‘l MINISTERIO ICla al ‘ DEPARTAMENTO DE
< DE SANIDAD medicamentos Yy MEDICAMENTOS
‘i Y proaucios sanitarios VETERINARIOS

ETIQUETA-PROSPECTO

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR -

ETIQUETA-PROSPECTO

‘1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Aquaflor 500 mg/g premezcla medicamentosa para trucha arcoiris

2. COMPOSICION

Cada g contiene:

Principio activo:
Florfenicol 500 mg

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Lactosa monohidrato
Povidona K29/32

Polvo fluido blanco.

3. TAMANO DEL ENVASE

2 kg

‘4. ESPECIES DE DESTINO

‘5. INDICACIONES DE USO

Indicaciones de uso

Para el tratamiento y metafilaxis de forunculosis en trucha arcoiris producida por Aeromonas salmonicida
sensible a florfenicol en piscifactorias de agua dulce. La presencia de la enfermedad debe haberse estable-
cido en el tanque antes de iniciar el tratamiento.

6. CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones
No usar en animales reproductores.
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No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
No administrar junto con otros medicamentos antimicrobianos.

7. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Para maximizar la ingesta de alimento de la totalidad de la poblacion que va a ser tratada, el pienso medi-
cado debe administrarse siguiendo el mismo régimen de alimentacién que se estaba usando antes del trata-
miento, en el mayor grado posible.

Para minimizar el estrés y asegurar que todo el pienso medicado es consumido en el banco infectado, la
racion diaria debe reducirse en comparacion con los porcentajes habituales de alimento.

Cuando se administra el pienso medicado a mano se debe tener cuidado de que los pellets de pienso se
dispersen ampliamente para minimizar el comportamiento jerarquico de alimentacion.

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

El uso del medicamento veterinario debe basarse en ensayos de sensibilidad de bacterias aisladas del ani-
mal. Si esto no fuese posible, el tratamiento debe basarse en la informacion epidemioldgica local (regional,
a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de la bacteria diana.

El uso del medicamento veterinario fuera de las instrucciones dadas en el RCM puede aumentar la preva-
lencia de bacterias resistentes a florfenicol.

El medicamento veterinario debe ser utilizado Unicamente en piscifactorias de agua dulce para el trata-
miento de forunculosis en truchas. No se ha realizado una evaluacién completa beneficio-riesgo para su
uso en acuicultura marina, especialmente en relacion con el riesgo medioambiental.

El uso del medicamento veterinario debe combinarse siempre con buenas practicas de manejo de piscifac-
torias de agua dulce (p. €j., programas de vacunacion, bioseguridad, calidad del agua e higiene de la explo-
tacion).

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

Este medicamento veterinario puede provocar reacciones de hipersensibilidad (alergia). Las personas con
hipersensibilidad conocida al florfenicol deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.
Evitar la inhalacion del polvo. Usar un respirador de media mascara desechable conforme al Estandar
Europeo EN 149 o un respirador de media méascara no desechable del Estandar Europeo EN 140 con un
filtro EN 143.

Evitar el contacto con la piel y los 0jos. Usar guantes quimicamente resistentes, monos protectores y gafas
de seguridad mientras se incorpora la premezcla al pienso.

Usar guantes y no fumar, beber o comer mientras se manipula el medicamento veterinario o el pienso
medicado. Lavarse las manos cuidadosamente con agua y jabdn después del uso del medicamento
veterinario o del pienso medicado. Limpiar a fondo todo el equipo utilizado para la medicacion del pienso.
En caso de ingestion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele la etiqueta.

Sobredosificacion:
No se han observado reacciones adversas después del tratamiento de trucha arcoiris con dosis 5 veces la
dosis recomendada de florfenicol.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Este medicamento veterinario esta destinado a la preparacién de piensos medicamentosos.
Medicamento administrado bajo control o supervision del veterinario.
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Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

‘8. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Acontecimientos adversos
Ninguno conocido.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de co-
mercializacién utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.doc

0

NOTIFICAVET https://sinaem.aemps.es/FVVET/notificavet/Pages/CCAA.aspx

‘9. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Administracién en el alimento. Para la preparacion de pienso medicado.

La premezcla debe mezclarse con o sobre el pienso para repartir la dosis diaria total de 10 mg de florfenicol
por kg de peso vivo durante 10 dias consecutivos.

La racion diaria completa de pienso medicado debe administrarse el primer dia de cada periodo de trata-
miento de 10 dias. Si la tasa de alimentacion excede el 0,4 % de la biomasa, puede administrarse pienso no
medicado después de la racién medicada o puede elegirse incorporar una tasa menor para la preparacion
del pienso medicado. Si la tasa de alimentacion es <0,4 % de la biomasa, entonces la racion diaria debe
consistir solo en pienso medicado y ser administrado de una vez.

La administracion del pienso medicado debe comenzar inmediatamente tras el diagnostico para asegurar
gue los peces pueden consumir la racién medicada completa.

Este medicamento veterinario debe incorporarse Unicamente por fabricantes de pienso autorizados. Se re-
comienda una tasa de incorporacién del 0,5 % o 5 kg de premezcla/tonelada de pienso; sin embargo, se
pueden utilizar tasas de mezclado inferiores si es necesario cubrir tasas de pienso mayores. La concentra-
cion de premezcla medicada en el pienso debe ser >0,04 % o 0,4 kg de premezcla/tonelada de pienso.

10. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Instrucciones para una correcta administracion

Instrucciones de mezclado:
Durante la preparacion del pienso medicado, la premezcla recubre la superficie del pellet o se incorpora a
la mezcla de ingredientes del pienso previamente a la extrusién o granulacion.

Cobertura:
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Método 1: La premezcla seca se mezcla a fondo con el pienso que tipicamente contiene un 24-38 % p/p de
lipidos. Se afiade entonces aproximadamente un 0,5 % p/p de aceite a la mezcla premezcla/pienso para
mejorar tanto la adhesion de la premezcla como la palatabilidad.

a)  Afadir una cantidad conocida de alimento para peces en el mezclador.

b)  Pesar la premezcla.

C) Mezclar la premezcla con los pellets de pienso.

d)  Los pellets de pienso medicado se mezclan/recubren con una cantidad predeterminada de aceite de
pescado o vegetal.

e) A lafinalizacion del mezclado, el medicamento veterinario se transfiere a un tanque de almacena-

miento para empaquetado o transporte.

Meétodo 2: La premezcla seca se mezcla con aceite. EI preparado premezcla/aceite se afiade entonces al
pienso para producir pellets de pienso medicado palatables.

a) Pesar el aceite de pescado o vegetal en un cubo.

b)  Pesar la premezcla'y mezclarla a fondo con el aceite en el cubo.

¢)  Afadir una cantidad conocida de pienso para peces en un mezclador.

d)  Afadir lamezcla de la premezcla y el aceite al pienso en el mezclador, lentamente, mientras el mez-

clador funciona a velocidad baja. Al finalizar el mezclado, el medicamento veterinario se transfiere
a un tanque de almacenamiento para empaguetado o transporte.

Extrusion o granulado:
La premezcla seca se afiade directamente a la mezcla de ingredientes del pienso y se mezcla a fondo. Se
afiaden agua y vapor y la mezcla completa se extrusiona o granula, se seca y se empaqueta.

a) La premezcla se afiade directamente a la mezcla de ingredientes del pienso y se mezcla a fondo para
asegurar homogeneidad.

b) La mezcla se granula con vapor o se extrusiona y se secan los pellets.

c) Los pellets de pienso medicado se mezclan/recubren con una cantidad predeterminada de aceite de
pescado o vegetal.

d) A lafinalizacion del mezclado, el medicamento veterinario se transfiere a un tanque de almacena-

miento para empagquetado o transporte.

Tasa de inclusion de premezcla recomendada para la preparacion de pienso medicado

Kilogramos de peces
. .. | Cantidad de premezcla | Cantidad de florfenicol r_nedlcados por Tm_ de
Tasa de alimentacion : . pienso para un periodo
por Tm de pienso por pienso en mg/kg de tratamiento de 10
dias
% biomasa kg mg kg
0,2 10 5000 50 000
0,3 6,7 3333 33333
0,4 5 2 500 25000
0,5 4 2000 20 000
1,0 2 1000 10 000
2,0 1 500 5000
3,0 0,66 330 3300
5,0 0,40 200 2 000
e
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La formula para calcular la cantidad de premezcla que hay que afiadir al pienso para conseguir un pienso
medicado a >0,4 kg premezcla/tonelada de pienso es la siguiente:

20 mg premezcla (= 10 mg florfenicol) Peso medio peces
por kg peso vivo y dia X (kg) = mg premezcla por kg pienso
Ingesta de pienso media diaria (kg/pez)

11. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera
135 grados-dia.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Premezcla: Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de temperatura de conserva-
cion.

Conservar en lugar seco.

Mantener alejado de alimentos y piensos.

Pienso medicado: No conservar a temperatura superior a 25 °C.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION

Precauciones especiales para la eliminacion
Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

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. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico coémo debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

14. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Clasificacion de los medicamentos veterinarios
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

15. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y FORMATOS

2755 ESP

Formato
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Bolsa de 2 kg.

16. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DE LA ETIQUETA-PROSPECTO ‘

Fecha de la altima revision de la etiqueta-prospecto
04/2024.

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

17. DATOS DE CONTACTO

Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion y datos de contacto para comunicar las sospechas de aconte-
cimientos adversos:

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

Poligono Industrial EI Montalvo 111

C/ Primera, 36

37188 Carbajosa de La Sagrada

Salamanca, Espafia

Tel: + 34923 19 03 45

Fabricante responsable de la liberacién del lote:
Intervet GesmbH

Siemensstrasse 107

A-1210 Viena

Austria

18.  INFORMACION ADICIONAL |

19. LA MENCION “USO VETERINARIO” |

Uso veterinario.

‘20. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.
Periodo de validez después de la incorporacion en el alimento o pienso granulado: 3 meses.

Una vez abierto, utilizar antes de...
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21.  NUMERO DE LOTE

Lot {namero}
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