ETIQUETA-PROSPECTO

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO - ETIQUETA-PROSPECTO

Bolsa de papel de estraza de 25 Kg

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Flortek 40 mg/g premezcla medicamentosa para porcino

2. COMPOSICION

Cada g contiene:

Principios activos:
Florfenicol ..o 40 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cién es esencial para una correcta administra-
cion del medicamento veterinario

Composicidn cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Propilenglicol (E 1520) 10 mg

Carbonato de calcio

Polvo fluido de blanco a blanco roto.

3. TAMANO DEL ENVASE

25 Kg

‘ 4. ESPECIES DE DESTINO

Porcino (Cerdos de engorde).

| 5. INDICACIONES DE USO

Indicaciones de uso

Tratamiento y metafilaxis de la enfermedad respiratoria porcina causada por Pasteurella multocida sensible
a florfenicol en piaras infectadas.

Debe establecerse la presencia de la enfermedad en la piara antes de usar el medicamento veterinario

6. CONTRAINDICACIONES




Contraindicaciones

No usar en machos destinados a la cria.
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

7. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales

Advertencias especiales:
Los animales que muestren disminucion del apetito y/o un estado general débil deben ser tratados por via
parenteral

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

La buena préactica clinica requiere basar el tratamiento en los ensayos de sensibilidad de las bacterias
aisladas de los animales enfermos. Si esto no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacién
epidemioldgica local (regional, a nivel de explotacion) sobre la sensibilidad de las diferentes cepas de las
especies bacterianas habitualmente implicadas en el proceso infeccioso.

Esta premezcla esta destinada para la fabricacion de pienso medicado sélido y no puede ser utilizada como
tal; la tasa de incorporacion de la premezcla en pienso no puede ser inferior a 5 kg/tonelada. Esta premezcla
contiene carbonato de calcio, que puede conducir a una disminucién en el consumo de pienso y a un
desequilibrio calcio-fésforo en la ingesta de pienso, lo que debe ser tenido en cuenta al considerar el
contenido en calcio del pienso medicado final.

El tratamiento no debe exceder 5 dias.
En un ensayo clinico de campo, a la semana tras la administracion de la Gltima dosis, la incidencia de cerdos
gue presentaban depresion leve y/o disnea leve y/o pirexia (40°C) fue aproximadamente del 20% en los

animales gravemente enfermos en un principio.

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

Puede presentarse sensibilizacion cutanea.
Evitar el contacto del medicamento veterinario o del pienso medicado con la piel o los ojos.

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

Manipular este medicamento veterinario con cuidado para evitar la exposicion durante la incorporacion de
la premezcla al pienso y la administracion del pienso medicado a los animales, tomando todas las
precauciones recomendadas.

Usar un equipo de proteccion individual consistente en un respirador de media méscara desechable
conforme al estandar europeo EN 149 o un respirador no desechable del estandar europeo EN 140 con un
filtro EN 143, guantes de proteccion homologados, mono protector y gafas de seguridad al manipular el
medicamento veterinario.

Lavarse las manos con agua y jabdn después del manipular el medicamento veterinario o pienso medicado.



En caso de contacto con la piel, lavar inmediatamente el &rea afectada y retirar la ropa contaminada. En
caso de contacto con los ojos, lavar inmediatamente con agua abundante.

Si aparecen sintomas tras la exposicion tales como irritacion cuténea, consulte con un médico
inmediatamente y muéstrele la etiqueta-prospecto.

No fumar, comer, o beber al manipular el medicamento veterinario o el pienso medicado.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

El florfenicol es toxico para las cianobacterias y los organismos de las aguas subterraneas.

Gestacion vy lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion ni la lactancia.
Su uso no esta recomendado durante la gestacion ni la lactancia.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién:

Ninguna conocida.

Sobredosificacioén:

En caso de sobredosificacion, se puede observar una disminucion en el consumo de pienso y agua, junto
con un descenso en el peso vivo. Puede existir un incremento del pienso rechazado y un incremento en el
calcio sérico.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
Este medicamento veterinario esta destinado a la preparacién de piensos medicamentosos.

Incompatibilidades principales:

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

8. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

Acontecimientos adversos

Porcino (cerdos de engorde):

Frecuentes Diarrea’, inflamacion perianal?, prolapso rectal®, hipercal-
. . inl

(1 a 10 animales por cada 100 animales cemia-.

tratados):

I Transitorio, se resuelve al cesar el tratamiento.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa algin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
esta etiqueta-prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en primer



lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autoriza-
cion de comercializacidn utilizando los datos de contacto que encontraré al final de esta etiqueta-prospecto,
0 mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
o NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

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

Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Administracion en el alimento.
Dosificacion:

10 mg de florfenicol por kg de peso vivo (equivalente a 250 mg del medicamento veterinario) por dia,
administrado durante 5 dias consecutivos.

Administracién:
El consumo diario de pienso medicamentoso depende de la situacion clinica de los animales. En
consecuencia, para asegurar una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracion de

florfenicol en pienso.

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:

250 mg medicamento X Peso vivo medio del

veterinario por kg de cerdo (kg)
peso vivo y dia mg medicamento veterinario
Ingesta media de pienso diaria (kg/animal) = por kg de pienso

La tasa maxima de incorporacién es 12,5 kg/tonelada, tasas de inclusién mas elevadas pueden conducir a
palatabilidad escasa y disminucion del consumo de pienso.

Bajo ninguna circunstancia, la tasa de incorporacién de la premezcla debe ser menor de 5 kg/ tonelada de
pienso.

No es necesario realizar una dilucién previa a la incorporacién en el pienso.

En todos los casos la dosis recomendada de 10 mg de florfenicol por kg de peso vivo por dia, durante 5 dias
consecutivos tiene que ser respetada.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta. Se recomienda el uso de equipos de medicién calibrados correctamente.

10. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Instrucciones para una correcta administracion


http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Para incorporar el medicamento veterinario en el pienso se debe usar un mezclador de cinta horizontal. Se
recomienda que el medicamento veterinario sea afiadido al mezclador que contiene los componentes del
pienso y sea mezclado a fondo para producir un pienso medicado homogeéneo. El pienso medicado puede
entonces también ser granulado. Las condiciones de la granulacion incluyen un paso de
preacondicionamiento con vapor y después la mezcla se pasa a través de un granulador o extrusionador
bajo condiciones normales.

Durante la granulacion, se aconseja mantener una temperatura inferior a 85°C.

11. TIEMPOS DE ESPERA

Tiempos de espera:

Porcino (Cerdos de engorde)
Carne: 14 dias

12. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Precauciones especiales de conservacion
Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

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

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 domésti-
Cos.

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 vete-
rinario 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.

14. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.



15. NUMEROS DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y FORMATOS

3702 ESP

Formato
Bolsa de 25 kg

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

Fecha de la ultima revision de la etiqueta-prospecto
02/2026

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 comercializacién, fabricante responsable de la liberacién del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda,

Mas Pujades, 11-12,

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Espafa

Tel: +34 93 865 41 48

Email: pharmacovigilance@alivira.es

[ 18. INFORMACION ADICIONAL |

[ 19. LA MENCION “USO VETERINARIO” |

Uso veterinario.

‘ 20. FECHA DE CADUCIDAD

Exp {mm/yyyy}

Una vez abierto fecha limite de utilizacion ...Una vez abierto utilizar antes de 3 meses
Periodo de validez después de la incorporacion en el alimento o pienso granulado: 3 meses

21. NUMERO DE LOTE



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

Lot {ndmero}



