'®  MINISTERIO 1 ¢ ‘ DEPARTAMENTO DE
'é DE SANIDAD medicamentos y MEDICAMENTOS
2 ‘ productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Florinject 300 mg/ml solucién inyectable para bovino y porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:

FIOMTENICOl ..o 300 mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y | Composicion cuantitativa, si dicha informa-

otros componentes cién es esencial para una correcta adminis-
tracion del medicamento veterinario

N-metilpirrolidona 250 mg

Propilenglicol

Macrogol 300

Solucién transparente ligeramente amarillenta.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino y porcino.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Bovino:

Tratamiento y metafilaxis de infecciones del tracto respiratorio en bovino causadas por Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni sensibles al florfenicol.

Se debe establecer la presencia de la enfermedad en el rebafio antes del tratamiento para metafilaxis.
Porcino:

Tratamiento de brotes agudos de enfermedades respiratorias causadas por cepas de Actinobacillus pleuro-
pneumoniae y Pasteurella multocida sensibles al florfenicol.

3.3 Contraindicaciones

No usar en toros y verracos adultos destinados a la cria.
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
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3.4 Advertencias especiales
Ninguna.
35 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No usar en lechones de menos de 2 kg.

El uso del medicamento veterinario debe basarse en pruebas de sensibilidad de las bacterias aisladas del
animal. Si esto no es posible, la terapia debe basarse en informacion epidemiolégica local (regional, a
nivel de granja) sobre la sensibilidad de las bacterias diana.

Las politicas antimicrobianas nacionales y regionales oficiales deben tenerse en cuenta cuando se utilice
el medicamento veterinario.

El uso del medicamento veterinario que se desvie de las instrucciones dadas en el RCM puede aumentar
la prevalencia de bacterias resistentes al florfenicol y puede disminuir la eficacia del tratamiento con otros
antimicrobianos debido al potencial de resistencia cruzada. Se debe utilizar un antibiético con un menor
riesgo de seleccidn de resistencia antimicrobiana (clasificacion AMEG inferior) como tratamiento de
primera linea cuando las pruebas de susceptibilidad sugieran la eficacia probable del mismo.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Este medicamento veterinario puede causar hipersensibilidad (alergia).

Las personas con hipersensibilidad conocida al florfenicol o propilenglicol deben evitar todo contacto con
el medicamento veterinario.

Los estudios de laboratorio efectuados en conejos y ratas con el excipiente N-metilpirrolidona han demos-
trado efectos tdxicos para el feto. Las mujeres en edad fértil, las mujeres embarazadas o las mujeres que
sospechen que estdn embarazadas deben utilizar el medicamento veterinario con mucha precaucion para
evitar la autoinyeccion accidental. Se debe tener precaucion para evitar la autoinyeccion accidental. En
caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la
etiqueta.

Evitar el contacto directo con piel u ojos del medicamento veterinario. En caso de contacto con piel u
ojos, lavar inmediatamente la zona afectada con abundante agua. Lavar las manos después del uso.

Precauciones especiales para la proteccién del medio ambiente:
El uso de este medicamento veterinario puede suponer un riesgo para las plantas terrestres, las cianobac-
terias y los organismos de aguas subterraneas.

3.6 Acontecimientos adversos

Bovino:

Muy raros Reaccion de tipo anafilactico
(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, incluidos infor-
mes aislados):

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los | Ingesta de alimentoreducida®
datos disponibles): Heces pastosas’®

Inflamacién en el lugar de inyec-
cion?

! puede ocurrir durante el periodo de tratamiento. Los animales se recuperan rapida y completamente una
vez finalizado el tratamiento.
2 persiste durante 14 dias.

3 transitorio.
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Porcino:

Muy frecuentes Diarrea*

(>1 animal por cada 10 animales tratados): Eritema / edema®®
Pirexia’
Depresion’
Disnea’

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los | Hinchazon en el lugar de inyec-
datos disponibles): cion*®

Inflamacién en el lugar de inyec-
cion®

4 transitoria.

% perianal y rectal.

¢ puede observarse durante una semana.

" la pirexia se asocia con depresién moderada o disnea moderada. Se observa una semana 0 mas después
de la administracion de la segunda dosis.

8 dura hasta 5 dias.

® se puede observar hasta los 28 dias.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacién. Consulte también los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en bovino y porcino durante la ges-
tacion, la lactancia ni en animales destinados a la reproduccion. Los estudios en animales de laboratorio
no han revelado ninguna evidencia de potencial embriotéxico o fetotdxico del florfenicol. Los estudios de
laboratorio efectuados en conejos y ratas con el excipiente N-metilpirrolidona han demostrado efectos
toxicos para el feto. Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

Fertilidad:
No usar en toros o verracos adultos destinados a la cria (ver seccion 3.3).

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.
3.9 Posologia y vias de administracién

Bovino: inyeccion intramuscular o subcuténea.
Porcino: inyeccién intramuscular.

Bovino:

Tratamiento

Via IM: 20 mg florfenicol/kg peso vivo (1 ml de medicamento veterinario/15 kg) administrado dos veces
con un intervalo de 48 horas utilizando una aguja de calibre 16.

Via SC: 40 mg florfenicol/kg peso vivo (2 ml de medicamento veterinario/15 kg) administrado solo una

vez utilizando una aguja de calibre 16.
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Metafilaxis
Via SC: 40 mg florfenicol/kg peso vivo (2 ml de medicamento veterinario/15 kg) administrado solo una
vez utilizando una aguja de calibre 16.

Porcino:
15 mg florfenicol/kg peso vivo (1 ml de medicamento veterinario/20 kg) administrado mediante inyec-
cién intramuscular dos veces con un intervalo de 48 horas utilizando una aguja de calibre 16.

El volumen administrado por punto de inyeccion no debe exceder de 10 ml para ambas vias de adminis-
tracién (intramuscular y subcuténea) en bovino y de 3 ml en porcino. La inyeccion solo debe administrar-
se en el cuello en ambas especies de destino.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosifica-
cién correcta y evitar la infradosificacion.

Se recomienda tratar a los animales en estadios tempranos de la enfermedad y evaluar la respuesta al tra-
tamiento en las 48 horas siguientes a la segunda inyeccion. Si los signos clinicos de enfermedad respirato-
ria persisten 48 horas después de la ultima inyeccion o en caso de recaida, el tratamiento debe cambiarse
utilizando otra formulacion u otro antibi6tico, continuando hasta que los signos clinicos se hayan resuelto.

Limpiar el tap6n antes de extraer cada dosis. Utilizar jeringa y aguja estériles y secas.
No perforar el vial mas de 25 veces.
3.10  Sintomas de sobredosificacién (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Bovino:
No se han observado sintomas que difieran de los indicados en la seccion 3.6.

Porcino:

Tras la administracion de 3 o mas veces la dosis recomendada, se ha observado una reduccion en la ali-
mentacion, hidratacion y ganancia de peso.

Tras la administracion de 5 o méas veces la dosis recomendada, también se han observado vémitos.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de
desarrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera

Bovino:
Carne: via intramuscular (20 mg/kg peso vivo, dos veces): 30 dias.
via subcutanea (40 mg/kg peso vivo, dosis Unica): 44 dias.
Leche: su uso no est4 autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo humano, incluso en el
periodo de secado.

Porcino:
Carne: 18 dias.
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4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cédigo ATCvet:

QJ01BA90

4.2 Farmacodinamia

El florfenicol es un antibidtico sintético de amplio espectro, eficaz frente a la mayor parte de bacterias
Gram positivas y Gram negativas aisladas de animales domésticos. El florfenicol actda inhibiendo la sin-
tesis proteica a nivel ribosémico y es bacteriostatico. Los ensayos de laboratorio han mostrado que el
florfenicol es activo frente a los patdgenos bacterianos mas comunmente aislados en enfermedad respira-
toria bovina, incluyendo a Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni, y en en-
fermedad respiratoria porcina, incluyendo a Actinobacillus pleuropneumoniae y Pasteurella multocida.

El florfenicol se considera un agente bacteriostatico, pero estudios in vitro de florfenicol demuestran acti-
vidad bactericida frente a Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, Histophilus somni y Actino-
bacillus pleuropneumoniae.

A diferencia del cloranfenicol, el florfenicol no conlleva riesgo de inducir anemia aplasica no relacionada
con la dosis en humanos.

Los organismos resistentes al cloranfenicol y al tiamfenicol por mecanismos de acetilacibncomunes de
resistencia, son menos susceptibles a la resistencia al florfenicol. Sin embargo, la resistencia cruzada al
cloranfenicol y al florfenicol mediada por un gen (floR) que codifica una proteina de eflujo y que es por-
tado en plasmidos, se ha observado en casos aislados de Pasteurellae bovina y porcina. La resistencia al
florfenicol y a otros antimicrobianos se ha identificado en el patégeno de transmision alimentaria Salmo-
nella typhimurium, y la co-resistencia al florfenicol y a otros antimicrobianos (por ejemplo, ceftiofur) se
ha identificado en los microorganismos de la familia Enterobacteriaceae.

4.3 Farmacocinética

En bovino, la administraciéon intramuscular a la dosis recomendada de 20 mg/kg, mantiene niveles efica-
ces en sangre durante 48 horas. La concentracion maxima plasmatica media (Cmax) de 3,37 pg/ml se al-
canza a las 3,3 horas (Tmax) tras la administracion.

La concentracion plasméatica media a las 24 horas de la administracion fue de 0,77 pg/ml.

La administracion subcutanea del medicamento veterinario a la dosis recomendada de 40 mg/kg, mantie-
ne niveles eficaces en sangre en bovino (es decir, superiores a la CMlg, de los principales patdgenos del
tracto respiratorio) durante 63 horas. La concentracién méaxima plasmatica (Cmax) de, aproximadamente, 5
pg/ml, se alcanza a las 5,3 horas (Tmax), aproximadamente, tras la administracion. La concentracion plas-
matica media a las 24 horas de la administracion, es de 2 pg/ml, aproximadamente.

La semivida de eliminacion fue de 18,3 horas.

En porcino, la administracion intravenosa de florfenicol tuvo una tasa media de aclaramiento plasmatico
de 5,2 ml/min/kg, y un volumen de distribucién medio en equilibrio de 948 ml/kg. La semivida de elimi-
nacion es de 2,2 horas.

Tras la administracion intramuscular inicial de florfenicol, las concentraciones plasmaticas maximas de
entre 3,8 y 13,6 ug/ml se alcanzan a las 1,4 horas, disminuyendo entonces con una semivida media de
eliminaciéon de 3,6 horas. Después de una segunda administracion intramuscular, las concentraciones
plasmaticas maximas de entre 3,7 y 3,8 pg/ml se alcanzan tras 1,8 horas. Las concentraciones plasmaticas
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caen por debajo de 1 pg/ml, la CMlIy de los patdgenos diana en porcino, a las 12-24 horas tras la adminis-
tracién IM. Las concentraciones de florfenicol alcanzadas en el tejido pulmonar reflejan las concentracio-
nes en plasma, con una relacion pulmén-plasma de aproximadamente 1.

Tras la administracion en porcino por via intramuscular, el florfenicol se excreta rdpidamente, principal-
mente en orina. El florfenicol se metaboliza ampliamente.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios

5.2  Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afos.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

5.3  Precauciones especiales de conservacion
Conservar el vial en el envase original con objeto de protegerlo de la luz.
5.4  Naturaleza y composicion del envase primario

Un vial de polipropileno de 250 ml, cerrado con un tapon de bromobutilo rosa con cuello de aluminio
flip-off, en una caja de carton.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos domés-
ticos.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que el florfenicol podria resultar
peligroso para los peces y otros organismos acuaticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento ve-
terinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con los
sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

2891 ESP
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8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 06 septiembre 2013

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

12/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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