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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

NUFLOR 300 mg/ml Solug&o injetavel para suinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia ativa:

Cada ml contém:

Florfenicol 300,00 mg

Excipientes:

Para a lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucéo injetavel.

Solugdo limpida, de cor amarela clara a amarelo-palha, ligeiramente viscosa, livre de particulas
estranhas.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie-alvo

Suinos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Tratamento de surtos de doenca respiratoria aguda provocados por estirpes de Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida sensiveis ao florfenicol.

4.3 Contraindicages

Né&o administrar a machos destinados a reproducéo.

Né&o administrar em casos de reacOes alérgicas prévias ao florfenicol.
Ver seccdo 4.7.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Né&o existem.

4.5 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

N&o administrar em leitdes com menos de 2 kg.
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O medicamento veterinario deve ser administrado conjuntamente com testes de sensibilidade, tendo
em consideracdo as politicas antimicrobianas oficiais e locais.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos animais

As pessoas com sensibilidade ao propilenoglicol e polietilenoglicol ndo devem manipular o
medicamento veterinrio.
Deve ser tomado cuidado para evitar autoinjecéo acidental.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Os efeitos secundarios comummente observados sdo diarreia transitoria e/ou eritema/edema perianal e
retal que podem afetar 50% dos animais. Estes efeitos podem ser observados durante uma semana.
Sob condicbes de campo, aproximadamente 30% dos suinos tratados apresentaram pirexia (40°C)
associada a depressdo moderada ou a dispneia moderada, durante uma semana ou mais, apos a
administracdo da segunda dose.

Pode ser observada, no local de inje¢do, uma tumefacdo passageira que pode durar até 5 dias.
As lesBes inflamatorias no local da injecdo podem ser observadas até 28 dias.

4.7 Utilizagdo durante a gestagéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Estudos realizados em animais de laboratdrio ndo revelaram evidéncias de potencial toxicidade
embrionaria ou fetal para o florfenicol. Contudo, a seguranca do medicamento veterinario em fémeas,
durante a gestacdo e lactacéo, ndo foi demonstrada.

N&o administrar durante a gestacéo e a lactacdo.

4.8 InteracOes medicamentosas e outras formas de interacao

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragéo

Administrar 15 mg/kg de peso corporal (1 ml por 20 kg), por via intramuscular, no musculo do
pescoco, 2 vezes, com um intervalo de 48 horas, com uma agulha de 16 gauge.

O volume administrado em cada local de inje¢cdo ndo deve exceder os 3 ml.

E recomendado tratar animais no inicio da doenca e avaliar a resposta ao tratamento durante as 48
horas apés a segunda injecdo. Se os sinais clinicos de doenca respiratoria persistirem 48 horas ap6s a
altima injecdo, o tratamento deve ser alterado usando outra formulagdo, ou outro antibidtico, e
continuado até os sinais clinicos desaparecerem.

Limpar a tampa antes de cada utilizacdo. Utilizar seringas e agulhas secas e estéreis.

N&o perfure o frasco mais do que 25 vezes.

De forma a assegurar uma correta dosagem e prevenir uma subdosagem, o peso corporal deve ser
determinado de modo preciso.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario
Em suinos, ap6s administragdo de uma dose tripla, ou superior, da dose recomendada, observou-se

uma redugéo na ingestdo de alimento, na hidratacdo e no ganho de peso.
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Apo6s administracdo de uma dose quintupla, ou superior, da dose recomendada, também foram
observados vomitos.

4.11 Intervalo de seguranca
Carne e visceras™: 18 dias.

* O intervalo de seguranca é calculado a partir da Gltima administracdo do medicamento veterinario.
Deve-se ter em consideracdo que qualquer que seja o intervalo de seguranca, 0s géneros alimenticios
de origem animal ndo deverdo ser utilizados para consumo humano, durante o periodo de tratamento.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso sistémico (Anfenicois)
Cddigo ATCVet: QI01BA90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O Florfenicol € um antibidtico sintético de largo espectro, ativo contra a maioria das bactérias Gram-
positivas e Gram-negativas isoladas de animais domésticos. O florfenicol atua por inibi¢do da sintese
proteica ao nivel do ribossoma e € bacteriostatico. Contudo, a atividade bactericida foi demonstrada in
vitro contra Actinobacillus pleuropneumoniae e Pasteurella multocida.

Ensaios in vitro demonstraram que o florfenicol é ativo contra as bactérias patogénicas mais
frequentemente implicadas nas doencas respiratorias dos suinos, incluindo Actinobacillus
pleuropneumoniae e Pasteurella multocida.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A administracdo intravenosa de florfenicol a suinos teve uma taxa média de depuracdo plasmatica de
5,2 ml/min/kg e um volume médio de distribuicdo, em equilibrio, de 948 ml/kg. O tempo médio de
semivida é de 2,2 horas.

Apos a administracdo intramuscular inicial de florfenicol, as concentragdes séricas maximas (Cpax)
entre 3,8 e 13,6 ug/ml séo atingidas ao fim de 1,4 horas (tn.x) € V80 decrescendo, com um tempo
médio de semivida de 3,6 horas. Ap6s uma segunda administragdo intramuscular, sdo atingidas
concentragdes séricas méaximas entre 3,7 e 3,8 ug/ml apo6s 1,8 horas. As concentragdes séricas descem
abaixo de 1 ug/ml, a CMlg, para os patogénios alvo dos suinos, 12 a 24 horas apds administracéo
intramuscular. As concentragdes de florfenicol obtidas no tecido pulmonar refletem as concentragGes
plasméticas, num pulmao: o racio de concentragdo plasmatica é aproximadamente 1.

Apo6s administragdo a suinos por via intramuscular, o florfenicol é rapidamente excretado,
principalmente através da urina. O florfenicol é extensamente metabolizado.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

N-metil-2-pirrolidona
Propilenoglicol
Macrogol 300 (polietilenoglicol 300)
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6.2 Incompatibilidades principais
Nao misturar o medicamento veterinario com outros medicamentos.
6.3 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.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperaturas inferiores a 25°C.

N&o refrigerar.

Né&o congelar.

Eliminar o medicamento n&o utilizado.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Apresentacdes

Frascos de vidro transparente Tipo | de 20, 50, 100, 250 e 500 ml fechados com tampa de borracha
bromobutilo cinzenta e selada com capsula de aluminio.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo de medicamentos veterindrios ndo utilizado ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com 0s requisitos nacionais.
7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO
MSD Animal Health, Lda.
Edificio Vasco da Gama, n°® 19
Quinta da Fonte, Porto Salvo
2770-192 Paco de Arcos
8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51340
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
Data da primeira autorizac¢do: 07 de marco de 2001.
Data da tltima renovagdo: 30 de agosto de 2010.
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Novembro 2020.
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