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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

FLORFENIS 300 mg/ml solucién inyectable para bovino, ovino y porcino

2.  COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Sustancia activa:
Florfenicol....................... 300 mg

Excipientes:

Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable.

Solucién transparente de color amarillento, libre de particulas en suspension.

4.  DATOS CLINICOS

4.1  Especies de destino

Bovino, ovino y porcino.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Bovino: tratamiento y metafilaxis de la enfermedad respiratoria bovina asociadas con Mann-
heimia haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni sensibles al florfenicol. Se debe

establecer la presencia de la enfermedad en el rebafio antes del tratamiento metafilactico.

Ovino: tratamiento de la enfermedad respiratoria ovina asociadas con Mannheimia haemolytica
y Pasteurella multocida sensibles al florfenicol.

Porcino: Tratamiento de brotes agudos de la enfermedad respiratoria porcina asociadas con
Actinobacillus pleuropneumoniae y Pasteurella multocida sensibles al florfenicol.

4.3 Contraindicaciones

No usar en toros adultos, carneros ni verracos utilizados con fines reproductivos.
No usar en casos de hipersensibilidad conocida a la sustancia activa o a algun excipiente.

Véase la secciéon 4.7.

4.4 Advertencias especiales para cada especie de destino
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Ninguna.
4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

No usar en lechones de menos de 2kg.
La seguridad de este medicamento veterinario no ha sido establecida en ovino de menos de 7
semanas de edad.

El uso de este medicamento veterinario debe basarse en ensayos de sensibilidad de las bacte-
rias aisladas de los animales. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informa-
cion epidemioldgica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de la bacteria
objetivo.

Cuando se utilice este medicamento veterinario se deben tener en cuenta las recomendaciones
oficiales nacionales y regionales sobre el uso de antimicrobianos.

El uso del medicamento veterinario desviandose de las instrucciones dadas en esta ficha técni-
ca puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes al florfenicol y reducir la eficacia
del tratamiento con anfenicoles debido a una potencial resistencia cruzada.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-
rio a los animales

Este medicamento veterinario puede causar hipersensibilidad (alergia). Las personas con hi-
persensibilidad conocida al florfenicol, polietilenglicol o propilenglicol deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario contiene N-metilpirrolidona, la cual puede ser perjudicial para el
feto, por tanto, las mujeres en edad fértil deben actuar con mucho cuidado para evitar exposi-
ciones debidas a vertidos sobre la piel o a una autoinyeccion accidental al administrar el medi-
camento veterinario. Si usted esta embarazada o piensa que podria estarlo o si esta intentando
quedarse embarazada, no debe administrar el medicamento veterinario.

Administrar el medicamento veterinario con precaucion para evitar la autoinyeccion accidental.
En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta. Este medicamento veterinario puede provocar irritacion ocular y cuta-
nea. Evite el contacto con la piel o los ojos. En caso de contacto accidental, lavese inmediata-
mente la zona afectada con abundante agua.

Si tras la exposicién al medicamento veterinario, aparecen sintomas tales como erupcion cuta-
nea, consulte con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Otras precauciones:
El florfenicol es toxico para plantas terrestres, cianobacterias y organismos de aguas profun-
das.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)
Bovino:
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Durante el tratamiento puede ocurrir un descenso en la ingesta de alimento y un reblandeci-
miento transitorio de las heces. Los animales tratados se recuperan rapida y completamente
tras finalizar el tratamiento.

La administracion del medicamento veterinario por via intramuscular y subcutanea puede cau-
sar lesiones inflamatorias en el punto de inyeccién que pueden persistir hasta 14 dias.

En muy raras ocasiones, se ha notificado shock anafilactico en bovino.

QOvino:

Durante el tratamiento puede ocurrir un descenso en la ingesta de alimento. Los animales tra-
tados se recuperan rapida y completamente tras finalizar el tratamiento.

La administracion del medicamento veterinario por via intramuscular puede causar lesiones
inflamatorias en el punto de inyeccion que pueden persistir hasta 28 dias. En general, son le-
ves y transitorias.

Porcino:

Frecuentemente las reacciones adversas observadas son diarrea y/o eritema/edema perianal o
rectal transitorias que pueden afectar al 50% de los animales. Estas reacciones pueden obser-
varse durante una semana. En condiciones de campo, aproximadamente el 30% de los cerdos
tratados presentaron pirexia (40°C) asociada con depresion o disnea moderadas durante una
semana o mas tras la administracion de la segunda dosis.

Una inflamacion transitoria en el punto de inyeccion puede ser observada hasta 5 dias. Las
lesiones inflamatorias en el punto de inyeccion pueden permanecer hasta 28 dias.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (méas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

Los estudios efectuados en animales de laboratorio no han demostrado efectos teratogénicos o
toxicos para el feto.
Los estudios de laboratorio efectuados con el excipiente N-metilpirrolidona en conejas y ratas
han demostrado efectos teratogénicos, toxicos para el feto, toxicos para la madre y toxicos pa-
ra la reproduccion.

Bovino y ovino: el efecto del florfenicol en el rendimiento reproductivo y gestacion en bovino y
ovino no ha sido evaluado. No utilizar este medicamento veterinario durante la gestacion y lac-
tancia.

Porcino: No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la ges-
tacion y la lactancia en cerdas. No utilizar este medicamento veterinario durante la gestacion y
lactancia.

4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.
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49 Posologiay via de administracion

Via de administracion: Via intramuscular y subcutanea en bovino
Via intramuscular en ovino y porcino.

Para el tratamiento terapéutico:

Bovino:

Via intramuscular: 20 mg de florfenicol/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml del medicamento
veterinario/15 kg de peso vivo) administrados dos veces con un intervalo de 48 horas.

Via subcutanea: 40 mg de florfenicol/kg de peso vivo (equivalente a 2 ml de medicamento vete-
rinario/ 15 kg de peso vivo) administrados una sola vez.

Para ambas rutas: usar una aguja de calibre 16G. Respetar un volumen maximo por punto de
inyeccion de 10 ml. La inyeccion debe realizarse Unicamente en el cuello.

Ovino:

Via intramuscular: 20 mg de florfenicol/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml del medicamento
veterinario/15 kg de peso vivo) administrados diariamente durante tres dias consecutivos.
Respetar un volumen maximo por punto de inyeccion de 4 ml.

Porcino:

Via intramuscular: 15 mg de florfenicol/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml de medicamento
veterinario/20 kg de peso vivo) mediante inyeccién intramuscular en el musculo del cuello, dos
veces con un intervalo de 48 horas, usando una aguja de calibre 16G.

Respetar un volumen maximo por punto de inyeccion de 3 ml.

Se recomienda tratar a los animales en estadios tempranos de enfermedad y evaluar la res-
puesta al tratamiento en las 48 horas siguientes a la ultima inyeccion. Si los signos de enfer-
medad respiratoria persisten o se incrementan, o se produce una recaida, el tratamiento debe
ser cambiado utilizando otro antibiético hasta que los signos clinicos se hayan resuelto

Para el tratamiento metafilactico:

Bovino:

Via subcutanea: 40 mg de florfenicol/kg de peso vivo (equivalente a 2 ml de medicamento vete-
rinario/15 kg de peso vivo) administrados una sola vez usando una aguja de calibre 16G.

El volumen de dosis aplicado por punto de inyeccién no debe exceder 10 ml.

La inyeccién debe administrarse sélo en el cuello.

Para todas las especies de destino: Debe determinarse el peso de los animales con la mayor
exactitud

posible para evitar una dosificacion insuficiente y asegurar una dosis correcta. El tapon no debe
ser perforado mas de 50 veces.

Cuando se tratan grupos de animales al mismo tiempo, se recomienda utilizar una aguja de
extraccion en el tapon del vial para evitar el exceso de punciones. La aguja de extraccion debe
retirarse después del tratamiento.

4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Bovino:
Ningun otro sintoma a parte de los descritos en la seccién 4.6.

Ovino:
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Tras la administracion de 3 veces la dosis recomendada 0 mas, se ha observado una reduccion
transitoria en la ingesta de alimento y agua. Otros efectos adicionales observados incluyeron
un aumento en la incidencia de letargo, emaciacion y heces sueltas.

Se observo inclinacion de la cabeza tras la administracion de 5 veces la dosis recomendada y
se consideramas probable que sea resultado de una irritacion en el lugar de inyeccion.

Porcino:

Tras la administracion de 3 veces la dosis recomendada o mas se ha observado una reduccion
en la ingesta de alimentos, el consumo de agua y en la ganancia de peso.

Tras la administracion de 5 veces la dosis recomendada o mas, también se han observado
vomitos.

4.11 Tiempo(s) de espera

Carne:

Bovino: via IM (20 mg/kg de peso vivo, dos veces): 30 dias
via SC (40 mg/kg de peso vivo, una vez): 44 dias

Ovino: 39 dias

Porcino: 18 dias

Leche:

Su uso no esta autorizado en animales cuya leche se utiliza para consumo humano, incluyendo
animales gestantes cuya leche vaya a ser destinada a consumo humano.

5. PROPIEDADES <FARMACOLOGICAS><INMUNOLOGICAS>

Grupo farmacoterapéutico: Antibacteriano para uso sistémico (anfenicoles)
Cdbdigo ATC vet: QJO1BA90

5.1 Propiedades farmacodinamicas

El florfenicol es un antibiotico sintético de amplio espectro, eficaz frente a la mayor parte de las
bacterias Gram- positivas y Gram- negativas aisladas de animales domésticos. El florfenicol
actua inhibiendo la sintesis proteica de las bacterias a nivel ribosémico y es bacteriostatico.

Los ensayos de laboratorio han mostrado que el florfenicol es activo frente a los patdégenos
bacterianos aislados mas comunmente responsables de la enfermedad respiratoria bovina y
ovina (incluyendo Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida; y para bovino, Histophilus
somni) y porcina (incluyendo Actinobacillus pleuropneumoniae y Pasteurella multocida).

A pesar de que el florfenicol se considera un agente bacteriostatico, estudios in vitro de florfeni-
col demuestran actividad bactericida frente a Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Actinobacillus pleuropneumoniae e Histophilus somni.

Los mecanismas de resistencia al florfenicol incluyen transportadores del farmaco especificos y
no especificos y ARN metiltransferasas. En general, las proteinas transportadoras especificas
proporcionan niveles de resistencia mayores que las proteinas transportadoras de polifarma-
cos. Una serie de genes (incluyendo el gen floR) regulan la resistencia combinada al florfenicol.
La resistencia al florfenicol y a otros antimicrobianos ha sido detectada en primer lugar en un
plasmido de Photobacterium damselae subesp. piscida, luego formando parte de un complejo
genético multiresistente cromosdmico en Salmonella entérica serotipo Typhimurium y serotipo
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Agona, pero también en plasmidos multiresistentes de E. coli. Se ha observado co-resistencia
con cefalosporinas de tercera generacion en E. coli respiratoria y digestiva.

Para el florfenicol en enfermedad respiratoria bovina causada por Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida e Histophilus somni los puntos de corte (CLSI-2018) son: sensible < 2
pg/ml, intermedio 4 pg/mly resistente = 8 ug/ml.

Para el florfenicol en enfermedad respiratoria porcina causada por Pasteurella multocida los
puntos de corte son (CLSI-2018): sensible < 2 pg/ml, intermedio 4 ug/mly resistente = 8 ug/mil.

5.2 Datos farmacocinéticos

Bovino:

La administracion intramuscular a la dosis recomendada de 20 mg/kg mantiene niveles efica-
ces en sangre en bovino durante 48 horas. La media de la concentracion plasmatica maxima
(Crax) €s de 3,37 pg/ml y se alcanza a las 3,3 horas (Tnax) después de la administracion. La
concentracion

plasmatica media a las 24 horas de la administracion fue de 0,7 7ug/ml.

La administracion del medicamento veterinario por via subcutanea a la dosis recomendada de
40 mg/kg mantiene niveles en sangre eficaces en bovino (es decir, por encima de la CMlgyo de
los principales patdégenos respiratorios) durante 63 horas. La concentracion plasmética maxima
(Cmax) €s de aproximadamente 5ug/ml y se alcanza aproximadamente a las 5,3 horas (Tmax)
después de la administracion. La concentraciéon plasmatica media a las 24 horas tras la admi-
nistracion es de aproximadamente 2 pg/mil.

La semivida de eliminacién media fue de 18,3 horas.

QOvino:

Tras la administracion intramuscular inicial de florfenicol (20 mg/kg), la media de la concentra-
cion plasmatica maxima es de 10,0 ug/ml y se alcanza a la hora. Tras la tercera administracion
intramuscular, la concentracion plasmética maxima es de 11,3 pg/ml y se alcanza después de
1,5 horas. Se estim6 que la semivida de eliminacion es de 13,76 + 6,42 h. La biodisponibilidad
esta en

torno al 90%.

Porcino:

Tras la administracién intravenosa el florfenicol tiene una tasa media de aclaramiento plasmati-
co de 5,2 ml/min/kg y un volumen medio de distribucién en equilibrio de 948 ml/kg. La semivida
terminal media es de 2,2 horas.

Tras la administracion intramuscular inicial de florfenicol, se alcanzan concentraciones plasm a-
ticas méaximas de entre 3,8 y 13,6 ug/ml tras 1,4 horas y las concentraciones se reducen con
una semivida de eliminacién media de 3,6 horas. Tras una segunda administracion intramuscu-
lar, se alcanzan concentraciones plasmaticas maximas de entre 3,7 y 3,8 ug/ml tras 1,8 horas.
Las concentraciones plasmaticas cayeron por debajo de 1 pg/ml, la CMlg para los patdégenos
porcinos diana, de 12 a 24 horas tras la administracion IM. Las concentraciones de florfenicol
en tejido pulmonar reflejan las concentraciones plasmaéticas, con una relacion concentracion
pulmon: plasma de aproximadamente 1.

Tras la administracion en porcino por via intramuscular, el florfenicol es rapidamente excretado,
principalmente en orina. El florfenicol es ampliamente metabolizado.

Propiedades medioambientales
El florfenicol es toxico para plantas terrestres, cianobacteria y organismos de aguas profundas.
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6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Listade excipientes

N-metilpirrolidona
Propilenglicol (E-1520)
Macrogol 300

6.2 Incompatibilidades principales

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

6.3 Periodo de validez

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

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Vial de vidrio incoloro tipo 11 (100 ml o 250 ml), cerrado con tapén de goma de bromobutilo tipo |
y capsula de aluminio.

Formatos:

Caja con 1 vial de 100 ml
Caja con 1 vial de 250 ml
Caja con 6 viales de 100 ml
Caja con 6 viales de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utili-
zado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Este medicamento veterinario es peligroso para los organismos acuaticos (como las cianobacte-
rias). No contaminar las aguas superficiales o0 estanques con el medicamento veterinario o enva-
ses usados.

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberén eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Laboratorios SYVA S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez,
49-57 (24010) Leodn

MINISTERIO

Pagina 7 de 8 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



Espafia
Tel: 0034 987800800
Fax: 0034 987802452

Email: mail@syva.es

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3972 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizaciéon: 02/2021
Fecha de la ultima renovacion:

10. FECHADE LAREVISION DEL TEXTO

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Uso veterinario.
Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Condiciones de administracion: Administracién bajo control o supervision del veterinario.
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