PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

Respiflor 100 mg/ml solucién para administracion en agua de bebida para porcino

2. Composicion

Cada ml contiene:

Principio activo:

Florfenicol .......c..cccovennen. 100 mg

Solucion transparente, de incolora a amarilla.

3. Especies de destino

Porcino.

4. Indicaciones de uso

Tratamiento y metafilaxis a nivel de grupo, donde estén presentes signos clinicos de la enfermedad
respiratoria porcina asociada con Actinobacillus pleuropneumoniae y Pasteurella multocida sensibles a
florfenicol. La presencia de la enfermedad debe ser establecida en el grupo antes de iniciar el tratamiento
metafilactico.

5. Contraindicaciones

No usar en verracos utilizados con fines reproductivos.

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

6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:

Los cerdos tratados deben permanecer bajo observacion especial. Durante los cinco dias de tratamiento,
no debe suministrarse agua no medicada hasta que la cantidad diaria total de agua medicada haya sido
ingerida por los cerdos.

Si no se observan signos de mejoria tras tres dias de tratamiento, reconsiderar el diagnostico y, en caso
necesario, cambiar el tratamiento.

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

El uso del medicamento veterinario debe basarse en ensayos de sensibilidad.

El uso del medicamento veterinario que se desvie de las instrucciones del RCM, puede incrementar la
prevalencia de bacterias resistentes a florfenicol.

Cuando se use este medicamento veterinario, se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales
sobre el uso de antimicrobianos.

El tratamiento no debe exceder de 5 dias.



Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los
animales:

Este medicamento veterinario puede causar irritacion en la piel y los ojos.

El florfenicol puede causar efectos adversos sobre el sistema reproductivo masculino, como atrofia
testicular.

Evitar el contacto del medicamento veterinario o del agua medicada con la piel y los ojos.

Usarse un equipo de proteccion individual consistente en guantes de proteccion, traje y gafas de
proteccién, al manipular el medicamento veterinario.

No fumar, comer ni beber mientras se manipula y mezcla el medicamento veterinario.

En caso de contacto con los ojos accidental, lavar inmediatamente con agua. En caso de contacto con la
piel, lavar inmediatamente el area afectada con agua y quitar la ropa contaminada.

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.

Si desarrolla sintomas tras la exposicidn, como erupcion cutanea, consulte con un médico y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

Este medicamento veterinario no debe entrar en aguas superficiales, ya que tiene efectos nocivos sobre
los organismos acuaticos.

Gestacidn vy lactancia:

No ha gquedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia
en cerdas adultas. Los estudios de laboratorio no han demostrado efectos toxicos potenciales del
florfenicol ni para el embrion ni para el feto. Utilicese inicamente de acuerdo con la evaluacion
beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable

Fertilidad:

No usar en verracos utilizados con fines reproductivos (ver seccién Contraindicaciones).

Sobredosificacion:

Tras la administracion de 3 veces la dosis recomendada, puede observarse disminucién en la ganancia de
peso y en la ingesta de alimento y agua, eritema y edema perianal, y modificacién de algunos parametros
hematolégicos y bioguimicos indicativos de deshidratacion.

Restricciones y condiciones especiales de uso:

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:

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

7. Acontecimientos adversos

Porcino:
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Muy frecuentes Diarrea
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(>1 animal por cada 10 animales trata- Erltem?z
dos): Edema®

Frecuencia no conocida (no puede | Reduccion enslaingestade agua
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disponibles): Prolapso rectal®

! Perianal y rectal.

2 Estos efectos son transitorios, pudiendo afectar al 40% de los animales aproximadamente.
% Con heces de color marrén oscuro.

4 Se resuelve sin tratamiento.

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, pdngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacién de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrard al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
0
NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

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

Administracién en agua de bebida.

Administrar 10 mg de florfenicol / kg p.v. / dia, durante 5 dias consecutivos.

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:

X ml de medicamento Peso vivo medio (kg) X ml de
veterinario/ kg p.v./dia de los animales a tratar medicamento
X = veterinario por litro

de agua de bebida

Media del consumo diario de agua (litros) por animal

9. Instrucciones para una correcta administracion

Se debe preparar la cantidad adecuada de agua medicada, en base al consumo diario de agua. Debe
determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta. Para evitar la infra y sobredosificacion, los animales tratados deben dividirse en grupos de peso
vivo similar, y la dosis debe calcularse para cada grupo individualmente.

Para tanques de granel:

Para tratar cerdos que beban el 10% de su peso vivo, a la dosis de 10 mg/kg: afiadir la solucion de florfenicol
al agua de bebida en el tanque de granel. Utilizar un frasco (1 I) de solucién de florfenicol para cada 1000
| de agua, o utilizar un bidon (5 1) de solucion de florfenicol para cada 5000 | de agua, y mezclar
completamente.

Para dosificadores:
Para tratar 5000 kg de cerdos, que beban el 10% de su peso, a la dosis de 10 mg/kg:


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

1. Vaciar el contenido de un frasco/bidon de solucion de florfenicol en el dosificador, y diluir con agua de
bebida tal y como se indica:

Frasco/Bidon Cantidad de agua de bebida
11 100 |
51 500 |

2. Mezclar completamente.
3. Ajustar el dosificador al 10%.
4. Abrir el dosificador.

Advertencias: las soluciones con concentraciones superiores a 1,2 g de florfenicol por litro, pueden
precipitar. No usar el medicamento veterinario con agua clorada.

El consumo diario de agua medicada depende de la situacion clinica de los animales y de las condiciones
locales de temperatura ambiente y humedad. En consecuencia, para asegurar una dosificacion correcta,
puede ser necesario ajustar la concentracion de florfenicol en agua y monitorizar la ingesta. Si esto no es
posible, los animales deben ser tratados por via parenteral.

10. Tiempos de espera

Carne: 20 dias.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25°C.

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

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

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

12.  Precauciones especiales para la eliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Este medicamento veterinario no se debera verter en cursos de agua, puesto que el florfenicol podria
resultar peligroso para los peces y otros organismos acuaticos.

Este medicamento veterinario es peligroso para los productores primarios de los sistemas acuéticos (ciano-
bacterias). No contaminar aguas superficiales o zanjas con el medicamento veterinario o el envase usado.

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. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14.  Numeros de autorizacion de comercializacion y formatos

Formatos:
Frascos de 1 L y bidones de 5 L.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

15. Fecha de la Gltima revision del prospecto
07/2025

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

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

MEVET S.A.U.

Poligono Industrial EI Segre, p. 409-410, 25191 Lleida (Espafia)
Tel.: + 34 973210269

regulatorymevet@mevet.es
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