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PROSPECTO

1. Denominacion del medicamento veterinario

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

2. Composicion
Cada ml contiene:

Principio activo:

Florfenicol .................. 300 mg
Excipientes:
N-metilpirrolidona ........ 250 mg

Solucion viscosa, transparente, amarillo claro a color paja, libre de particulas en suspension.

3. Especies de destino

Bovino, ovino y porcino

4. Indicaciones de uso

Bovino:

Tratamiento de infecciones del tracto respiratorio en ganado bovino causadas por Mannheimia haemolyti-
ca, Pasteurella multocida y Histophilus somni sensibles al florfenicol.

Ovino:

Tratamiento de infecciones del tracto respiratorio ovino causadas por Mannheimia haemolytica y Pasteu-
rella multocida sensibles al florfenicol.

Porcino:

Tratamiento de brotes agudos de enfermedad respiratoria porcina causados por Actinobacillus pleurop-
neumoniae y Pasteurella multocida sensibles al florfenicol.

5. Contraindicaciones

No usar en toros adultos y carneros utilizados con fines reproductivos.

No usar en verracos destinados a la cria.

No usar en caso de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
Véase la seccion 6.

6.  Advertencias especiales
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Este medicamento no contiene ningn conservante antimicrobiano.

Advertencias especiales:
No exceder la dosis recomendada o la duracion recomendada del tratamiento.

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

La seguridad del medicamento veterinario no ha sido establecida en ovejas menores de 7 semanas.
No usar en lechones que pesen menos de 2 kg.

El uso de este medicamento veterinario debe basarse en ensayos de sensibilidad de las bacterias aisladas
de los animales. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacion epidemiologica 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 técnica 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 que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Este medicamento veterinario puede causar reacciones de hipersensibilidad (alergia) en algunas personas.
Las personas con hipersensibilidad conocida al florfenicol o al 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 toxicos 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.

Usar con precaucion para evitar una autoinyeccion accidental. En caso de autoinyeccién accidental, con-
sulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Evitar el contacto directo con la piel y los ojos. En caso de contacto con la piel o los ojos, lavar inmedia-
tamente la zona afectada con agua abundante.

Sitras la exposicion al medicamento veterinario, aparecen sintomas tales como erupcién cuta-nea, consul-
te con un médico y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Lavarse las manos después del uso
Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente :

El uso de este medicamento veterinario puede suponer un riesgo para las plantas terrestres, las cianobac-
terias y los organismos de las aguas subterraneas.

Gestacion vy lactancia:

MINISTERIO

Pagina 2de 7 DE SANIDAD

Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios

F-DMV-01-12



No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario en bovino, ovino y porcino durante
la gestacion, la lactancia ni en animales destinados a la reproduccion. Los estudios de laboratorio efectua-
dos en ratas con florfenicol no han demostrado efectos tdxicos para el embrion o el feto. 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 adultos, carneros y verracos utilizados con fines reproductivos (ver seccién 5).

Interaccién con otros medicamentos v otras formas de interaccion:

Ninguna conocida.

Sobredosificacion:

En bovino, puede producirse un descenso en la ingesta de alimentos y un reblandecimiento transitorio de
las heces durante el periodo de tratamiento. Los animales tratados se recuperan rapida y completamente
tras finalizar el tratamiento.

En ovejas, tras la administracion de 3 veces la dosis recomendada o mas, se ha observado una reduccion
transitoria en la ingesta de alimentos y agua. Otros efectos secundarios observados incluyeron letargo,
emaciacion y heces sueltas.

Se ha observado una leve inclinacién de la cabeza tras la administracién de 5 veces la dosis recomendada,
probablemente como resultado de una irritacion en el lugar de inyeccion.

En porcino tras la administracién de 3 veces la dosis recomendada o mas se ha observado una reduccién
de la alimentacion, hidratacién y ganancia de peso.

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

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Administracion bajo control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

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

7. Acontecimie ntos adve rsos

Bovino:

Muy raros Descenso en la ingesta de alimentos, heces blandas®

(<1 animal por cada 10 000 anima- | Inflamacion en el punto de inyeccion®
les tratados, incluidos informes | shock anafilactico
aislados):

*Los animales tratados se recuperan rapida y completamente tras finalizar el tratamiento.
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? Puede observarse tras la administracion del medicamento veterinario por las vias intramuscular y
subcutanea y persistir durante 14 dias.

Ovino:

Muy raros Descenso en la ingesta de alimentos heces blandas®

(<1 animal por cada 10 000 anima- | Inflamacion en el punto de inyeccion’
les tratados, incluidos informes
aislados):

® Los animales tratados se recuperan rapida y completamente tras finalizar el tratamiento.

* Puede observarse tras la administracion del medicamento veterinario por via intramuscular y persistir
hasta 28 dias. Normalmente, éstas son leves y transitorias.

Porcino:
Muy frecuentes Diarrea, trastorno anal y rectal (eritema/edema perianal y rectal)®
(>1 animal por cada 10 animales | Hipertermia (40°C), depresion, disnea®
tratados):
Muy raros Edema en el punto de inyeccion’

(<1 animal por cada 10 000 anima- | Inflamacion en el punto de inyeccion®
les tratados, incluidos informes
aislados):

® Estos efectos pueden observarse durante una semana.

® Los efectos se observan durante una semana 0 mas tras la administracion de la segunda dosis.
Moderado. Asociado con pirexia.

" Se puede observar hasta 5 dias.

8 Puede durar hasta los 28 dias.

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, pongase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion 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/vigilan cia/med icamentos Veterinar ios/docs/formu lario_tarjeta_verde.doc

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

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

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

Para tratamiento:

Bovino:

Via intramuscular: 20 mg de florfenicol/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml/15 kg p.v.) administrado dos
veces con un intervalo de 48 horas, utilizando una aguja de calibre 16.
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Via subcutanea: 40 mg de florfenicol/kg de peso vivo (equivalente a 2 ml/15 kg p.v.) administrado una
sola vez utilizando una aguja de calibre 16. No inyectar mas de 10 ml en un mismo punto de inyeccion.

La inyeccién debera hacerse Unicamente en el cuello.
Ovino:

Via intramuscular: 20 mg de florfenicol/’kg de peso vivo (equivalente a 1 ml/15 kg p.v.) administrados
una vez al dia durante 3 dias consecutivos. No inyectar mas de 4 ml en un mismo punto de inyeccion.

Estudios farmacocinéticos han demostrado que la concentracion plasmatica media permanece por encima
de la CMlg (1 pg/ml) hasta 18 horas después de la administracion del medicamento a la dosis recomen-
dada de tratamiento. Los datos preclinicos aportados respaldan el intervalo de tratamiento recomendado
(24 horas) para patdgenos diana con una CMI de hasta 1 pg/ml.

Porcino:

Via intramuscular: 15 mg de florfenicol/kg de peso vivo (equivalente a 1 ml/20 kg p.v.) por inyeccion
intramuscular en el musculo del cuello dos veces con un intervalo de 48 horas, utilizando una aguja de
calibre 16.

No inyectar mas de 3 ml en un mismo punto de inyeccion.

Se recomienda tratar a los animales en estadios tempranos de enfermedad y evaluar la respuesta al trata-
miento en las 48 horas siguientes a la segunda inyeccion. Si los signos clinicos de enfermedad respiratoria
persisten 48 horas después de la Gltima inyeccion, se debe cambiar el tratamiento utilizando otra formula-
cion u otro antibidtico hasta que los signos clinicos se hayan resuelto.

9. Instrucciones para una correcta administracion
Desinfectar el tapon antes de extraer cada dosis. Utilizar jeringas y agujas secas y estériles.

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

Debido a que el tapon no se puede perforar mas de 25 veces, el usuario debe seleccionar el tamafio de vial
mas apropiado segln el numero de animales a tratar. Si se va a tratar a un grupo de animales, dejar la
aguja en el vial para la extraccion de las siguientes dosis. La aguja de extraccion deberd ser eliminada tras
el tratamiento.

10. Tiempos de espera

Bovino:
Carne: por via IM: 30 dias
por via SC: 44 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..

Ovino:
Carne: por via IM: 39 dias
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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.

Porcino:
Carne: por via IM: 18 dias

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

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
No congelar.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta/caja
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12.  Precauciones especiales para laeliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domeésticos.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que el florfenicol podria re-
sultar 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. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio
ambiente.

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

13. Clasificacién de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  NuUmeros de autorizacion de comercializacion y formatos
3537 ESP

Formatos:

Caja con 1 vial de 100 ml

Caja con 1 vial de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la dltima revisionel prospecto
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12/2023

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

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion, fabricante responsable de la liberacion del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

Industrial VVeterinaria, S. A.
C/ Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat
(Barcelona) Espafa

Tel: +34 934 706 270
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