RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Cadorex 100 mg/ml solucion para administracion en agua de bebida para porcino y pollos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principios activos:
Florfenicol 100 mg

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Polietilenglicol 200

Solucion transparente, de incolora a amarillenta

3. INFORMACION CLINICA

3.1  Especies de destino

Porcino, pollos

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

Porcino:

Tratamiento y metafilaxis de infecciones respiratorias causadas por bacterias sensibles al florfenicol, tales
como: Pleuroneumonia (Actinobacillus pleuropneumoniae), rinitis atréfica (Pasteurella multocida, Borde-
tella bronchiseptica), infecciones por Glasserella parasuis, bronconeumonia enzoética (Mycoplasma hyo-
pneumoniae) e infecciones por Streptococcus suis.

Se debe establecer la presencia de la enfermedad en la piara antes de utilizar el medicamento veterinario.
Pollos:

Tratamiento de infecciones causadas por bacterias sensibles al florfenicol, tales como: Staphylococcus spp.,
E. coli, Ornithobacterium rhinotracheale, Pasteurella spp.; afecciones catarrales agudas del tracto respira-
torio superior y otras enfermedades causadas por patdgenos sensibles al florfenicol.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.



3.4 Advertencias especiales

La ingesta oral de la medicacidn por parte de los animales puede verse alterada como consecuencia de la
enfermedad. En caso de ingesta insuficiente de agua, los animales deben ser tratados por via parenteral,
utilizando un medicamento veterinario inyectable adecuado prescrito por un veterinario.

3.5 Precauciones especiales de uso

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

El uso de este medicamento veterinario debe basarse en la identificacion y en tests de sensibilidad de los
patégenos diana. Si no es posible, el tratamiento debe estar basado en informacién epidemioldgica y datos
de sensibilidad de los patdgenos diana a nivel de la granja o a nivel local/regional.

El uso de este medicamento veterinario debe ser conforme con las politicas oficiales, nacionales y regiona-
les relativas a tratamientos antimicrobianos. Se debe utilizar un antibi6tico con un menor riesgo de seleccién
de resistencia antimicrobiana (categoria AMEG inferior) como tratamiento de primera linea cuando los
tests de sensibilidad sugieran la probable eficacia de este enfoque.

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

Este medicamento veterinario puede causar irritacién en la piel y los ojos. Usar un equipo de proteccion
individual compuesto por ropa adecuada, guantes, gafas y mascarilla al manipular el medicamento veteri-
nario.

En caso de contacto accidental con la piel o los ojos, lavar estas zonas con abundante agua. Si los sintomas
persisten, acuda inmediatamente al médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Este medicamento veterinario puede ser nocivo si se ingiere, incluidos efectos sobre la fertilidad masculina.
Evite la ingestion oral, incluido el contacto de las manos con la boca, al preparar el medicamento veterina-
rio. No fume, coma ni beba mientras manipula el medicamento veterinario. En caso de ingestion accidental,
consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Las personas con hipersensibilidad conocida al florfenicol o al excipiente deben evitar el contacto con el
medicamento veterinario. Si presenta sintomas tras la exposicidn, como erupciones cutaneas, acuda inme-
diatamente al médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta. La inflamacion de la cara, labios y ojos o la
dificultad respiratoria son sintomas mas graves que requieren atencion médica urgente.

Lavese las manos después de su uso.

Precauciones especiales para la proteccién del medio ambiente:
El estiércol de los animales tratados puede ser perjudicial para las cianobacterias y las plantas terrestres.

3.6  Acontecimientos adversos

Porcino:

Frecuencia no conocida (no puede esti- | Irritacion anal (eritema), edema anal
marse a partir de los datos disponibles): | Diarrea, estrefiimiento, color inusual de las heces?
Disminucién del consumo de agua

Y Las heces adquieren un color marrén oscuro.

Pollos: Ninguno conocido.



La notificacion 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 notificacion. Consulte los datos de contactos respectivos en la etiqueta-prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Los estudios de laboratorio efectuados en ratas y ratones han demostrado efectos teratogénicos y toxicos
para la madre.

Gestacion y lactancia:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en cerdas durante la gestacion y la
lactancia. Su uso no esta recomendado durante esos periodos de tiempo.

Fertilidad:
No usar en verracos destinados a la reproduccién.

Aves en periodo de puesta:
No usar en aves en periodo de puesta.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No utilizar simultdneamente con tianfenicol.

3.9 Posologiay vias de administracion

Administracién en agua de bebida.

Porcino:
La dosis diaria es de 10 mg de florfenicol por kg de peso vivo (0,1 ml de medicamento veterinario por kg
de peso vivo). El tratamiento debe continuarse durante 5 dias.

Pollos:

La dosis diaria es de 20 mg de florfenicol por kg de peso vivo (0,2 ml de medicamento veterinario por kg
de peso vivo).

El tratamiento debe continuarse durante 3 - 5 dias.

Segun la dosis recomendada, el nimero y el peso de los animales que deben recibir tratamiento, se debe
calcular la dosis diaria exacta del medicamento veterinario aplicando la férmula siguiente:

ml de medicamento veteri- Peso vivo medio (kg) de ml de medicamento veterinario
nario / kg de peso vivo / dia los animales a tratar = por litro de agua de bebida
Consumo medio diario de agua (I/animal)

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta.

El consumo diario de agua medicada depende de la situacion clinica de los animales. En consecuencia, para
asegurar una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracion de florfenicol en agua.

Se debe preparar la cantidad adecuada de agua medicada o agua medicada prediluida en funcién del con-
sumo diario de agua.



El medicamento veterinario debe diluirse primero en agua para obtener una solucién madre que se diluird
en el deposito de agua de bebida o se introducira mediante una bomba dosificadora de agua.

Cuando se utilice un dosificador, ajustar el caudal de la bomba dosificadora segun la concentracion de la
solucion madre y el consumo de agua de los animales a tratar.

Las soluciones con una concentracién del medicamento veterinario igual o superior a 12 ml/litro pueden
precipitar.

El agua de bebida medicada debe renovarse o sustituirse cada 24 horas.
3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

En caso de sobredosificacion, se puede observar una disminucién en la ganancia de peso, del consumo de
alimentos y agua, eritema perianal y edema. Debido a la deshidratacion, algunos pardmetros hematol6gicos
y bioguimicos pueden verse modificados.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera
Porcino: Carne: 20 dias.

Pollos: Carne: 3 dias.
No usar en aves que produzcan o que vayan a producir huevos destinados para el consumo humano.

4.  INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cbdigo ATCuvet:

QJO1BA90

4.2 Farmacodinamia

El florfenicol es un antibi6tico bacteriostatico sintético de amplio espectro. Es activo contra la mayoria de
las bacterias Gram positivas y Gram negativas, ya que inhibe la sintesis de proteinas en la célula bacteriana.
En el protoplasma, se une a la subunidad ribosémica 70S, donde inhibe la actividad de la enzima peptidil-
transferasa. Como resultado, se inhibe la sintesis de proteinas ribosémicas en bacterias susceptibles.

El florfenicol es un derivado del tianfenicol. EI grupo hidroxilo de la molécula de florfenicol se sustituye
por un atomo de flior. Como resultado, el florfenicol es eficaz contra las bacterias productoras de acetil-
transferasa y las resistentes al cloranfenicol.

Las pruebas de laboratorio han demostrado que el florfenicol es activo contra numerosos patogenos, tales
como: Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Bordetella bronchiseptica, Actinobacillus pleuropneumo-
niae, Escherichia coli, Haemophilus spp., Pasteurella multocida, Ornithobacterium rhinotracheale, Myco-
plasma hyopneumoniae.

Valores de corte epidemioldgicos (ECOFF) (EUCAST 2024):

Staphylococcus aureus <8 pg/ml
Streptococcus suis <4 pg/ml
Bordetella bronchiseptica <8 pg/ml



Actinobacillus pleuropneumoniae <1 pg/ml

Escherichia coli <16 pg/ml

Pasteurella multocida <I pug/ml

No hay datos ECOFF disponibles para Haemophilus (Glassarella) parasuis, Ornithobacterium
rhinotracheale y Mycoplasma hyopneumoniae.

Se ha identificado un gen de resistencia principal (floR) que provoca resistencia al florfenicol. También se
han identificado otros genes, pero estos desempefian un papel secundario en el mecanismo de resistencia.
Los genes de resistencia se encuentran con mayor frecuencia en elementos genéticos méviles, como plés-
midos o transposones.

4.3 Farmacocinética

Porcino:

El coeficiente de distribucion en cerdos tras la administracion intravenosa fue de 863 ml/kg, mientras que
la semivida de eliminacion fue de 2,2 h. Tras la primera administracion intramuscular del farmaco, la con-
centracion maxima de florfenicol en suero oscilé entre 3,8 y 13,6 pg/ml, y la semivida de eliminacion fue
de 2,5 h. Tras la segunda inyeccion intramuscular, la concentracién maxima de florfenicol en el suero san-
guineo oscil6 entre 3,7 y 3,8 ug/ml. Tras la administracion oral de florfenicol a una dosis de 5 mg/kg de
peso Vivo, se observo una concentracion plasmatica méaxima de 3 pg/ml tras 1 hy la biodisponibilidad fue
del 88 %. Se observan niveles elevados de florfenicol en rifiones, higado, vejiga, pulmones e intestinos.
Aproximadamente la mitad de la dosis administrada se excreta inalterada del organismo y la parte restante
se excreta en forma de metabolitos, principalmente aminas.

Pollos:

Tras una Unica administracion oral de 30 mg de florfenicol/kg de peso vivo, se alcanza la concentracion
méaxima de 3,20 pg/ml en suero tras 63,1 minutos y la biodisponibilidad es del 55,3 %. Tras la administra-
cién intramuscular de la misma dosis, la concentracion sérica maxima de 3,28 pg/ml se alcanza tras
100,4 minutos y la biodisponibilidad es del 96,6 %. Tras la administracion oral e intramuscular de florfe-
nicol a una dosis de 30 mg/kg de peso vivo durante 5 dias, se observo la concentracion mas alta en rifiones
(4,1y 4,7 ug/g), pulmones (2,8 y 2,9 ug/g), masculo (2,0 y 2,4 ug/g), bilis (1,6 y 2,75 pg/g), intestino
(aprox. 2,0 pg/g), miocardio (1,7 y 2,1 ug/g), higado (1,5y 1,8 ug/g) y bazo (1,3 y 1,5 pg/g).

5.  DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

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

Se dispone de datos e informacion que demuestran que este medicamento veterinario puede utilizarse si-
multdneamente y/o disolverse en agua de bebida con cloro activo o peréxido de hidrdgeno.

Este medicamento veterinario puede administrarse utilizando agua de bebida que contenga cloro activo a
una concentracion maxima de 1 ppm y peroxido de hidrégeno a una concentracion maxima de 35 ppm.

5.2 Periodo de validez
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 6 meses.

Periodo de validez después de su dilucién segun las instrucciones: 24 horas.

5.3  Precauciones especiales de conservacion



Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Frascos de polietileno de alta densidad (PEAD) con una lamina de sellado de papel/aluminio/polietileno
tereftalato (PET)/polietileno (PE) y tapdn de rosca de PEAD.

Formatos:
Frascode 11
Frascode 5|

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

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 do-
mésticos.

El 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
veterinario 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

Industrial Veterinaria, S.A.

7. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

4467 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 11/2025

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

07/2026

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS



Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

