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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Introflor Vet 300 mg/ml solucdo injetavel para bovinos, ovinos e suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substincia ativa:
Florfenicol 300 mg

Excipientes:

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

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Propilenoglicol

N-metilpirrolidona 250 mg
Macrogol 300

Solugdo limpida, de cor amarelo-clara a amarelo-palha, ligeiramente viscosa, isenta de particulas
suspensas visiveis.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos € suinos.

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Bovinos

Tratamento metafilatico e terap€utico de infegdes do trato respiratorio devido a Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida e Histophilus somni.

A presenga da doenga no grupo deve ser estabelecida antes do uso do medicamento veterinario.

Ovinos
Tratamento de infe¢des do trato respiratorio devido a Mannheimia haemolytica e Pasteurella multocida.

Suinos
Tratamento de surtos de infe¢cdes agudas do trato respiratorio devido a Actinobacillus pleuropneumoniae
e Pasteurella multocida.

3.3 Contraindicacoes

Nao administrar a touros, carneiros e javalis adultos destinados a colheita de esperma ou para
reproducao.
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Nao administrar a leitdes com peso inferior a 2 kg.
Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre o florfenicol ¢ o cloranfenicol. A administracdo do
medicamento veterinario deve ser cuidadosamente considerada quando os testes de sensibilidade
demonstrarem resisténcia ao cloranfenicol, pois a sua eficacia pode ser reduzida.

3.5 Precaucoes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administracdo do medicamento veterindrio deve basear-se na identificagdo e nos testes de
suscetibilidade do(s) patdgeno(s)-alvo. Caso isso ndo seja possivel, a terapia deve basear-se em
informagdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos patdégenos-alvo ao nivel da
explorag@o ou a nivel local/regional. A administracdo do medicamento veterinario deve estar de acordo
com as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Um antibidtico com menor risco de selecao de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG inferior,
AMEG - Grupo de Especialistas Ad Hoc de Aconselhamento Antimicrobiano) deve ser utilizado como
tratamento de primeira linha, quando os testes de suscetibilidade sugerirem a provavel eficacia dessa
abordagem.

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em ovelhas com menos de 7 semanas de
idade.

A alimenta¢do de bezerros com leite de descarte contendo residuos de florfenicol deve ser evitada até
ao final do periodo de caréncia (exceto durante a fase colostral), pois pode selecionar bactérias
resistentes a antimicrobianos na microbiota intestinal do bezerro e aumentar a eliminagdo fecal dessas
bactérias.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona demonstraram evidéncias
de efeitos fetotoxicos. Mulheres em idade fértil, gestantes ou com suspeita de gravidez devem usar o
medicamento veterinario com extrema cautela para evitar a autoinjegdo acidental.

Deve ser usado equipamento de prote¢do individual, composto por luvas, durante o manuseio do
medicamento veterinario.

Pessoas com hipersensibilidade ao florfenicol ou ao propilenoglicol e polietilenoglicois devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Tome cuidado para evitar a autoinjecao acidental.

Em caso de autoinje¢do acidental, procure atendimento médico imediatamente e mostre o folheto
informativo ou o rétulo ao médico.

Evite o contacto direto com a pele, os olhos e as mucosas. Em caso de contacto acidental com a pele ou
os olhos, lave imediatamente com agua em abundancia. Lave as maos apds o uso.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
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A administracdo deste medicamento veterinario pode representar um risco para plantas terrestres,
cianobactérias e organismos aquaticos subterraneos.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros Redugdo da ingestdo de alimentos';

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Fezes moles';

incluindo notificagdes isoladas): Inflamagdo no local da inje¢do?, Lesdo no local da injecdo?;

Anafilaxia.

! Recuperagio rapida e completa apds o término do tratamento.
2 Pode persistir até 14 dias ap6s administrago intramuscular e subcutinea.

Ovinos:

Muito raros Redugdo da ingestdo de alimentos ';

2

(<1 animal/10 000 animais tratados, | Inflamagdo no local da inje¢do?, Lesdo no local da inje¢do?.

incluindo notifica¢des isoladas):

! Recuperagdo rapida e completa apds o término do tratamento.
2 Ligeira e pode persistir até 28 dias ap6s administragdo intramuscular.

Suinos:

Frequentes Diarreia';

(1 a 10 animais / 100 animais | Inflamagdo perianal', Edema retal’;

tratados): Pirexia®, Depressdo’;

Dispneia®.

Muito raros Inchago no local da injegdo?, Lesdo no local da injegdo*,

(<1 animal / 10 000 animais tratados, Inflamagdo no local da injegdo*.

incluindo notifica¢des isoladas):

! Pode ser observada por uma semana em 50% dos animais.

2 Em condi¢des de campo, em aproximadamente 30% dos suinos tratados, uma semana ou mais apds a
administragdo da segunda dose.

3 Com duragio de até 5 dias.

4 Pode ser observada por até 28 dias.

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 Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado ou ao a autoridade nacional competente
através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para
obter os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacao durante a gestacao, a lactaciao ou a postura de ovos

Gestacdo, lactacio e fertilidade:
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A seguranca do medicamento veterinario nao foi estabelecida em bovinos, ovinos e suinos durante a
gestacao, lactacdo ou em animais destinados a reprodugdo. Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com
o excipiente N-metilpirrolidona demonstraram evidéncias de efeitos fetotoxicos.

Nao administrar este medicamento veterinario em suinos durante a gestacdo e lactacao.

Utilizar somente de acordo com a avaliagdo de beneficio-risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

3.8 Interacio com outros medicamentos e outras formas de interacio
Desconhecidas.
3.9 Posologia e via de administraciao

Bovinos: via intramuscular (i.m.) e subcutanea (s.c.).
Ovinos e suinos: via intramuscular (i.m.).

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

Bovinos:

Tratamento

Via intramuscular: 20 mg de florfenicol por 1 kg de peso corporal (equivalente a 1 ml de medicamento
veterinario por 15 kg de peso corporal), administrado duas vezes com intervalo de 48 horas, utilizando
uma agulha de calibre 16G.

Via subcutanea: 40 mg de florfenicol por 1 kg de peso corporal (equivalente a 2 ml de medicamento
veterinario por 15 kg de peso corporal), administrado uma vez, utilizando uma agulha de calibre 16G.

Metafilaxia
Via subcutanea: 40 mg de florfenicol por 1 kg de peso corporal (equivalente a 2 ml de medicamento
veterinario por 15 kg de peso corporal), administrado uma vez com agulha de calibre 16G.

O volume da dose administrada em qualquer local de injecdo ndo deve exceder 10 ml para qualquer via
de administrac¢do (intramuscular ou subcutanea).
A injecdo deve ser administrada apenas no pescogo.

Ovinos:

20 mg de florfenicol por 1 kg de peso corporal (equivalente a 1 ml de medicamento veterinario por 15
kg de peso corporal), administrado diariamente, durante trés dias consecutivos, por inje¢do
intramuscular.

Em ovinos, o volume administrado por local de injecdo ndo deve exceder 4 ml.

Estudos farmacocinéticos demonstraram que as concentragdes plasmaticas médias permanecem acima
da CIMgy (1 pg/ml) por até 18 horas apos a administracdo do medicamento veterinario na dose de
tratamento recomendada. Os dados pré-clinicos corroboram o intervalo de tratamento recomendado (24
horas) para patdogenos-alvo com CIM de até 1 pg/ml.

Suinos:

15 mg de florfenicol por 1 kg de peso corporal (equivalente a 1 ml de medicamento veterinario por 20 kg
de peso corporal) a ser administrado por inje¢do intramuscular no mutsculo do pescoco, duas vezes com
intervalo de 48 horas, utilizando uma agulha 16G.
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Recomenda-se tratar os animais nos estagios iniciais da doenga e avaliar a resposta ao tratamento dentro
de 48 horas apds a segunda injegdo. Se os sinais clinicos de doenga respiratoria persistirem 48 horas apos
a segunda injecdo, o tratamento deve ser alterado para outra formulac¢do ou outro antibidtico e continuado
até a resolucdo dos sinais clinicos.

Em suinos, o volume administrado por local de injecdo ndo deve exceder 3 ml.
Limpe a tampa de borracha antes de remover cada dose. Utilize agulha e seringa estéreis e secas.
A tampa de borracha pode ser perfurada no maximo 15 vezes.

Se a temperatura do medicamento veterinario cair abaixo de 5 °C, podem ocorrer dificuldades de
administracdo devido ao aumento da viscosidade. A temperatura do medicamento veterinario até
aproximadamente 25 °C simplifica a administragao.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e antidotos)
Em bovinos, ndao foram observados efeitos adversos além dos descritos na secgdo 3.6.

Em ovinos, ap6s a administracao de 3 vezes ou mais a dose recomendada, foi observada uma redugéo
transitoria no consumo de ragdo e agua. Além disso, foram observados efeitos secundarios, incluindo
aumento da incidéncia de letargia, emagrecimento e fezes moles. Foi observada inclinagao da cabeca
apos a administragdo de 5 vezes a dose recomendada, considerando-se provavelmente resultado de
irritagdo no local da injecao.

Em suinos, apos a administracdo de 3 vezes ou mais a dose recomendada, foi observada uma reducgio
no consumo de ragdo, desidratacdo e reducdo no ganho de peso. Apds a administragdo de 5 vezes ou
mais a dose recomendada, também foram observados vomitos.

3.11 Restricdes especiais de utilizacio e condicdes especiais de utilizacio, incluindo restri¢oes 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

Bovinos:
Carne e visceras: 30 dias (administragdo intramuscular).
44 dias (administragao subcutinea).
Leite: Nao autorizado para administracao a animais produtores de leite para consumo humano, incluindo
animais gestantes destinados a producéo de leite para consumo humano.

Ovinos:

Carne e visceras: 39 dias.

Leite: Ndo autorizado para administragdo a animais produtores de leite para consumo humano, incluindo
animais gestantes destinados a produgdo de leite para consumo humano.

Suinos:
Carne e visceras: 18 dias.
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4.  PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QJ01BA90
4.2 Propriedades farmacodiniamicas

O florfenicol é 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 proteica bacteriana em nivel ribossomal, sendo, portanto,
bacteriostatico.

Testes laboratoriais demonstraram que o florfenicol € ativo contra os patégenos bacterianos mais
comummente isolados envolvidos em doencas respiratorias bovinas, incluindo Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni; contra patdgenos bacterianos envolvidos em
doengas respiratorias ovinas, incluindo Mannheimia haemolytica e Pasteurella multocida; e contra
patogenos bacterianos envolvidos em doencas respiratorias suinas, incluindo Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida.

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

A resisténcia adquirida ao florfenicol ¢ mediada por bombas de efluxo associadas a um gene flo.

Pontos de interrupcdo clinicos das concentragdes inibitoérias minimas (CIM) do florfenicol (CLSI
VETO1S, 5" edi¢do, 2020) para os patogenos alvo sdo apresentados na tabela abaixo:

. Concentragdes inibitorias minimas para florfenicol (ug/ml)

Organismo ; - T .
suscetivel intermédio resistente

Mannhezmza < 4 >3
haemolytica
Pasteurella multocida | <2 4 >8
Histophilus somni <2 4 >8
Actinobacillus ' < 4 >8
pleuropneumoniae

Para patogenos associados a infe¢des do trato respiratorio em ovinos, os pontos de corte clinicos de CIM
ainda ndo foram estabelecidos.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Bovinos

Apods administragdo intramuscular na dose recomendada de 20 mg/kg, os niveis sanguineos eficazes sdo
mantidos por 48 horas. A concentragdo sérica média maxima (Cmax) de 3,37 pg/ml ocorre 3,3 horas
(Tmax) ap6s a administrag@o. A concentragdo sérica média 24 horas ap6s a administragdo ¢ de 0,77 pg/ml.
Apds administragdo subcutdnea do medicamento veterindrio na dose recomendada de 40 mg/kg, os
niveis sanguineos eficazes sdo mantidos por 63 horas. A concentragdo sérica maxima (Cmax) de
aproximadamente 5 pg/ml ocorre aproximadamente 5,3 horas (Tmsx) apds a administragdo. A
concentracgdo sérica média 24 horas apds a administragdo ¢ de aproximadamente 2 pg/ml.

A semivida de eliminacdo média harmonica € de 18,3 horas.
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Ovinos

Ap6s a administragdo intramuscular de florfenicol na dose de 20 mg/kg, a concentragdo sérica maxima
média de 10,0 pg/ml ¢ atingida apos 1 hora. Apo6s a terceira administragdo intramuscular, a concentragdo
sérica maxima de 11,3 pg/ml ¢ atingida apos 1,5 hora. A semivida de eliminagdo ¢ de 13,76 + 6,42
horas. A biodisponibilidade € de cerca de 90%.

Suinos

Em suinos, o florfenicol administrado por via intravenosa apresenta uma taxa média de depuragdo
plasmatica de 5,2 ml/min/kg e um volume médio de distribui¢do no estado de equilibrio de 948 ml/kg.
A semivida terminal média é de 2,2 horas.

Apo6s a administragdo intramuscular inicial de florfenicol, concentragdes séricas maximas entre 3,8 ¢
13,6 pg/ml sdo atingidas apds 1,4 horas, e as concentragdes diminuem com uma semivida terminal média
de 3,6 horas. Apos a segunda administragdo intramuscular, concentragdes séricas maximas entre 3,7 e
3,8 ng/ml sdo atingidas apds 1,8 horas. As concentragoes séricas caem abaixo de 1 pg/ml, a CIM90 para
os patdgenos -alvo suinos, 12 a 24 horas apds a administragdo intramuscular. As concentragdes de
florfenicol alcangadas no tecido pulmonar refletem as concentracdes plasmaticas, com uma relagdo
concentracao pulmao:plasma de aproximadamente 1.

Ap6s administragdo intramuscular em suinos, o florfenicol é rapidamente excretado, principalmente na
urina. O florfenicol é extensivamente metabolizado.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Nao conservar acima de 30 °C.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis de vidro transparente tipo II fechado com rolha de borracha de bromobutil e tampa
de aluminio ou tampa flip-off de aluminio/polipropileno, embalado em caixa de cartao.

Tamanho da embalagem:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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O medicamento veterinario ndo deve ser eliminado nos cursos de agua, porque o florfenicol pode
constituir perigo para os peixes € 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 aplicadveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

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

1747/01/25RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 10/11/2025

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

11/2025

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartao

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Introflor Vet 300 mg/ml solucdo injetavel

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Florfenicol............. 300 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

((”F

Bovinos, Ovinos € Suinos

| 5. INDICACOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Vias de administracao:
Bovinos: via intramuscular e subcutanea.
Ovinos e suinos: via intramuscular.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras:

Bovinos: 30 dias (i.m.).
44 dias (s.c.).

Ovinos: 39 dias.

Suinos: 18 dias.
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Leite:
Nao autorizado para administracdo a animais produtores de leite para consumo humano, incluindo fémeas
gestantes destinadas a producdo de leite para consumo humano.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a abertura, administrar no prazo de 28 dias.

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N3do conservar acima de 30 °C.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

Uso veterinario.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1747/01/25RFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco de vidro de 100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Introflor Vet 300 mg/ml solugdo injetavel

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Florfenicol............. 300 mg

3.  ESPECIES-ALVO

Bovinos, Ovinos e Suinos.

4.  VIAS DE ADMINISTRACAO

Bovinos: via intramuscular e subcutanea.
Ovinos e suinos: via intramuscular.

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

S. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranca:
Carne e visceras:

Bovinos: 30 dias (i.m.).

44 dias (s.c.).
Ovinos: 39 dias.
Suinos: 18 dias.
Leite:

Nao autorizado para administragdo a animais produtores de leite para consumo humano, incluindo fémeas
gestantes destinadas a producédo de leite para consumo humano.

| 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/yyyy}

Ap0s a abertura, administrar no prazo de 28 dias.
Ap0s a abertura, administrar até .............
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| 7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar acima de 30 °C.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

| 9. NUMERO DO LOTE

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

Introflor Vet 300 mg/ml solucado injetavel para bovinos, ovinos e suinos

2. Composicao
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Florfenicol 300 mg
Excipientes:
N-metilpirrolidona 250 mg

Solugdo limpida, de cor amarelo-clara a amarelo-palha, ligeiramente viscosa, isenta de particulas
suspensas visiveis.

3. Espécies-alvo

Bovinos, Ovinos e Suinos.

|

4. Indicacoes de utilizaciao

Bovinos
Tratamento metafilatico e terap€utico de infegcdes do trato respiratdrio causadas por Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni.

A presenca da doenga no grupo deve ser estabelecida antes da administragio do medicamento
veterinario.

Ovinos
Tratamento de infe¢des do trato respiratério causadas por Mannheimia haemolytica e Pasteurella
multocida.

Suinos
Tratamento de surtos de infe¢des agudas do trato respiratorio causadas por Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida.

5. Contraindicac¢oes

Nao administrar a touros, carneiros e javalis adultos destinados a reprodugao.
Nao administrar a leitdes com peso inferior a 2 kg.
Nao administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.
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6.  Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Foi demonstrada resisténcia cruzada entre o florfenicol ¢ o cloranfenicol. A administracdo do
medicamento veterinario deve ser cuidadosamente considerada quando os testes de sensibilidade
demonstrarem resisténcia ao florfenicol e outros anfenicois, pois a sua eficacia pode ser reduzida.

Precaugoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A administragdo do medicamento veterinario deve ser baseada na identificagdo e nos testes de
suscetibilidade do(s) patdgeno(s) alvo. Caso isso ndo seja possivel, a terapia deve ser baseada em
informagdes epidemioldgicas e no conhecimento da suscetibilidade dos patéogenos alvo ao nivel da
exploragdo ou a nivel local/regional. A administragdo do medicamento veterinario deve estar de acordo
com as politicas antimicrobianas oficiais, nacionais e regionais.

Um antibidtico com menor risco de selecdo de resisténcia antimicrobiana (categoria AMEG inferior,
AMEG - Grupo de Especialistas Ad Hoc de Aconselhamento Antimicrobiano) deve ser usado como
tratamento de primeira linha quando os testes de suscetibilidade sugerirem a provavel eficacia dessa
abordagem.

A seguranga do medicamento veterinario ndo foi estabelecida em ovelhas com menos de 7 semanas de
idade.

A alimentagdo de bezerros com leite de descarte contendo residuos de florfenicol deve ser evitada até
ao final do periodo de caréncia (exceto durante a fase colostral), pois pode selecionar bactérias
resistentes a antimicrobianos na microbiota intestinal do bezerro e aumentar a eliminagdo fecal dessas
bactérias.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais:
Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona demonstraram evidéncias
de efeitos fetotoxicos. Mulheres em idade fértil, gestantes ou com suspeita de gravidez devem utilizar o
medicamento veterinario com extrema cautela para evitar a autoinje¢do acidental. Deve ser usado
equipamento de protecdo individual composto por luvas durante o manuseio do medicamento
veterinario.

Pessoas com hipersensibilidade ao florfenicol ou ao propilenoglicol e polietilenoglicois devem evitar o
contacto com o medicamento veterinario.

Tome cuidado para evitar a autoinjecdo acidental. Em caso de autoinjecdo acidental, procure
atendimento médico imediatamente e mostre o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

Evite o contacto direto com a pele, os olhos e as mucosas. Em caso de contacto acidental com a pele ou
os olhos, lave imediatamente com agua em abundancia. Lave as maos apds o uso.

Precaugdes especiais para a protecdo do ambiente:
A administracdo deste medicamento veterinario pode representar um risco para plantas terrestres,
cianobactérias e organismos aquaticos subterraneos.

Gestacdo e lactagdo e fertilidade:

A seguranca do medicamento veterinario nao foi estabelecida em bovinos, ovinos e suinos durante a
gestacao, lactacdo ou em animais destinados a reproducdo. Estudos laboratoriais em coelhos e ratos com
o excipiente N-metilpirrolidona demonstraram evidéncias de efeitos fetotoxicos.

Nao administrar este medicamento veterinario em suinos durante a gestacdo e lactacéo.

Utilizar somente de acordo com a avaliagdo de beneficio-risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Sobredosagem:
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Em bovinos, ndo foram observados efeitos adversos além dos descritos na secc¢do “Eventos Adversos”.

Em ovinos, apos a administragdo de 3 vezes ou mais a dose recomendada, foi observada uma reducao
transitoria no consumo de racdo e agua. Além disso, foram observados efeitos secundarios, incluindo
aumento da incidéncia de letargia, emagrecimento e fezes moles. Foi observada inclinagdo da cabega apos a
administrac@o de 5 vezes a dose recomendada, considerando-se provavelmente resultado de irritagdo no local

da injecao.

Em suinos, ap6s a administragdo de 3 vezes ou mais a dose recomendada, foi observada reduc¢ao no consumo
de racdo, desidratacdo e reducdo no ganho de peso. Ap6s a administracdo de 5 vezes ou mais a dose
recomendada, também foram observados vomitos.

Interacdo com outros medicamentos € outras formas de interacdo:

Desconhecidas.

Incompatibilidades principais:

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

outros medicamentos veterinarios.

7. Eventos adversos

Bovinos:

Muito raros

(<1 animal / 10.000 animais tratados,
incluindo relatos isolados):

Ingestdo alimentar reduzida';

Fezes moles';

Inflamagdo no local da inje¢do?; Lesdo no local da injecdo?;
Anafilaxia.

! Recuperagdo rdpida e completa apds o término do tratamento.
2 Pode persistir até 14 dias apos administragdo intramuscular e subcutinea.

Ovinos:

Muito raros

(<1 animal / 10.000 animais tratados,
incluindo relatos isolados):

Redugio da ingestdo alimentar';

Inflamagdo no local da inje¢do?, Lesdo no local da inje¢do?.

! Recuperagdo rapida e completa apos o término do tratamento.
2 Ligeira e pode persistir até 28 dias ap6s administragdo intramuscular.

Suinos:

Frequentes

(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):

Diarreia';
Inflamagdo perianal', Edema retal’;
Pirexia®, Depressdo’;

Dispneia®.
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Muito raros Inchago no local da inje¢do’, Lesdo no local da injegdo®,

(<1 animal / 10.000 animais tratados, Inflamagdo no local da injegdo*.
incluindo relatos isolados):

' Pode ser observada por uma semana em 50% dos animais.

2 Em condigdes de campo, em aproximadamente 30% dos suinos tratados, uma semana ou mais apos a
administracdo da segunda dose.

3 Com duragio de até 5 dias.

4 Pode ser observada por até 28 dias.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca de um
medicamento veterindrio. 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
Introdugdo no Mercado utilizando os detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio

Bovinos: via intramuscular (i.m.) e subcutanea (s.c.).
Ovinos e suinos: via intramuscular (i.m.).

Bovinos:

Tratamento

Via intramuscular: 20 mg de florfenicol por 1 kg de peso corporal (equivalente a 1 ml de medicamento
veterinario por 15 kg de peso corporal), administrado duas vezes com intervalo de 48 horas, utilizando
uma agulha de calibre 16G.

Via subcutanea: 40 mg de florfenicol por 1 kg de peso corporal (equivalente a 2 ml de medicamento
veterinario por 15 kg de peso corporal), administrado uma vez, utilizando uma agulha de calibre 16G.

Metafilaxia

Via subcutanea: 40 mg de florfenicol por 1 kg de peso corporal (equivalente a 2 ml de medicamento
veterinario por 15 kg de peso corporal), administrado uma vez, utilizando uma agulha de calibre 16G.
A injecdo deve ser aplicada apenas no pescogo.

Ovinos:

20 mg de florfenicol por 1 kg de peso corporal (equivalente a 1 ml de medicamento veterinario por 15
kg de peso corporal), administrado diariamente, durante trés dias consecutivos, por injecdo
intramuscular.

Estudos farmacocinéticos demonstraram que as concentragdes plasmaticas médias permanecem acima
da CIMgy (1 pg/ml) por até 18 horas apos a administracio do medicamento veterinario na dose de
tratamento recomendada. Os dados pré-clinicos corroboram o intervalo de tratamento recomendado (24
horas) para patdogenos-alvo com CIM de até 1 pg/ml.

Suinos:

15 mg de florfenicol por 1 kg de peso corporal (equivalente a 1 ml de medicamento veterinario por 20
kg de peso corporal) a ser administrado por inje¢do intramuscular no musculo do pescogo, duas vezes
com intervalo de 48 horas, utilizando uma agulha de calibre 16G.
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9. Instrugdes com vista a uma administraciio correta

O volume da dose administrada em qualquer local de inje¢ao ndo deve exceder 10 ml para qualquer via
de administracdo (intramuscular ou subcutanea) em bovinos, 4 ml em ovinos ¢ 3 ml em suinos.

Para garantir uma dosagem correta, o peso corporal deve ser determinado com a maior precisao possivel
para evitar subdosagem. Limpe a tampa de borracha antes de remover cada dose. Utilize agulha e seringa
estéreis e secas.

Em suinos, recomenda-se tratar os animais nos estagios iniciais da doenca e avaliar a resposta ao
tratamento dentro de 48 horas apo6s a segunda inje¢do. Se os sinais clinicos de doenga respiratdria
persistirem 48 horas apds a segunda injecdo, o tratamento deve ser alterado para outra formulagdo ou
outro antibiotico e continuado até que os sinais clinicos desaparecam.

A tampa de borracha pode ser perfurada no maximo 15 vezes.

Se a temperatura do medicamento veterinario cair abaixo de 5 °C, podem ocorrer dificuldades de
administracdo devido ao aumento da viscosidade. A temperatura do medicamento veterindrio até
aproximadamente 25 °C simplifica a administracao.

10. Intervalos de seguranca

Bovinos:

Carne e visceras: 30 dias (administragdo intramuscular).
44 dias (administragdo subcutanea).

Leite: Nao autorizado para administragdo a animais produtores de leite para consumo
humano, incluindo animais gestantes destinados a produgdo de leite para consumo
humano.

Ovinos:

Carne e visceras: 39 dias.

Leite: Nao autorizado para administragdo a animais produtores de leite para consumo
humano, incluindo animais gestantes destinados a produgdo de leite para consumo
humano.

Suinos:

Carne e visceras: 18 dias.

11. Precaucdes especiais de conservaciao
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 30 °C.

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

Prazo de validade apés a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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12. Precaucoes especiais de elimina¢ao
Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo 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 veterindrios
que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacio dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizaciao de introducio no mercado e tamanhos de embalagem
1747/01/25RFVPT

Tamanho da embalagem:
Caixa de cartdo com 1 frasco de 100 ml.

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

11/2025

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 e
detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere Tee 14, Piilinsi Kiila

Viimsi Vald

Harju Maakond 74013

Estonia

Tel.: +372 6 005 005
pharmacovigilance@jinterchemie.ee
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17. Outras informacoes

MVG
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