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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cadorex 100 mg/ml solugdo para utilizagdo em 4gua de bebida para suinos e frangos
2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Florfenicol 100 mg

Excipientes:

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros ingredientes

Polietilenoglicol 200

Solucdo limpida, incolor a amarelada.

3.  INFORMACAO CLIiNICA

3.1 Espécies-alvo

Suinos, frangos

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Suinos:

Tratamento e metafilaxia das infe¢des respiratorias causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol, tais
como: Pleuropneumonia (Actinobacillus pleuropneumoniae), rinite atrofica (Pasteurella multocida,
Bordetella  bronchiseptica), infegdes por Glasserella parasuis, broncopneumonia enzodtica
(Mycoplasma hyopneumoniae) e infe¢des por Streptococcus suis.

A presenca da doenca no grupo tem de estar determinada antes da administracdo do medicamento
veterinario.

Frangos:

Tratamento de infecdes causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol, tais como: Staphylococcus spp.,
Escherichia coli, Ornithobacterium rhinotracheale, Pasteurella spp.; infecdes agudas do trato
respiratorio superior com expetoragdo e outras doengas causadas por agentes patogénicos sensiveis ao
florfenicol.

3.3 Contraindicac¢oes
Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais
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A toma oral de medicacdo por animais pode ser alterada em consequéncia da doenga. Em caso de
ingestdo insuficiente de agua, os animais devem ser tratados por via parentérica, utilizando um
medicamento veterinario injetavel adequado prescrito pelo médico veterinario.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve basear-se na identificagdo e nos testes de
suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo. Caso tal ndo seja possivel, a terapéutica devera basear-se
em informagdo epidemioldgica e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo a
nivel da exploracdo ou a nivel local/regional.

A administracdo do medicamento veterinario deve estar em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Um antibidtico com menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG inferior)
deve ser utilizado como tratamento de primeira linha nos casos em que os testes de suscetibilidade
sugiram a provavel efic4cia desta abordagem.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo da pele e dos olhos. Equipamentos de protecdo
individual, compostos por vestuario adequado, luvas, 6culos de protecdo e mascara, devem ser utilizados
durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Em caso de contacto acidental com a pele ou com os olhos, lave estas zonas com agua abundante. Se os
sintomas persistirem, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

A ingestdo acidental do medicamento veterinario pode induzir efeitos adversos, incluindo efeitos na
fertilidade masculina. Evite a ingestdo acidental do medicamento veterinario, ndo deixando
as maos entrar em contacto com a boca. Nao fumar, comer nem beber durante o0 manuseamento do
medicamento veterinario. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao florfenicol ou ao excipiente devem evitar o contacto com
o medicamento veterinario. Se desenvolver sintomas apos a exposi¢do, como vermelhiddo na pele,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Os sintomas mais
graves sdo inchago na face, nos labios ou nos olhos ou dificuldade em respirar, e requerem cuidados
médicos urgentes.

Lave as maos depois de utilizar.

Precaucdes especiais para a prote¢do do ambiente:
O estrume dos animais tratados pode ser prejudicial as cianobactérias e as plantas terrestres.

3.6 Eventos adversos

Suinos:
Frequéncia indeterminada Irritagdo anal (eritema), edema anal
(ndo pode ser calculada a partir dos Diarreia, Obstipagdo, Coloragdo anormal das fezes!
dados disponiveis): Diminuigio da ingestdo de liquidos

D As fezes ficam com uma coloragio castanho-escura.

Frangos: Nenhum conhecido.
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A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao 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 ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria.
Consultar o folheto informativo para obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos e ratinhos revelaram evidéncias de efeitos teratogénicos e
maternotdxicos.

Gravidez e lactagdo:
A seguranca do medicamento veterinario em porcas ndo foi estabelecida durante a gestagao e a lactacao.
A administrag¢do ndo é recomendada durante esses periodos.

Fertilidade:
Nao administrar a javalis destinados a reprodugao.

Aves poedeiras:
Nao administrar a aves poedeiras.

3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao
Nao administrar simultaneamente com tianfenicol.

3.9 Posologia e via de administracio

Para administracdo na agua de bebida.

Suinos:

A dose diaria é de 10 mg de florfenicol por kg de peso corporal (0,1 ml do medicamento veterinario por
kg de peso corporal). O tratamento deve ser continuado durante 5 dias.

Frangos:
A dose diaria ¢ de 20 mg de florfenicol por kg de peso corporal (0,2 ml do medicamento veterinario por

kg de peso corporal). O tratamento deve ser continuado durante 3-5 dias.

Com base na dose recomendada e no niamero e peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

ml de medicamento veterinario / Peso corporal médio (kg) dos ml de medicamento veterinario

kg de peso corporal / dia animais a tratar por litro de agua de bebida
Consumo médio diario de dgua de bebida (I/animal)

Deve determinar-se o peso dos animais com a maior exatidao possivel para garantir uma dose correta.
O consumo de agua medicada depende da condigdo clinica dos animais. Para obter a dose correta a
concentragao de florfenicol podera, consequentemente, ter de ser ajustada.

A quantidade adequada de agua medicada pré-diluida deve ser preparada com base no consumo diario
de agua.
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O medicamento veterinario deve ser primeiramente diluido em agua para se obter uma solugdo-mae a
ser diluida no depdsito de agua de bebida ou introduzida através de uma bomba doseadora de agua.
Quando utilizar um doseador, ajuste o caudal da bomba doseadora de acordo com a concentragcdo da
solugdo-mae e o consumo de agua dos animais a tratar.

Solugdes com uma concentragdo do medicamento veterindrio igual ou superior a 12 ml/litro podem
precipitar.

A 4dgua medicada deve ser renovada ou substituida a cada 24 horas.

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

Em caso de sobredosagem, pode observar-se uma diminui¢do do ganho de peso corporal, diminui¢do
do consumo de alimento ¢ agua, eritema e edema perianais. Devido a desidratagdo, alguns parametros
hematolégicos e bioquimicos podem ficar alterados.

3.11 Restricdes especiais de utilizacao e condicdes especiais de utilizacao, incluindo restricoes a
utilizacao de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.
3.12 Intervalos de seguranca
Suinos: Carne e visceras: 20 dias.

Frangos: Carne e visceras: 8 dias.
Nao ¢ autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cddigo ATCyvet:

QJO1BA90

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O florfenicol é um antibiético sintético bacteriostatico de largo espectro. E ativo contra a maioria das
bactérias Gram-positivas e Gram-negativas, inibindo a sintese proteica na célula bacteriana. No
protoplasma, liga-se a subunidade ribossomica 70S, onde inibe a atividade da enzima
peptidiltransferase. Como resultado, a sintese de proteinas ribossdmicas € inibida nas bactérias sensiveis.
O florfenicol ¢ um derivado do tianfenicol. O grupo hidroxilo na molécula do florfenicol ¢ substituido
por um atomo de fluor. Como resultado, o florfenicol € eficaz contra bactérias produtoras de
acetiltransferase e bactérias resistentes ao cloranfenicol.

Os testes laboratoriais demonstraram que o florfenicol ¢ ativo contra diversos agentes patogénicos, tais
como: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Escherichia coli, Haemophilus spp., Pasteurella multocida, Ornithobacterium
rhinotracheale, Mycoplasma hyopneumoniae.

Valores de corte epidemiologicos (ECOFF) (EUCAST 2024):
Staphylococcus aureus <8 pug/ml
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Streptococcus suis <4 pg/ml

Bordetella bronchiseptica <8 ng/ml

Actinobacillus pleuropneumoniae <1 ng/ml

Escherichia coli <16 pg/ml

Pasteurella multocida <I pug/ml

Nao existem dados ECOFF disponiveis para Haemophilus (Glassarella) parasuis, Ornithobacterium
rhinotracheale e Mycoplasma hyopneumoniae.

Foi identificado um gene de resisténcia principal (floR), levando a resisténcia ao florfenicol. Foram
também identificados genes adicionais, mas desempenham um papel menor no mecanismo de
resisténcia. Os genes de resisténcia estdo mais frequentemente localizados em elementos genéticos
moveis, tais como plasmideos ou transposdes.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Suinos:

O coeficiente de distribuicdo nos suinos apos administragao intravenosa foi de 863 ml/kg, enquanto a
semivida biologica foi de 2,2 h. Apds a primeira administracdo intramuscular do medicamento
veterinario, a concentragdo maxima de florfenicol no soro variou de 3.8 a 13,6 pug/ml, e a semivida
bioldgica foi de 2,5 h. Apds a segunda injecdo intramuscular, a concentracdo maxima de florfenicol no
soro sanguineo variou entre 3,7 e 3,8 ug/ml. Ap6s administragao oral de florfenicol na dose de 5 mg/kg
de peso corporal, observou-se a concentracdo plasmatica maxima de 3 pg/ml apoés 1 h e a
biodisponibilidade foi de 88%. Niveis elevados de florfenicol sdo encontrados nos rins, figado, bexiga,
pulmdes e intestinos. Cerca de metade da dose administrada ¢ excretada do organismo na forma
inalterada e a restante ¢ excretada sob a forma de metabolitos, principalmente aminas.

Frangos:
Apo6s uma administragao oral tinica de 30 mg de florfenicol/kg de peso corporal, a concentracao sérica

maxima de 3,20 pg/ml ¢ atingida apds 63,1 min. e a biodisponibilidade é de 55,3%. Apoés a
administra¢do intramuscular da mesma dose, a concentragao sérica maxima de 3,28 pg/ml ¢ atingida ao
fim de 100,4 minutos, e a biodisponibilidade ¢ de 96,6%. Apo6s administragdo oral e intramuscular de
florfenicol na dose de 30 mg/kg de peso corporal durante 5 dias, a maior concentragdo foi observada
nos rins (4,1 ¢ 4,7 ug/g), pulmdes (2,8 ¢ 2,9 ug/g), masculos (2,0 ¢ 2,4 ug/g), bilis (1,6 ¢ 2,75 ug/g),
intestinos (aprox. 2,0 ug/g), miocardio (1,7 e 2,1 pg/g), figado (1,5 e 1,8 png/g) e bago (1,3 e 1,5 png/g).

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, ndo misturar este medicamento veterinario com outros
medicamentos veterindrios.

Existem dados e informagdes disponiveis que demonstram que este medicamento veterinario pode ser
utilizado simultaneamente e/ou dissolvido em agua de bebida com cloro ativo ou peroxido de
hidrogénio.

Este medicamento veterinario pode ser administrado em agua de bebida contendo cloro ativo na
concentracdo maxima de 1 ppm e peroxido de hidrogénio na concentragdo maxima de 35 ppm.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 24 meses.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
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Prazo de validade apo6s diluigdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.
5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Conservar abaixo dos 30°C.

5.4 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Recipientes de polietileno de alta densidade (PEAD) com uma tampa de rosca de vedagdo feita de
papel/aluminio/PET/PE ¢ PEAD.

Tamanhos de embalagens:
Frasco 11
Frasco 51

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido 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, ja que o florfenicol pode
constituir um perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

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 veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Industrial Veterinaria, S.A.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1742/01/25DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 16/10/2025

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

02/2026
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta 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).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO - ROTULAGEM E
FOLHETO INFORMATIVO COMBINADOS

Recipiente em PEAD 11e51

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cadorex 100 mg/ml solugdo para utilizagdo em agua de bebida para suinos e frangos

2.  COMPOSICAO

Cada ml contém:

Substincia ativa:
Florfenicol 100 mg

Solucdo limpida, incolor a amarelada.

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

11
51

| 4. ESPECIES-ALVO

Suinos, frangos

| 5. INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicag¢oes de utilizacao
Suinos:

Tratamento ¢ metafilaxia das infe¢Ges respiratorias causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol, tais
como: Pleuropneumonia (Actinobacillus pleuropneumoniae), rinite atrofica (Pasteurella multocida,
Bordetella bronchiseptica), infecdes por Glasserella parasuis, broncopneumonia enzoOtica
(Mycoplasma hyopneumoniae) e infe¢des por Streptococcus suis.

A presenga da doenca no grupo tem de estar determinada antes da administracdo do medicamento
veterinario.

Frangos:

Tratamento de infe¢Ges causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol, tais como: Staphylococcus spp.,
Escherichia coli, Ornithobacterium rhinotracheale, Pasteurella spp.; infecdes agudas do trato
respiratorio superior com expetoragdo e outras doengas causadas por agentes patogénicos sensiveis ao
florfenicol.

6. CONTRAINDICACOES
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Contraindicacodes
Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes.

7. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A toma oral de medicagdo por animais pode ser alterada em consequéncia da doenca. Em caso de
ingestdo insuficiente de agua, os animais devem ser tratados por via parentérica, utilizando um
medicamento veterinario injetavel adequado prescrito pelo médico veterinario.

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterindrio deve basear-se na identificagdo e nos testes de
suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo. Caso tal ndo seja possivel, a terapéutica devera basear-se
em informagdo epidemioldgica e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo a
nivel da exploragdo ou a nivel local/regional.

A administragdo do medicamento veterinario deve estar em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Um antibidtico com menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG inferior)
deve ser utilizado como tratamento de primeira linha nos casos em que os testes de suscetibilidade
sugiram a provavel efic4cia desta abordagem.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo da pele ¢ dos olhos. Equipamentos de protegdo
individual, compostos por vestuario adequado, luvas, 6culos de protecdo e mascara, devem ser utilizados
durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Em caso de contacto acidental com a pele ou com os olhos, lave estas zonas com agua abundante. Se os
sintomas persistirem, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

A ingestdo acidental do medicamento veterindrio pode induzir efeitos adversos, incluindo efeitos na
fertilidade masculina. Evite a ingestdo acidental do medicamento veterinario, ndo deixando
as maos entrar em contacto com a boca. Ndo fumar, comer nem beber durante o manuseamento do
medicamento veterinario. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao florfenicol ou ao excipiente devem evitar o contacto com
o medicamento veterindrio. Se desenvolver sintomas apos a exposi¢do, como vermelhiddo na pele,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Os sintomas mais
graves sdo inchago na face, nos labios ou nos olhos ou dificuldade em respirar, ¢ requerem cuidados
médicos urgentes.

Lave as maos depois de utilizar.

Precaugdes especiais para a protecdo do ambiente:
O estrume dos animais tratados pode ser prejudicial as cianobactérias e as plantas terrestres.

Gravidez e lactagio:
Os estudos de laboratdrio efetuados em ratos e ratinhos revelaram evidéncias de efeitos teratogénicos e
maternotoxicos.
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A seguranca do medicamento veterinario em porcas nao foi estabelecida durante a gestagdo e a lactacao.
A administracdo nao ¢ recomendada durante esses periodos.

Fertilidade:
Nao administrar a javalis destinados a reprodugao.

Aves poedeiras:
Nao administrar a aves poedeiras.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:
N3ao administrar simultaneamente com tianfenicol.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem, pode observar-se uma diminui¢do do ganho de peso corporal, diminui¢ao do

consumo de alimento e agua, eritema e edema perianais. Devido a desidratagdo, alguns parametros
hematolégicos e bioquimicos podem ficar alterados.

RestricOes especiais de utilizacdo e condi¢cdes especiais de utilizacdo:
Nao aplicavel.

Principais incompatibilidades:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, ndo misturar este medicamento veterinario com outros
medicamentos veterinarios.

Existem dados e informagdes disponiveis que demonstram que este medicamento veterinario pode ser
utilizado simultaneamente e¢/ou dissolvido em agua de bebida com cloro ativo ou peroxido de
hidrogénio.

Este medicamento veterindrio pode ser administrado em agua de bebida contendo cloro ativo na
concentracdo maxima de 1 ppm e perdxido de hidrogénio na concentracdo maxima de 35 ppm.

8. EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos

Suinos:

Frequéncia indeterminada Irritacdo anal (eritema), edema anal
(ndo pode ser calculada a partir dos

) L. Diarreia, obstipacdo, coloracio anormal das fezes!
dados disponiveis): ’ paLao, ¢

Diminuicdo da ingestdo de liquidos

D As fezes ficam com uma coloragio castanho-escura.
Frangos: Nenhum conhecido.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introducdo no Mercado ou ao representante local do Titular da Autorizagdo de Introdug@o no Mercado
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utilizando os dados de contacto neste rétulo, ou através Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterindria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

9. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracio

Suinos:
A dose diéria ¢ de 10 mg de florfenicol por kg de peso corporal (0,1 ml do medicamento veterinario
por kg de peso corporal). O tratamento deve ser continuado durante 5 dias.

Frangos:
A dose diaria ¢ de 20 mg de florfenicol por kg de peso corporal (0,2 ml do medicamento veterinario

por kg de peso corporal). O tratamento deve ser continuado durante 3- 5 dias.

Com base na dose recomendada e no niimero ¢ peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

ml de medicamento Peso corporal médio (kg) ml de medicamento veterinario
veterinario / kg de peso X dos animais a tratar B por litro de agua de bebida
corporal / dia B
Consumo médio diario de agua de bebida (I/animal)

10. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Instrucoes com vista a uma administraciao correta
Deve determinar-se o peso dos animais com a maior exatiddo possivel para garantir uma dose correta.

O consumo de agua medicada depende da condicdo clinica dos animais. Para obter a dose correta a
concentracdo de florfenicol podera, consequentemente, ter de ser ajustada. A quantidade adequada de
agua medicada pré-diluida deve ser preparada com base no consumo diario de agua.

O medicamento veterindrio deve ser primeiramente diluido em agua para se obter uma solugcdo-mae a
ser diluida no depdsito de agua de bebida ou introduzida através de uma bomba doseadora de agua.

Quando utilizar um doseador, ajuste o caudal da bomba doseadora de acordo com a concentragdo da
solugdo-mae e o consumo de agua dos animais a tratar.

Solugdes com uma concentragdo do medicamento veterindrio igual ou superior a 12 ml/litro podem
precipitar.

A agua medicada deve ser renovada ou substituida a cada 24 horas.

11. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca
Suinos: Carne e visceras: 20 dias.

Frangos: Carne e visceras: 8 dias.
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Nao ¢ autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Precaucoes especiais de conservacio
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Conservar abaixo dos 30°C.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois
de EXP. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO

Precaucgbes especiais de eliminacao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, ja que o florfenicol pode
constituir um perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

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 ¢ 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 devera eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo forem necessarios.

14. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Classificacao dos medicamentos veterinarios
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO E TAMANHOS
DE EMBALAGEM

1742/01/25DFVPT
Tamanhos de embalagem
Frasco 11

Frasco 51

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

16. DATA EM QUE O FOLHETO INFORMATIVO FOI REVISTO PELA ULTIMA VEZ
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Data em que o folheto informativo foi revisto pela ultima vez
02/2026

Esta disponivel informacao pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database.

17. DETALHES DE CONTACTO

Detalhes de contacto

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado e fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.
Via Affarosa 4, 42010

Rio Saliceto (RE)

Italia

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Alemanha

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Alemanha

Representantes locais e dados de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Campifarma, Lda.

Av. Pedro Alvares Cabral

CESE V, Ed. E24

2710-297 Sintra

Tel: +351 211 929 009

Email: farmacovigilancia@campifarma.com

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

18. OUTRAS INFORMACOES
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19. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

‘ 20. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade apds diluigcdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

| 21. NUMERO DO LOTE

Lot {nimero}
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Recipiente em PEAD 11e51

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Cadorex 100 mg/ml solugdo para utilizagdo em agua de bebida

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém: Florfenicol 100 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

11
51

4. ESPECIES-ALVO

Suinos, frangos

5. INDICACOES

Suinos:

Tratamento e metafilaxia das infe¢des respiratorias causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol, tais
como: Pleuropneumonia (Actinobacillus pleuropneumoniae), rinite atrofica (Pasteurella multocida,
Bordetella  bronchiseptica), infegdes por Glasserella parasuis, broncopneumonia enzodtica
(Mycoplasma hyopneumoniae) e infe¢des por Streptococcus suis.

A presenca da doenca no grupo tem de estar determinada antes da administracdo do medicamento
veterinario.

Frangos:
Tratamento de infe¢Ges causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol, tais como: Staphylococcus spp.,

Escherichia coli, Ornithobacterium rhinotracheale, Pasteurella spp.; infe¢cdes agudas do trato
respiratorio superior com expetoracdo e outras doengas causadas por agentes patogénicos sensiveis ao
florfenicol.

6.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Para administragdo na agua de bebida.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca

Suinos: Carne e visceras: 20 dias.

Frangos: Carne e visceras: 8 dias.

Nao ¢ autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.
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‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade apds dilui¢do de acordo com as instrucdes: 24 horas.

\9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar abaixo dos 30°C.
Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois
de EXP. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

‘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

Industrial Veterinaria, S.A.

\14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1742/01/25DFVPT

[15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

Cadorex 100 mg/ml solugdo para utilizagdo em 4gua de bebida para suinos e frangos
2% Composicao

Cada ml contém:

Substincia ativa:

Florfenicol 100 mg

Solucdo limpida, incolor a amarelada.

3. Espécies-alvo
Suinos, frangos

4. Indicacdes de utilizacao

Suinos:

Tratamento e metafilaxia das infe¢Ges respiratorias causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol, tais
como: Pleuropneumonia (Actinobacillus pleuropneumoniae), rinite atréfica (Pasteurella multocida,
Bordetella bronchiseptica), infe¢des por Glasserella parasuis, broncopneumonia enzootica
(Mycoplasma hyopneumoniae) e infe¢des por Streptococcus suis.

A presenca da doenca no grupo tem de estar determinada antes da administragao do medicamento
veterinario.

Frangos:
Tratamento de infe¢des causadas por bactérias sensiveis ao florfenicol, tais como: Staphylococcus

spp., Escherichia coli, Ornithobacterium rhinotracheale, Pasteurella spp.; infe¢des agudas do trato
respiratorio superior com expetoragdo e outras doengas causadas por agentes patogénicos sensiveis ao
florfenicol.

5. Contraindicac¢des

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

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

A toma oral de medicagdo por animais pode ser alterada em consequéncia da doenca. Em caso de

ingestdo insuficiente de agua, os animais devem ser tratados por via parentérica, utilizando um
medicamento veterinario injetavel adequado prescrito pelo médico veterinario.

Precaugoes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterindrio deve basear-se na identificagdo e nos testes de
suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo. Caso tal ndo seja possivel, a terapéutica devera basear-se
em informagdo epidemioldgica e no conhecimento da suscetibilidade dos agentes patogénicos-alvo a
nivel da exploragdo ou a nivel local/regional.
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A administragdo do medicamento veterinario deve estar em conformidade com as politicas
antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Um antibidtico com menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG inferior)
deve ser utilizado como tratamento de primeira linha nos casos em que os testes de suscetibilidade
sugiram a provavel eficacia desta abordagem.

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

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo da pele e dos olhos. Equipamentos de protegdo
individual, compostos por vestuario adequado, luvas, 6culos de prote¢ao e mascara, devem ser utilizados
durante o manuseamento do medicamento veterinario.

Em caso de contacto acidental com a pele ou com os olhos, lave estas zonas com adgua abundante. Se os
sintomas persistirem, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o
rotulo.

A ingestdo acidental do medicamento veterindrio pode induzir efeitos adversos, incluindo efeitos na
fertilidade masculina. Evite a ingestdo acidental do medicamento veterinario, ndo deixando
as maos entrar em contacto com a boca. Nao fumar, comer nem beber durante o manuseamento do
medicamento veterinario. Em caso de ingestdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-
lhe o folheto informativo ou o rétulo.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida ao florfenicol ou ao excipiente devem evitar o contacto com
o medicamento veterindrio. Se desenvolver sintomas apos a exposi¢cdo, como vermelhiddo na pele,
dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rotulo. Os sintomas mais
graves sdo inchago na face, nos labios ou nos olhos ou dificuldade em respirar, e requerem cuidados
médicos urgentes.

Lave as maos depois de utilizar.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
O estrume dos animais tratados pode ser prejudicial as cianobactérias e as plantas terrestres.

Gravidez e lactacdo:
Os estudos de laboratorio efetuados em ratos e ratinhos revelaram evidéncias de efeitos teratogénicos e
maternotdxicos.

A seguranca do medicamento veterinario em porcas nao foi estabelecida durante a gestagdo e a lactacao.
A administrac¢do ndo € recomendada durante esses periodos.

Fertilidade:
Nao administrar a javalis destinados a reprodugao.

Aves poedeiras:
Nao administrar a aves poedeiras.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:
N3do administrar simultaneamente com tianfenicol.

Sobredosagem:
Em caso de sobredosagem, pode observar-se uma diminui¢do do ganho de peso corporal, diminuigédo do

consumo de alimento e agua, eritema e edema perianais. Devido a desidratagdo, alguns parametros
hematolégicos e bioquimicos podem ficar alterados.
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RestricOes especiais de utilizacdo e condi¢cdes especiais de utilizacido:
Nao aplicavel.

Principais incompatibilidades:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, ndo misturar este medicamento veterinario com outros
medicamentos veterinarios.

Existem dados e informagdes disponiveis que demonstram que este medicamento veterinario pode ser
utilizado simultaneamente e¢/ou dissolvido em agua de bebida com cloro ativo ou peroxido de
hidrogénio.

Este medicamento veterindrio pode ser administrado em agua de bebida contendo cloro ativo na
concentracdo maxima de 1 ppm e perdxido de hidrogénio na concentracdo maxima de 35 ppm.

7. Eventos adversos

Suinos:
Frequéncia indeterminada Irritagdo anal (eritema), edema anal
(ndo pode ser calculada a partir dos Diarreia, obstipagdo, coloragdo anormal das fezes"
dados disponiveis): Diminuicdo da ingestdo de liquidos

2 As fezes ficam com uma coloragdo castanho-escura.

Frangos: Nenhum conhecido.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagao continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que nao mencionados, ou pense que o medicamento veterinario nao foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao Titular da Autorizagdo de
Introdugdo no Mercado ou ao representante local do Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
utilizando os dados de contacto neste rotulo, ou através Sistema Nacional de Farmacovigilancia
Veterindria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em funcio da espécie, via e modo de administracao

Suinos:
A dose diaria ¢ de 10 mg de florfenicol por kg de peso corporal (0,1 ml do medicamento veterinario
por kg de peso corporal). O tratamento deve ser continuado durante 5 dias.

Frangos:
A dose diaria ¢ de 20 mg de florfenicol por kg de peso corporal (0,2 ml do medicamento veterinario

por kg de peso corporal). O tratamento deve ser continuado durante 3- 5 dias.

Com base na dose recomendada e no niimero e peso dos animais a tratar, a concentragdo diaria exata do
medicamento veterinario deve ser calculada de acordo com a seguinte formula:

ml de medicamento Peso corporal médio (kg) ml de medicamento veterinario
veterinario / kg de peso X dos animais a tratar B por litro de agua de bebida
corporal / dia B
Consumo médio diario de agua de bebida (I/animal)

9. Instrugdes com vista a uma administracio correta

Deve determinar-se o peso dos animais com a maior exatiddo possivel para garantir uma dose correta.
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O consumo de 4gua medicada depende da condicdo clinica dos animais. Para obter a dose correta a
concentracdo de florfenicol podera, consequentemente, ter de ser ajustada. A quantidade adequada de
dgua medicada pré-diluida deve ser preparada com base no consumo dirio de 4gua.

O medicamento veterinario deve ser primeiramente diluido em agua para se obter uma solugdo-mae a
ser diluida no depdsito de agua de bebida ou introduzida através de uma bomba doseadora de agua.

Quando utilizar um doseador, ajuste o caudal da bomba doseadora de acordo com a concentragcdo da
solugdo-mae e o consumo de agua dos animais a tratar.

Solugdes com uma concentragdo do medicamento veterinario igual ou superior a 12 ml/litro podem
precipitar.

A agua medicada deve ser renovada ou substituida a cada 24 horas.

10. Intervalos de seguranca

Suinos: Carne e visceras: 20 dias.

Frangos: Carne e visceras: 8 dias.

Nao ¢ autorizada a administragdo a aves produtoras ou futuras produtoras de ovos para consumo
humano.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar abaixo dos 30°C.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na embalagem depois
de EXP. A validade refere-se ao tltimo dia do més.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 6 meses.
Prazo de validade apo6s diluigdo de acordo com as instrugdes: 24 horas.

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

Este medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, ja que o florfenicol pode
constituir um perigo para os peixes e outros organismos aquaticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais € 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 devera eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo forem necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
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14. Numeros de autorizacio de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
1742/01/25DFVPT

Tamanhos de embalagem

Frasco 11

Frasco 51

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

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

02/2026

Esta disponivel informagdo 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:

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda, 19
E08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

Industria Italiana Integratori TREI S.p.A.
Via Affarosa 4, 42010

Rio Saliceto (RE)

Italia

aniMedica Herstellungs GmbH
Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Alemanha

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Alemanha

Representantes locais € dados de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Campifarma, Lda.

Av. Pedro Alvares Cabral

CESE V, Ed. E24

2710-297 Sintra

Tel: +351 211 929 009
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Email: farmacovigilancia@campifarma.com

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