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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLORTEK 300 mg/ml solu¢ao injetavel para bovinos, ovinos € suinos
2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Florfenicol 300 mg

Excipientes:

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

Composicao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

N-Metilpirrolidona 250.0 mg

Propilenglicol

Macrogol 300

Solugdo amarela limpida, livre de particulas visiveis.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos € suinos

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Bovinos:

Tratamento de infecg¢des do trato respiratdrio em bovinos devido a Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida e Histophilus somni sensiveis ao florfenicol.

Ovinos:

Tratamento de infec¢des do trato respiratorio ovinos devido a Mannheimia haemolytica e Pasteurella
multocida sensiveis ao florfenicol.

Suinos:

Tratamento de surtos agudos de doenca respiratoria suina causados por cepas de Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis ao florfenicol.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar a touros e carneiros adultos destinados a reproducao.

Nao administrar a varrascos destinados a reprodugao.

Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

DirecGo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima revisdo do texto em junho de 2025

Pagina 2 de 22



=2 REPUBLICA
‘@ PORTUGUESA

Diregao Geral
de Alimentacao

AGRICULTURA E PESCAS R
Nao exceder a dose de tratamento recomendada ou a dura¢do recomendada do tratamento.
3.5 Precaucodes especiais de utilizacio
Este medicamento veterinario ndo contém conservantes antimicrobianos.

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranga do medicamento veterindrio nao foi estabelecida em ovinos com menos de 7 semanas de
idade.

Nao administrar a leitdes com menos de 2 kg.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se isso ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em informagdes
epidemiologicas locais (regionais, fazenda nivel da exploragéo) sobre a suscetibilidade da bactéria
alvo.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tidas em considera¢ao quando o
medicamento veterinario for administrado.

A administra¢do deste medicamento veterinario, fora das indica¢des do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana ao florfenicol e pode reduzir a eficacia do tratamento com outros
antimicrobianos devido ao potencial de resisténcia cruzada.

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

Este medicamento veterinario pode causar hipersensibilidade (alergia). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao florfenicol, polietilenoglicol ou propilenoglicol devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de
efeitos fetotoxicos. 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 autoinje¢do acidental.

Administrar o medicamento veterindrio com precaucao para evitar a autoinje¢do acidental. Em caso de
auto-injecc¢do acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritagao na pele e nos olhos. Evitar contato com a pele e
olhos. Em caso de contato acidental, lavar imediatamente a area exposta com dgua limpa em
abundancia.

Se desenvolver sintomas apos a exposicdo, tais como erupgdo cutanea, consultar um médico e levar
consigo o folheto informativo ou o rétulo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

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

3.6 Eventos adversos

Bovinos

Muito raras Anafilaxia

Anorexia (diminui¢do do apetite) e fezes moles!. *
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(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Inflamagdo no local da inje¢do’.
incluindo notificag¢des isoladas):

!0s animais tratados recuperam-se rapida e completamente ap6s o término do tratamento.
2Pode persistir por 14 dias apds a administragdo intramuscular e subcutinea do medicamento
veterinario.

Ovinos

Muito raras Anorexia (diminui¢do do apetite)’.

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Inflamag¢do no local da inje¢do®.
incluindo notificagdes isoladas):

3 Os animais tratados recuperam-se rapida e completamente apds o término do tratamento.
* Pode ser observado apos administragdo do medicamento veterinario por via intramuscular.
Normalmente, estes sdo leves e transitdrios. Pode persistir até 28 dias

Suinos

Muito frequentes Diarréia transitdria e/ou distirbio SOE anal e retal

(>1 animal / 10 animais tratados): (eritema/edema perianal e retal)’.
Hipertermia (40°C) associada a depressdao moderada ou
dispneia moderada®.

Muito raras Edema no local da aplicagio’.

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Inflamag¢do no local da inje¢do®.

incluindo notificag¢des isoladas):

> Esses efeitos sdo efeitos adversos comumente observados, que podem afetar 50% dos animais. Eles
podem ser observados por uma semana.

% Esses efeitos foram observados em aproximadamente 30% dos porcos tratados uma semana ou mais
apos a administragdo da segunda dose em condi¢des de campo.

" Pode ser observado até 5 dias.

8 Pode ser visto até 28 dias.

A notificacdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagao continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um veterinario, ao
titular da Autorizagdo de Introdug¢do no Mercado ou ao respetivo representante local ou a autoridade
nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter
informagdes de contacto, consulte também a ultima sec¢do do Folheto Informativo.

3.7 Utilizagdo durante a gestaciio, a lactacio ou a postura de ovos

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada em bovinos, ovinos e suinos durante a
gestacao, lactagdo ou em animais destinados a reprodugdo. Estudos efectuados em animais de
laboratdrio ndo revelaram qualquer evidéncia de potencial embriotoxico ou fetotoxico do florfenicol.
Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de
efeitos fetotoxicos. Deve ser administrado apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio-risco
realizada pelo veterinario responsavel.
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Fertilidade:
Nao utilizar em touros adultos, carneiros e suinos destinados a reproducao (ver secgdo 3.3).

3.8 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacao
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administracio

Bovinos — administracdo intramuscular ou subcutineo
Ovinos, suinos - administracdo intramuscular

Para tratamento

Bovinos:

Via intramuscular: 20 mg de florfenicol/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento
veterinario/15 kg de peso corporal) administrados duas vezes com um intervalo de 48 horas utilizando
uma agulha de calibre 16.

Via subcutanea: 40 mg de florfenicol/kg de peso corporal (equivalente a 2 ml do medicamento
veterinario/15 kg de peso corporal) administrados uma vez com uma agulha de calibre 16. O volume
da dose administrada em qualquer local de injecdo nao deve exceder 10 ml.

A injecdo deve ser administrada apenas no pescogo.

Ovinos:

20 mg de florfenicol/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do produto/15 kg de peso corporal) por
inje¢do intramuscular diariamente durante trés dias consecutivos. O volume administrado por local de
injecdo ndo deve exceder 4 ml.

Suinos:

15 mg de florfenicol/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento veterinario/20 kg de
peso corporal) por inje¢do intramuscular no musculo do pescoco duas vezes com intervalos de 48
horas usando uma agulha de calibre 16.

O volume administrado por local de inje¢do ndo deve exceder 3 ml.

Para administragdo intramuscular, recomenda-se tratar os animais nos estagios iniciais da doenga e
avaliar a resposta ao tratamento em até 48 horas ap0s a segunda injecdo. Se os sinais clinicos de
doenga respiratoria persistirem 48 horas apos a ultima injecao, o tratamento deve ser alterado usando
outra formulag@o ou outro antibidtico e continuado até que os sinais clinicos tenham desaparecido.

Limpar a rolha antes de remover cada dose. Usar uma agulha e seringa estéril seca.

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel para evitar subdosagem.

Como o frasco ndo deve ser perfurado mais de 20 vezes no caso de frasco de 100 ml e 40 vezes no
caso de frasco de 250 ml, o utilizador deve selecionar o tamanho do frasco mais adequado de acordo
com a espécie-alvo a ser tratada. Ao tratar grupos de animais, usar uma agulha de extracdo que ¢
colocada na rolha do frasco para evitar o excesso de perfuragdo da rolha. A agulha de extragdo deve
ser removida apos o tratamento.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)
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Em bovinos, pode ocorrer uma diminui¢ao no consumo de alimentos e amolecimento transitorio das
fezes durante o periodo de tratamento. Os animais tratados recuperam rapida e completamente apos o
término do tratamento.
Em ovinos, apds administragao de 3 vezes a dose recomendada ou mais, foi observada uma redugao
transitoria no consumo de racdo e agua. Efeitos secundarios adicionais que foram observados
incluiram um aumento da incidéncia de letargia, emagrecimento e fezes soltas.
A inclinagdo da cabega foi observada apds a administragao de 5 vezes a dose recomendada e foi
considerada provavelmente como resultado de irritacdo no local da injecao.
Em suinos apds administracdo de 3 vezes a dose recomendada ou mais, foi observada uma reducao na
alimentagdo, hidratag@o e ganho de peso.
Ap6s a administragdo de 5 vezes a dose recomendada ou mais, também foram observados vomitos.

3.11 Restricoes especiais de utilizacido e condicoes especiais de utilizacido, incluindo restricoes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

A administra¢do do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se isso ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em informagdes
epidemiologicas locais (regionais, fazenda nivel da exploragao) sobre a suscetibilidade da bactéria
alvo.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser tidas em considera¢do quando o
medicamento for administrado

A administrac¢do deste medicamento veterinario, fora das indicacdes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana ao florfenicol e pode reduzir a eficacia do tratamento com
outros antimicrobianos devido ao potencial de resisténcia cruzada.

3.12 Intervalos de seguranca

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras

Bovinos:  Administragdo IM (20 mg/kg de peso corporal, duas vezes): 30 dias.
Administragdo SC (40 mg/kg de peso corporal, uma vez): 44 dias.

Ovinos: 39 dias

Suinos: 18 dias

Leite

N3ao autorizada a administragdo em animais produtores de leite destinado consumo humano, incluindo
animais gestantes destinados a produzir leite para consumo humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCvet: QJO1BA90

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O florfenicol ¢ um antibiotico sintético de amplo espectro eficaz contra a maioria das bactérias Gram-
positivas e Gram-negativas isoladas de animais domésticos. O florfenicol atua inibindo a sintese de
proteinas no nivel ribossomico e € bacteriostatico. Testes laboratoriais mostraram que o florfenicol é
ativo contra os patdgenos bacterianos mais comumente isolados envolvidos em doengas respiratorias
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de ovinos e bovinos, que incluem Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e, para bovinos,
Histophilus somni.

Testes in vitro mostraram que o florfenicol é ativo contra os patdogenos bacterianos mais comumente
isolados em doengas respiratorias em suinos, incluindo Actinobacillus pleuropneumoniae ¢
Pasteurella multocida.

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

A resisténcia ao florfenicol deve-se principalmente a presenga de bombas de efluxo especificas (por
exemplo, florR) ou multi-substrato (por exemplo, AcrAB-TolC). Os genes correspondentes a esses
mecanismos sao codificados em elementos genéticos como plasmideos, transposons ou cassetes de
genes. A resisténcia cruzada com cloranfenicol € possivel. O gene floR e seus analogos foram
identificados principalmente em bactérias gram-negativas, enquanto os outros genes de resisténcia
foram detectados principalmente em bactérias gram-positivas.

Para florfenicol na doenga respiratéria de bovinos para Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida e Histophilus somni CLSI (CLSI-2018) os pontos de corte sdo: suscetivel <2 pg/ml,
intermediario 4 pg/ml e resistente > 8 pg/ml.

Para o florfenicol na doenga respiratoria dos suinos para Pasteurella multocida, os pontos de corte do
CLSI (CLSI-2018) sdo: suscetivel <2 pg/ml, intermediario 4 pg/ml e resistente > 8 pg/ml.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Bovinos:

A administrag@o intramuscular na dose recomendada de 20 mg/kg mantém niveis sanguineos eficazes
em bovinos por 48 horas. A concentragdo sérica média maxima (Cmax) de 3,37 pg/ml ocorre 3,3 horas
(Tmax) apds a administragdo. A concentragdo sérica média 24 horas ap6s a dosagem foi de 0,77pg/ml.

A administra¢do do medicamento veterinario por via subcutianea na dosagem recomendada de 40
mg/kg mantém niveis sanguineos eficazes em bovinos (ou seja, acima da CIM90 dos principais
patogenos respiratorios) por 63 horas. A concentragdo sérica maxima (Cmax) de aproximadamente 5
ug/ml ocorre aproximadamente 5,3 horas (Tmax) apds a administragdo. A concentragdo sérica média 24
horas apds a administragao ¢ de aproximadamente 2 pg/ml.

A semivida de elimina¢do média harmonica foi de 18,3 horas.

Ovinos:

Apos a administrag@o intramuscular inicial de florfenicol (20 mg/kg), a concentragdo sérica maxima
média de 10,0 ug/ml ¢ atingida apds 1 hora. Apoés a terceira administragdo intramuscular, a
concentracdo sérica maxima de 11,3 ug/ml € atingida ap6s 1,5 horas. A semivida de eliminacdo foi
estimada em 13,76 + 6,42 h. A biodisponibilidade é de cerca de 90%.

Suinos

Ap0s a administracdo intramuscular inicial de florfenicol, as concentragdes séricas maximas entre 3,8
e 13,6 ng/ml sdo alcancadas apos 1,4 horas e as concentragdes diminuem com uma semivida média
terminal de 3,6 horas. Apos uma segunda administra¢do intramuscular, as concentragdes séricas
maximas entre 3,7 ¢ 3,8 ug/ml sdo atingidas apds 1,8 horas. As concentragdes séricas caem abaixo de
1 pg/ml, a CMly para os patdgenos suinos alvo, 12 a 24 horas ap6s a administragdo IM. As
concentracdes de florfenicol alcangadas no tecido pulmonar refletem as concentragdes plasmaticas,
com uma relagdo pulmao: concentragdo plasmatica de aproximadamente 1.

Ap6s administragdo a suinos por via intramuscular, o florfenicol ¢ rapidamente excretado,
principalmente na urina. O florfenicol é extensamente metabolizado.

Propriedades ambientais
DirecGo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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O florfenicol ¢ toxico para plantas terrestres, cianobactérias e organismos de dguas subterraneas.

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: 30 meses
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario:28 dias

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

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

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

(COEX) Frasco de PP/HV/EVOH/HV/PP de capacidade 100 e 250 ml fechado com rolha de borracha
bromobutilica Tipo I e selado com tampa flip-off de aluminio/plastico embalado individualmente em
caixa de papeldo.

Tamanho da embalagemCaixa de cartdo contendo 1 frasco de 100 ml de capacidade.
Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 250 ml de capacidade.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacio de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacio desses medicamentos

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

O medicamento veterinario nao deve ser eliminado em cursos de 4gua, uma vez que o florfenicol pode
constituir perigo para os peixes e outros organismos aquaticos. Utilize regimes de retoma 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.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Espanha

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

Data da primeira autorizacgao: 20/09/2022

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

06/2025
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Administracao sob a supervisdo de um médico veterinario.

Esta disponivel informacao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

DirecGo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uttima revisdo do texto em junho de 2025

Pagina 9 de 22


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

d Diregao Geral
de Alimentagao
& Veterinaria

&3 REPUBLICA d
g PORTUGUESA g a V

AGRICULTURA E PESCAS

ANEXO IIT
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de papelao

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLORTEK 300 mg/ml solu¢ao injetavel para bovinos, ovinos € suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Florfenicol 300 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos € suinos.

5. INDICACOES

6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos — administragdo intramuscular ou subcutaneo
Ovinos, suinos - administragdo intramuscular

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras

Bovinos:  Administracdo IM (20 mg/kg de peso corporal, duas vezes): 30 dias.
Administragdo SC (40 mg/kg de peso corporal, uma vez): 44 dias.

Ovinos: 39 dias

Suinos: 18 dias

Leite

N3ao autorizada a administragdo em animais produtores de leite destinado ao consumo humano,
incluindo animais gestantes destinados a produzir leite para consumo humano.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
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Ap0s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até...

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

‘10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO
Medicamento veterindrio 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

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Espanha

\14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1530/01/22DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lote {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

FLORTEK 300 mg/ml solu¢ao injetavel para bovinos, ovinos € suinos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Florfenicol 300 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos € suinos.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos — administragao IM ou SC
Ovinos, suinos - administragdo IM

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranga:
Carne e visceras
Bovinos:  Administracdo IM (20 mg/kg de peso corporal, duas vezes):

Administragdo SC (40 mg/kg de peso corporal, uma vez): 44 dias.
Ovinos: 39 dias
Suinos: 18 dias

Leite

Nao autorizada a administragdo em animais produtores de leite destinado ao consumo humano,

incluindo animais gestantes destinados a produzir leite para consumo humano.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap6s a primeira perfuracdo da embalagem, administrar até...

\7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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|8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
Poligono Industrial La Borda
Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Espanha

9. NUMERO DO LOTE

Lote {ntmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

FLORTEK 300 mg/ml solu¢do injetavel para bovinos, ovinos € suinos
2. Composicao

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Florfenicol 300 mg

Excipientes:

Composiciao quantitativa, se esta informacao
for essencial para a administracio adequada
do medicamento veterinario

Composicio quantitativa dos excipientes e
outros componentes

N-Metilpirrolidona 250.0 mg

Propilenglicol

Macrogol 300

Solugdo amarela limpida, livre de particulas visiveis.
3. Espécies-alvo

Bovinos, ovinos € suinos

4. Indicacoes de utilizacio

Bovinos:
Tratamento de infec¢des do trato respiratdrio em bovinos devido a Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida e Histophilus somni sensiveis ao florfenicol.

Ovinos:
Tratamento de infecgdes do trato respiratorio ovinos devido a Mannheimia haemolytica e Pasteurella
multocida sensiveis ao florfenicol.

Suinos:
Tratamento de surtos agudos de doenga respiratdria suina causados por cepas de Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis ao florfenicol.

5. Contraindicacodes

Nao administrar a touros e carneiros adultos destinados a reproducao.
Nao administrar a varrascos destinados a reprodugao.
Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6.  Adverténcias especiais
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Adverténcias especiais:
Nao exceder a dose de tratamento recomendada ou a dura¢do recomendada do tratamento.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A seguranga do medicamento veterindrio nao foi estabelecida em ovinos com menos de 7 semanas de
idade.

Nao administrar a leitdes com menos de 2 kg.

A administracdo do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se isso ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em informagdes
epidemiologicas locais (regionais, fazenda nivel da explorac@o) sobre a suscetibilidade da bactéria
alvo.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser levadas em consideracdo quando
o medicamento veterinario for administrado.

A administracdo deste medicamento veterinario, fora das indicagcdes do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana ao florfenicol e pode reduzir a eficacia do tratamento com outros
antimicrobianos devido ao potencial de resisténcia cruzada.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais:
Este medicamento veterinario pode causar hipersensibilidade (alergia). As pessoas com
hipersensibilidade conhecida ao florfenicol, polietilenoglicol ou propilenoglicol devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de
efeitos fetotoxicos. 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 autoinje¢do acidental.

Administrar o medicamento veterinario com precaucdo para evitar a autoinje¢ao acidental. Em caso de
auto-injecc¢do acidental, consultar imediatamente um médico e mostrar-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo na pele e nos olhos. Evitar contato com a pele e
olhos. Em caso de contato acidental, lavar imediatamente a area exposta com dgua limpa em
abundancia.

Se desenvolver sintomas apés a exposicdo, tais como erupgdo cutanea, consultar um médico e levar
consigo o folheto informativo ou o rétulo.

Precaugoes especiais para a protecao do ambiente:
A utilizagdo deste medicamento veterinario pode representar um risco para plantas terrestres,
cianobactérias e organismos de aguas subterraneas.

Gestacdo e lactacdo:

A seguranga do medicamento veterinario nao foi determinada em bovinos, ovinos e suinos durante a
gestacao, lactagdo ou em animais destinados a reprodugdo. Estudos efectuados em animais de
laboratério ndo revelaram qualquer evidéncia de potencial embriotoxico ou fetotoxico do florfenicol.
Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona mostraram evidéncia de
efeitos fetotoxicos. Deve ser administrado apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio-risco
realizada pelo veterinario responsavel.

Fertilidade:
Nao utilizar em touros adultos, carneiros e suinos destinados a reprodugao (ver seccao 5).

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
Desconhecidas.
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Sobredosagem:
Em bovinos, pode ocorrer uma diminui¢ao no consumo de alimentos e amolecimento transitorio das

fezes durante o periodo de tratamento. Os animais tratados recuperam rapida e completamente apos o
término do tratamento.

Em ovinos, ap6s administracao de 3 vezes a dose recomendada ou mais, foi observada uma redugao
transitoria no consumo de racao e agua. Efeitos secundarios adicionais que foram observados
incluiram um aumento da incidéncia de letargia, emagrecimento e fezes soltas.

A inclinacdo da cabega foi observada apos a administragdo de 5 vezes a dose recomendada e foi
considerada provavelmente como resultado de irritagdo no local da injecao.

Em suinos apds administragdo de 3 vezes a dose recomendada ou mais, foi observada uma redugéo na
alimentagdo, hidratagdo e ganho de peso.

Ap6s a administragdo de 5 vezes a dose recomendada ou mais, também foram observados vomitos.

Restricdes especiais de utilizacdo e condi¢des especiais de utilizagdo:

A administra¢do do medicamento veterinario deve basear-se em testes de sensibilidade das bactérias
isoladas do animal. Se isso ndo for possivel, a terapia deve ser baseada em informagdes
epidemiologicas locais (regionais, fazenda nivel da explorago) sobre a suscetibilidade da bactéria
alvo.

As politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais devem ser levadas em consideracao quando
o produto for usado.

A administrag¢do deste medicamento veterinario, fora das indica¢des do RCM, pode aumentar a
prevaléncia da resisténcia bacteriana ao florfenicol e pode reduzir a eficacia do tratamento com

outros antimicrobianos devido ao potencial de resisténcia cruzada.

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

7. Eventos adversos

Bovinos

Muito raras Anafilaxia

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Anorexia (diminui¢do do apetite) e fezes moles'. *
incluindo notifica¢des isoladas):

Inflamagdo no local da inje¢do?.

'0s animais tratados recuperam-se rapida e completamente apds o término do tratamento.
2Pode persistir por 14 dias apos a administragdo intramuscular e subcutinea do medicamento
veterinario.

Ovinos

Muito raras Anorexia (diminui¢do do apetite)’.

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Inflamag¢do no local da inje¢do®.
incluindo notifica¢des isoladas):

3 Os animais tratados recuperam-se rapida e completamente apds o término do tratamento.
4 Pode ser observado ap6s administragdo do medicamento veterindrio por via intramuscular.
Normalmente, estes sdo leves e transitorios. Pode persistir até 28 dias
DirecGo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Suinos

Muito frequentes Diarréia transitoria e/ou anal e retal

(>1 animal / 10 animais tratados): distarbio SOE (eritema/edema perianal e retal)°.
Hipertermia (40°C) associada a depressdo moderada ou
dispneia moderada®.

Muito raras Edema no local da aplicagio’.

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Inflamag¢do no local da inje¢do®.

incluindo notificacdes isoladas):

> Esses efeitos sdo efeitos adversos comumente observados, que podem afetar 50% dos animais. Eles
podem ser observados por uma semana.

® Esses efeitos foram observados em aproximadamente 30% dos porcos tratados uma semana ou mais
apos a administracdo da segunda dose em condi¢des de campo.

" Pode ser observado até 5 dias.

8 Pode ser visto até 28 dias.

A notificacdo de eventos adversos ¢ 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 o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterindrio. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacao de
Introdug@o no Mercado ou ao representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo 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 funcio da espécie, via e modo de administracao

Bovinos — administracdo intramuscular ou subcutineo
Ovinos, suinos - administracdo intramuscular

Para tratamento

Bovinos:

Via intramuscular: 20 mg de florfenicol/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento
veterinario/15 kg de peso corporal) administrados duas vezes com um intervalo de 48 horas utilizando
uma agulha de calibre 16.

Via subcutanea: 40 mg de florfenicol/kg de peso corporal (equivalente a 2 ml do medicamento
veterinario/15 kg de peso corporal) administrados uma vez com uma agulha de calibre 16. O volume
da dose administrada em qualquer local de injecdo ndao deve exceder 10 ml.

A injecdo deve ser administrada apenas no pescogo.

Ovinos:

20 mg de florfenicol/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento veterinario /15 kg de
peso corporal) por inje¢do intramuscular diariamente durante trés dias consecutivos. O volume
administrado por local de injecdo ndo deve exceder 4 ml.

Suinos:
15 mg de florfenicol/kg de peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento veterinario /20 kg de
peso corporal) por inje¢do intramuscular no musculo do pescoco duas vezes com intervalos de 48
horas usando uma agulha de calibre 16.
DirecGo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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O volume administrado por local de inje¢do nao deve exceder 3 ml.

Para intramuscular, recomenda-se tratar os animais nos estigios iniciais da doencga e avaliar a resposta
ao tratamento em até 48 horas apds a segunda injecdo. Se os sinais clinicos de doenga respiratéria
persistirem 48 horas ap0s a ultima injecdo, o tratamento deve ser alterado usando outra formulagédo ou
outro antibio6tico e continuado até que os sinais clinicos tenham desaparecido.

Limpar a rolha antes de remover cada dose. Usar uma agulha e seringa estéril seca.

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel para evitar subdosagem.

Como o frasco ndo deve ser perfurado mais de 20 vezes no caso de frasco de 100 ml e 40 vezes no
caso de frasco de 250, o usuario deve selecionar o tamanho do frasco mais adequado de acordo com a
espécie-alvo a ser tratada. Ao tratar grupos de animais em uma corrida, use uma agulha de extragao
que foi colocada na rolha do frasco para evitar o excesso de perfuracao da rolha. A agulha de extragdo
deve ser removida ap6s o tratamento.

9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

Nenhum.

10. Intervalos de seguranca

Intervalos de seguranga
Carne e visceras

Bovinos:  Administracdo IM (20 mg/kg de peso corporal, duas vezes): 30 dias.
Administracdo SC (40 mg/kg de peso corporal, uma vez): 44 dias.

Ovinos: 39 dias

Suinos: 18 dias

Leite

Nao autorizada a administracdo em animais produtores de leite destinado ao consumo humano,
incluindo animais gestantes destinados a produzir leite para consumo humano.

11. Precaucdes especiais de conservacio
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

Nao administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
embalagem depois de VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apés a primeira abertura da embalagem: 28 dias
12. Precaucoes especiais de eliminagao
Os medicamentos nao devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado em cursos de agua, uma vez que o florfenicol pode
constituir perigo para os peixes € outros organismos aquaticos.
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Utilize regimes de retoma 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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

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

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Administracao sob a supervisdo de um médico veterinario.

14. Numeros de autorizacdo de introducdo no mercado e tamanhos de embalagem

Tamanho da embalagem

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 100 ml de capacidade.

Caixa de cartdo contendo 1 frasco de 250 ml de capacidade.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

06/2025

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).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de
eventos adversos:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Espanha

Produtor responsavel pela libertacdo do lote:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.
Gliniana 32

20-616 Lublin, Polonia

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

17. Outras informacoes
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