistir por 14 dias apds a administracdo intramuscular e subcutanea.

Ovinos:

Muito raros Diminuigdo na ingestdo de alimentos?;
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Inflamagéo no local de inje¢do?, Lesdo no local de injecédo?.
incluindo notificacdes isoladas):

! Recuperagcdo rapida e completa no fim do tratamento.
ZLigeiras e podem persistir por 28 dias apés a administragdo intramuscular.
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A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter
0s respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacgao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo, lactacdo e fertilidade:

A seguranca do medicamento veterinério ndo foi determinada em bovinos e ovinos durante a gestagao,
lactacdo ou em animais destinados a reproducéo. Os estudos de laboratorio efetuados em coelhos e ratos
com o excipiente N-metilpirrolidona revelaram a ocorréncia de efeitos fetotoxicos. Administrar apenas
em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo
Nao existem dados disponiveis.
3.9 Posologia e via de administracéo

Limpar o septo antes de cada administracdo. Utilizar uma seringa e agulha secas e estéreis.
De forma a assegurar uma correta dosagem, o peso corporal deve ser determinado de modo preciso para
evitar uma subdosagem.

Os frascos ndo devem ser perfurados mais do que 20 vezes. O utilizador deve, assim, escolher o tamanho
do frasco mais apropriado, de acordo com a espécie-alvo a ser tratada.

Quando sédo tratados grupos de animais a0 mesmo tempo, é recomendada a utilizacdo de uma agulha de
extracdo na tampa do frasco, de modo a evitar uma perfuracéo excessiva da tampa. A agulha de extragdo
deve ser removida ap6s o tratamento.

Tratamento

Bovinos:

Administragdo intramuscular: 20 mg/kg peso corporal (1 ml/15 kg) a ser administrado 2 vezes com um
intervalo de 48 horas, com uma agulha de 16 gauge.

Administracdo subcutanea: 40 mg/kg peso corporal (2 ml/15 kg) a ser administrado numa Unica vez,
utilizando uma agulha de 16 gauge. O volume administrado em cada local de injecdo ndo deve exceder
0s 10 ml.

A injecdo deve ser administrada unicamente no pescoco.

Ovinos:

Administragdo intramuscular: 20 mg/kg peso corporal (1 ml/15 kg) a ser administrado uma vez ao dia
durante trés dias consecutivos. O volume administrado em cada local de injecdo ndo deve exceder 0s
4 ml.

Os estudos farmacocinéticos demostraram que as concentracfes médias plasmaticas permanecem acima
da CMlg (1 pg/ml) durante até 18 horas ap6s a administracdo do medicamento veterinario com a dose
recomendada de tratamento. Os dados pré-clinicos apoiam o intervalo recomendado do tratamento (24
horas) para patogénios alvo com CMI até 1 pg/ml.

Metafilaxia
Bovinos:
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Administracdo subcutanea: 40 mg/kg peso corporal (2 mi/15 kg) a ser administrado numa Unica vez,
utilizando uma agulha de 16 gauge. O volume administrado em cada local de injecdo ndo deve exceder
0s 10 ml.

A injec&o deve ser administrada unicamente no pescoco.

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

Bovinos:
Sem sintomas para além dos observados na secc¢éo 3.6.

Ovinos:

Foi observada uma redugdo passageira no consumo de alimento e dgua apds a administracéo de 3 vezes
ou mais a dose recomendada. Outros eventos adversos incluiram um aumento da incidéncia de letargia,
emaciacao e fezes soltas.

Foi observada inclinacdo da cabeca apds a administracdo de 5 vezes a dose recomendada e foi
considerada como sendo mais provavelmente o resultado da irritagéo do local de injecéo.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacdo, incluindo restri¢fes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar
0 risco de desenvolvimento de resisténcia

N&o aplicéavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras

Bovinos: administracdo IM (20 mg/kg de peso corporal, duas administraces): 30 dias.

administracdo SC (40 mg/kg de peso corporal, uma Unica administragao): 44 dias.
Ovinos: 39 dias.
Leite

Né&o é autorizado para a administracdo a animais produtores de leite destinado ao consumo humano,
incluindo animais gestantes produtores de leite destinado ao consumo humano.

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

O florfenicol é um antibi6tico sintético de largo espectro, ativo contra a maioria das bactérias Gram-
positivas e Gram-negativas isoladas de animais domésticos. O florfenicol atua por inibicdo da sintese
proteica ao nivel do ribossoma e é bacteriostatico. Estudos laboratoriais demonstraram que o florfenicol
é ativo contra as bactérias patogénicas mais frequentemente presentes nas doencas respiratorias dos
ovinos e bovinos, incluindo Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, e, para bovinos,
Histophilus somni.

O florfenicol é considerado um agente bacteriostatico, mas estudos in vitro com florfenicol demonstram
a atividade bactericida contra Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni.

Os dados de CMI para os agentes patogéenicos alvo estdo apresentados na seguinte tabela:
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L Intervalo CMlso
Espécies (ug/mi) (ug/ml) CMlgo (ug/ml)
Mannheimia haemolytica (n=151) | 0,25-2 1 1
Pasteurella multocida (n=88) 0,25-0,5 0,5 0,5

As estirpes foram isoladas de ovelhas que sofriam de infe¢fes do trato respiratorio na Alemanha, Reino
Unido, Espanha e Franca entre 2006 e 2010.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Bovinos:

A administracdo intramuscular, na dose recomendada de 20 mg/kg, mantém niveis sanguineos eficazes,
nos bovinos, durante 48 horas. A concentracdo maxima média sérica (Cmax) de 3,37 pug/ml ocorre as
3,3 horas (Tmax), apés administragéo.

A concentracdo sérica média as 24 horas apds administracao foi de 0,77 pug/ml.

A administracdo subcutanea na dose recomendada de 40 mg/kg mantém niveis sanguineos eficazes em
bovinos (isto é, superior & CMIg dos principais patogénios respiratdrios) durante 63 horas.
Concentragdes séricas méaximas (Cmax) de aproximadamente 5 ug/ml, ocorrem aproximadamente
5,3 horas (Tmax) ap0s administragdo. A concentracdo sérica média, 24 horas apds administragdo, é de
aproximadamente 2 pg/ml.

A média harménica do tempo de semivida de eliminagéo foi de 18,3 horas.

Ovinos:

Apo6s a administragdo intramuscular inicial de florfenicol (20 mg/kg), a concentragdo maxima media
sérica de 10,0 ng/ml € atingida apds 1 hora. Apds a terceira administragdo intramuscular, a concentragdo
maxima média sérica de 11,3 ug/ml é atingida ap6s 1,5 hora. O tempo de semivida de eliminagdo
estimou-se ser 13,76 + 6,42h. A biodisponibilidade é cerca de 90%.

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: 2 anos.
Prazo de validade apds abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
N&o conservar acima de 25 °C.
Né&o refrigerar.

N&o congelar.

5.4 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario
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Frascos de vidro Tipo | transparente de 50, 100 e 250 ml fechados com tampas de borracha de
bromobutilo e seladas com capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o florfenicol pode
constituir perigo para 0s organismos aquaticos.

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

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health, Lda.

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

608/01/12DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 22/10/2012

9. DATA DA ULTIMA REV!SAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

03/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Est4 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

Cartonagem para frascos de 50, 100 e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NUFLOR 300 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Florfenicol 300 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

50 mi
100 ml
250 ml

4, ESPECIES-ALVO

Bovinos e ovinos.

5. INDICAGOES

6.  VIAS DE ADMINISTRAGAO

Tratamento:

Bovinos: Administracdo intramuscular e subcutanea.
Ovinos: Administragdo intramuscular.

Metafilaxia:

Bovinos: Administracdo subcutanea.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:

Carne e visceras

Bovinos: administragéo IM (20 mg/kg de peso corporal, duas administragdes):
administracdo SC (40 mg/kg de peso corporal, uma Unica administracéo):

Ovinos:

Leite
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N&o é autorizado para a administracdo a animais lactantes produtores de leite destinado ao consumo
humano, incluindo animais gestantes produtores de leite destinado ao consumo humano.

|8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s abertura, administrar até:

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25 °C.
Né&o refrigerar.

10. MENCAO "ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO™

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENGCAO "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

MSD Animal Health, Lda.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

AlIM n.° 608/01/12DFVPT

115, NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo para frascos de 100 e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NUFLOR 300 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Florfenicol 300 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos e ovinos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Tratamento: Administracdo intramuscular e subcutanea.
Metafilaxia: Administragdo subcutanea.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:

Carne e visceras

Bovinos:  administracdo IM (20 mg/kg de peso corporal, duas administragdes): 30 dias.

administracdo SC (40 mg/kg de peso corporal, uma Unica administragdo): 44 dias.
Ovinos: 39 dias.
Leite

N&o € autorizado para a administracdo a animais lactantes, produtores de leite destinado ao consumo
humano, incluindo animais gestantes produtores de leite destinado ao consumo humano.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

ApGs a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Apos abertura, administrar até:
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7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25 °C.
Néo refrigerar.
Né&o congelar.

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

MSD Animal Health, Lda.

9. NUMERO DO LOTE

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

Rétulo para frasco de 50ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NUFLOR !( ll ”

2. INFORMACOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Florfenicol 300 mg/ml

3.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s abertura, administrar até:
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1. Nome do medicamento veterinario

NUFLOR 300 mg/ml solugdo injetavel para bovinos e ovinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Florfenicol 300 mg
Excipientes:
N-metilpirrolidona 250 mg

Solugéo limpida, de cor amarelo-clara a amarelo-palha, ligeiramente viscosa.

3. Espécies-alvo

Bovinos e ovinos.

4. Indicacbes de utilizagéo

Bovinos:

Doencas causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol.

Metafilaxia e tratamento das infe¢des do trato respiratério dos bovinos por Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida e Histophilus somni. A presenca da doenca na exploracéo deve ser estabelecida
antes do tratamento de metafilaxia.

Ovinos:

Tratamento de infecBes do trato respiratério dos ovinos por Mannheimia haemolytica e Pasteurella
multocida sensiveis ao florfenicol.

5) Contraindicacdes

Né&o administrar a touros e carneiros destinados a reproducéo.

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

6. Adverténcias especiais

Nao existentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario deve ser administrado conjuntamente com testes de sensibilidade e tendo
em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais.
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A seguranca do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em ovinos com menos de 7 semanas de
idade.

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

As pessoas com hipersensibilidade conhecida ao propilenoglicol e polietilenoglicol devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario. Em caso de contacto acidental com a pele ou olhos, enxaguar
imediatamente com bastante agua.

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

Os estudos de laboratorio efetuados em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona revelaram
a ocorréncia de efeitos fetotoxicos. Mulheres em idade fértil, mulheres gravidas ou mulheres que
suspeitam estar gravidas devem administrar o medicamento veterinario com especial cuidado para evitar
a autoinjecdo acidental.

Gestacao, lactacao e fertilidade:

A seguranca do medicamento veterinério ndo foi determinada em bovinos e ovinos durante a gestagéo,
lactacdo ou em animais destinados a reproducéo. Os estudos de laboratorio efetuados em coelhos e ratos
com o excipiente N-metilpirrolidona revelaram a ocorréncia de efeitos fetotoxicos. Administrar apenas
em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacao:

Nao existem dados disponiveis.

Sobredosagem:

Bovinos:
Sem sintomas para além dos observados na secgdo 7.

Ovinos:

Foi observada uma redugdo passageira no consumo de alimento e &gua apds a administracéo de 3 vezes
ou mais a dose recomendada. Outros eventos adversos incluiram aumento da incidéncia de letargia,
emaciacao e fezes soltas.

Foi observada inclinacdo da cabeca apds a administracdo de 5 vezes a dose recomendada e foi
considerada como sendo mais provavelmente o resultado da irritagdo do local de injecéo.

Incompatibilidades principais:

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

7. Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Diminuicéo na ingestdo de alimentos?;

Amolecimento das fezes?;
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(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Inflamag&o no local de injecdo?, Lesdo no local de injecédo?;

incluindo notificacdes isoladas): Anafilaxia (reacio alérgica grave).

! Recuperagcdo rapida e completa no fim do tratamento.
2Podem persistir por 14 dias ap6s a administracdo intramuscular e subcutanea.

Ovinos:

Muito raros Diminuicdo na ingestdo de alimentos?;
(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Inflamagcéo no local de injecdo?, Lesdo no local de injecdo?.
incluindo notificagdes isoladas):

! Recuperacdo rapida e completa no fim do tratamento.
2 Ligeiras e podem persistir por 28 dias apds a administracéo intramuscular.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizagao 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

Tratamento

Bovinos:

Administragéo intramuscular: 20 mg/kg peso corporal (1 ml/15 kg) a ser administrado 2 vezes com um
intervalo de 48 horas, com uma agulha de 16 gauge.

Administracdo subcutanea: 40 mg/kg peso corporal (2 ml/15 kg) a ser administrado numa Unica vez,
utilizando uma agulha de 16 gauge.

Ovinos:

Administragdo intramuscular: 20 mg/kg peso corporal (1 ml/15 kg) a ser administrado uma vez ao dia
durante trés dias consecutivos.

Os estudos farmacocinéticos demostraram que as concentra¢es médias plasméticas permanecem acima
da CMlg (1 pg/ml) durante até 18 horas ap6s a administragcdo do medicamento veterinrio com a dose
recomendada de tratamento. Os dados pré-clinicos apoiam o intervalo recomendado do tratamento (24
horas) para patogénios alvo com CMI até 1 pg/ml.

Metafilaxia

Bovinos:

Administracdo intramuscular: 40 mg/kg peso corporal (2 ml/15 kg) a ser administrado numa Unica vez,
utilizando uma agulha de 16 gauge.

9. Instrucdes com vista a uma administragdo correta

O volume administrado em cada local de injecdo ndo deve exceder os 10 ml para os bovinos e 4 ml para
0S 0Vinos.
A injecdo deve ser administrada unicamente no pescoco.
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De forma a assegurar uma correta dosagem e prevenir uma subdosagem, o peso corporal deve ser
determinado de modo preciso.

Limpar o septo antes de cada administracdo. Utilizar uma seringa e agulha secas e estéreis.

Os frascos ndo devem ser perfurados mais de 20 vezes. O utilizador deve, assim, escolher o tamanho do
frasco mais apropriado, de acordo com a espécie-alvo a ser tratada.

Quando sdo tratados grupos de animais ao mesmo tempo, € recomendado a utilizacdo de uma agulha de
extracdo na tampa do frasco de modo a evitar uma perfuragéo excessiva da tampa. A agulha de extracdo
deve ser removida ap6s o tratamento.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras:

Bovinos: IM (20 mg/kg de peso corporal, duas administragdes): 30 dias.

SC (40 mg/kg de peso corporal, uma Unica administragao): 44 dias.
Ovinos: 39 dias.
Leite:

N&o é autorizado para a administracdo a animais lactantes produtores de leite destinado ao consumo
humano, incluindo animais gestantes produtores de leite destinado ao consumo humano.

11. Precauc0es especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.

N&o conservar acima de 25 °C.
Nao refrigerar.
N&o congelar.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo
e embalagem depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.
Prazo de validade apds a abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

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

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o florfenicol pode
constituir perigo para 0s organismos aquaticos.

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

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

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios
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Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem

AlIM n.° 608/01/12DFVPT
Apresentacdes: frascos de 50, 100 e 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

03/2025
Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterindrio 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:

MSD Animal Health Lda.

Edificio Vasco da Gama n°® 19

Quinta da Fonte, Porto Salvo

2770-192 Paco de Arcos

Tel: +351 214 465 700

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
TriRx Segré

La Grindoliére

Zone Artisanale

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Franca
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