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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Nuflor Minidose 450 mg/ml solug&o injetavel para bovinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 ml de solucéo injetavel contém:

Substéncia ativa:
Florfenicol 450 mg

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informagao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo quantitativa dos excipientes e
outros componentes

N-metilpirrolidona 350 mg

Eter monoetil dietilenoglicol

Solugdo injetavel limpida, incolor a amarela.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos.

3.2 Indicacdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Prevencado e tratamento das infecdes do trato respiratorio em bovinos por Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida e Histophilus somni sensiveis ao florfenicol. A presenca da doenca na exploragdo
deve ser confirmada antes de administrar o tratamento de prevencé&o.

3.3 Contraindicagdes

N&o administrar a machos adultos destinados a reproducéo.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4  Adverténcias especiais
Né&o existentes.
3.5 Precaugdes especiais de utilizacéo

Precauces especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:

O medicamento veterinario deve ser administrado conjuntamente com testes de sensibilidade e devem
ser consideradas as politicas antimicrobianas oficiais e locais.
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N&o administrar onde se conhece existir resisténcia ao florfenicol ou a outros anfenicois. A utilizacdo
inadequada do medicamento veterindrio pode aumentar a prevaléncia de bactérias resistentes ao
florfenicol e a outros anfenicois.
Deve ser evitada a administracdo prolongada ou repetida do medicamento veterinario através da
melhoria das préaticas de gestdo agricola, das medidas de limpeza e desinfecdo e da eliminagdo de

qualquer condi¢éo de stress.

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

Devem ser tomadas precaucfes para evitar a autoinjecdo acidental. Em caso de autoinjecao, dirija-se
imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto informativo ou o rétulo. Evitar o contacto direto com
a pele, boca e olhos. Lavar as médos ap0s tratamento.

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

O medicamento veterinario pode provocar hipersensibilidade (alergia) em algumas pessoas. As
pessoas com hipersensibilidade conhecida ao florfenicol devem evitar o contacto com o0 medicamento
veterinario.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Né&o aplicavel.

3.6 Eventos adversos

Bovinos:

Muito frequentes Dor no local de inje¢do!?3,

(>1 animal / 10 animais tratados): Tumefacéo no local de injecdo’,
Inflamacéo no local de injecdo?®,
Lesdo no local de injecdo®.

Muito raros Diminuigdo da ingestdo de alimentos®;

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

incluindo notificacdes isoladas):

! Ap6s administracdo do medicamento veterinario no volume méaximo recomendado de 10 mL por local
de injecéo.

2 Transitorio.

3 Persiste por alguns dias.

4 Persiste até 61 dias ap6s injecdo subcutanea e até 24 dias apds injecéo intramuscular

% Observado na necrdpsia e persistindo durante 37 dias apds injecdo intramuscular.

® Recuperacdo rapida e total ap6s terminar o tratamento.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou a autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informac@es de contacto,
consulte também o Folheto Informativo.
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3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagéo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em bovinos durante a gestacao, lactacéo,
ou em animais destinados a reproducdo. Estudos realizados em animais de laboratério ndo revelaram
qualquer evidéncia de potencial embriotoxico ou fetotoxico para o florfenicol. Os estudos de laboratoério
efetuados em coelhos e ratos com o excipiente N-metilpirrolidona revelaram a ocorréncia de efeitos
fetotoxicos.

Administrar apenas em conformidade com a avaliacao beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel.

Fertilidade:
N&o administrar a machos adultos destinados a reproducéo (ver seccao 3.3).

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administragéo

Administragéo subcutanea: 40 mg/kg peso corporal (4 ml/45 kg) numa Unica administragao.
Administracdo intramuscular: 20 mg/kg peso corporal (2 ml/45 kg) em duas administracGes separadas

por um intervalo de 48 horas.

A injecédo deve ser administrada unicamente no pescogo. O volume da dose administrada em qualquer
local de injecdo ndo deve exceder os 10 ml.

Para assegurar uma dosagem correta, o0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisdo
possivel para evitar subdosagens.

Limpar a tampa antes de remover cada dose. Utilizar seringas e agulhas secas e estéreis.
Para frascos de 250 ml, ndo perfurar o frasco mais de 25 vezes.

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

N&o existem dados disponiveis.

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

Néo aplicavel.

3.12 Intervalos de segurancga

Carne e visceras: Administracdo subcutanea (40 mg/kg peso corporal, uma vez): 64 dias.
Administragdo intramuscular (20 mg/kg peso corporal, duas vezes): 37 dias.

Né&o é autorizada a administracdo a animais produtores de leite para consumo humano.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em fevereiro de 2024
Pagina 4 de 19



l REPUBLICA
PORTUGUESA a V
AGRICULTURA
E ALIMENTACAO .

# Veterinkis

4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Cobdigo ATCvet: QJI01BA90
4.2  Propriedades farmacodinamicas

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

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

Para a Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni, foram determinadas as
seguintes concentragdes para o florfenicol na doenga bovina respiratoria: sensivel: <2 pug/ml, intermédio:
4 ng/ml, resistente: >8 pg/ml.

A resisténcia ao florfenicol é mediada principalmente pelo sistema efluxo devido a transportadores
especificos (flo-R) ou multifarmaco (AcrAB-TolC). Os genes correspondentes a estes mecanismos sao
codificados em elementos genéticos méveis tais como plasmideos, transposdes ou genes cassettes.

Dados de vigilancia da sensibilidade dos isolados alvo no campo, colhidos de bovinos entre 1995 e 2009
na Europa, mostram uma atividade constante do florfenicol, sem identificagdo de isolados resistentes.
Na literatura recente, foi reportado um isolado de P. multocida resistente de um vitelo na Alemanha em
2007, o qual alojava um plasmideo mediado flo-R. Néo foi observada resisténcia cruzada com outras
familias de antibidticos. Pode ocorrer resisténcia cruzada com cloranfenicol.

Foi identificada resisténcia ao florfenicol e outros antimicrobianos no patégeno transmitido nos
alimentos Salmonella typhimurium e foi observada co-resisténcia com as cefalosporinas de terceira
geracdo na Escherichia coli respiratéria e digestiva. Isto ndo foi observado nos patégenos-alvo.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Apd6s administracdo parentérica, o florfenicol é excretado maioritariamente pela urina e apenas uma
pequena parte pelas fezes, principalmente na sua forma original, mas seguida por florfenicol amina e
acido oxamico florfenicol.

A administracdo do medicamento veterinario por via subcutanea na dose recomendada de 40 mg/kg
manteve, nos bovinos, niveis plasmaticos eficazes de florfenicol acima da CMlIg 0,5 pg/ml e 1,0 pg/ml
durante 90,7 horas e 33,8 horas, respetivamente. A concentracdo méxima plasmética (Cmax) de 1,8
pg/ml ocorreu 7 horas (Tmax) apds a administragéo.

A administracdo do medicamento veterinario por via intramuscular na dose recomendada de 20 mg/kg
manteve, nos bovinos, niveis plasmaticos eficazes de florfenicol acima da CMlg 0,5 pg/ml e 1,0
pg/ml durante 48,7 horas e 30,3 horas, respetivamente. A concentragdo maxima plasmatica (Cmax) de
3,0 pg/ml ocorreu 6 horas (Tmax) apés administracéo.

5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais
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Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario nao 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 ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frascos multidose incolores de vidro tipo Il, selados com tampas em borracha de bromobutilo protegidas
com selo de aluminio.

Apresentacoes:

1 frasco de 50 ml numa caixa de cartdo

1 frasco de 100 ml numa caixa de cartdo

1 frasco de 250 ml numa caixa de cartdo

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precauc0es especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desses medicamentos

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

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 e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

MSD Animal Health Lda.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

102/01/08DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

29 agosto 2008.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em fevereiro de 2024
Pagina 6 de 19



l REPUBLICA
PORTUGUESA a V
AGRICULTURA
E ALIMENTACAO i

# Veberirdeis

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

02/2024

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