SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
NUFLOR 40 mg/g premix na medikovanie krmiva pre os$ipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g obsahuje:

Uéinna latka :

Florfenicolum 40 mg
Pomocné latky:

Propylénglykol (E 1520) 10 mg
Mlety vapenec gs 1 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v ¢asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikovanie kfmnych zmesi.
Biely az $pinavobiely sypky prasok s rozptylenymi cervenymi a/alebo Ciernymi zrnami.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipané (vykrmove).

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Na liecbu a metafylaxiu respira¢nych ochoreni spésobenych Pasteurella multocida citlivou na
florfenikol. Pred pouzitim lieku musi byt’ stanovena pritomnost’ ochorenia v chove.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u kancov uréenych na plemenitbu.
Nepouzivat' v pripade zname;j precitlivenosti na uc¢innu latku alebo pomocné latky.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Zvierata vykazujlice zniZzent chut’ do jedla a/alebo zvierata s celkovo slabou kondiciou by sa mali
lie¢it’ parenteralne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Liek pouzit’ len na zaklade testu citlivosti a pri pouzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnu a miestnu
antimikrobialnu politiku.

Premix je uréeny na vyrobu suchého medikovaného krmiva a neméze byt pouzity ako samotné
krmivo; pomer miesania do krmiva neméze byt nizsi ako 5 kg na tonu. Tento premix obsahuje mlety
vapenec, ktory mdze spdsobit’ znizeny prijem krmiva alebo disbalanciu medzi prijmom fosforu

a vapnika z krmiva. Preverit’ preto obsah vapnika vo findlnom medikovanom krmive.

Liecba nema trvat’ dlhsie ako 5 dni.




V klinickej Studii vykonanej v teréne, v priebehu jedného tyzdiia po podani poslednej davky vyskyt
prasiat vykazujucich ¢i uz miernu depresiu a/alebo miernu dyspneu a/alebo pyrexiu (40°C) bol
priblizne 20% z pévodného suboru zavazne chorych zvierat.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Moéze dojst k senzibilizacii koze.

Vyvarovat sa kontaktu s kozou.

Nemanipulovat’ s liekom v pripade znamej citlivosti na u¢innu latku alebo pomocné latky.

Pri manipulécii s liekom nevystavovat’ sa t¢inkom lieku poc¢as mieSania premixu do krmiva

a podavania medikovaného krmiva zvieratam, reSpektovat’ vSetky upozornenia. Pri miesani do krmiva
pouzit’ alebo jednorazovy respirdtor s maskou vyhovujuci eurdpskemu Standardu EN 149 alebo nie
jednorazovy respirator podl'a eurépskeho Standardu EN 140 s filtrom EN 143, rukavice odolavajice
chemikaliam, ochranny odev a okuliare.

Pri manipulacii s lickom alebo medikovanym krmivom pouzivat’ ochranné rukavice, nefajcit’, nejest’,
nepit’.

Po manipulacii s liekom alebo medikovanym krmivom umyt’ si ruky mydlom a vodou. Po vystaveni sa
ucinkom lieku zasiahnuté miesto oplachnut’ vodou.

Ak po vystaveni sa u¢inkom lieku dojde k symptomom ako st kozné vyrazky, vyhladat’ lekarsku
pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu informéciu pre pouzivatelov alebo obal.

Iné opatrenia
Hnoj liecenych prasiat skladovat’ minimalne jeden mesiac pred rozmetanim alebo zapracovanim do

pody.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)
Casto pozorovany neziaduci u¢inok je hnacka a/alebo perianalny zapal a vyhrez koneénika. MoZe byt

pozorovana aj zvySena hladina kalcia v sére.
Tieto ucinky st prechodného charakteru, po ukonceni liecby pominu.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi casté (neziaduce UCinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpe¢nost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Neodporuca sa preto pouzitie pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie su zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Podavat’ peroralne, v medikovanom krmive.

Davkovanie:

Denna davka je10 mg florfenikolu na kg zivej hmotnosti (zodpoveda 250 mg lieku) podavana
v krmive pocas 5 po sebe idtcich dnoch.



Sposob podania:

Dennému prijmu krmiva 50 g/kg Zivej hmotnosti zodpoveda davkovanie v zmieSavacom pomere 5 kg
premixu na 1 tonu krmiva, ¢o zodpoveda 200 ppm florfenikolu.

Je mozné zvysit’ pomer zamieSania premixu do krmiva tak, aby bolo dodrzané davkovanie na kg zivej
hmotnosti a zohl'adneny aktualny prijem krmiva. Teda pre spravne davkovanie moze byt potrebné
upravit’ pomer zamieSavania nasledovnym spdsobom:

250 mg lieku Priemerna ziva
na kg 7. hm./den x  hmotnost prasiat
(kg)
= mg lieku
na kg krmiva

Priemerny denny prijem krmiva (kg/zviera)

Maximalny pomer zamieSania je 12,5 kg/tonu (500 ppm florfenikolu), vy$sie pomery mézu viest
K zniZeniu stravitel'nosti alebo znizenému prijmu krmiva.

Za ziadnych okolnosti nema byt pomer zamieSania premixu nizsi ako 5 kg/tonu krmiva.

V kazdom pripade odporucané ddvkovanie 10 mg florfenikolu na kg zivej hmotnosti pocas 5 po sebe
iducich diioch ma byt dodrzané.

Pre zabezpecenie spravneho davkovania a vyvarovania sa poddavkovaniu je potrebné urcit’ ¢o
najpresnejsie ziva hmotnost’. Vypocitana davka ma byt navazend vhodne kalibrovanou vahou.

Na zamieSanie lieku do kfmnej zmesi pouzit’ mixér s horizontalnymi lopatkami. Odporaca sa pridat
liek do mixéra obsahujuceho jednotlivé zlozky kfmnej zmesi a starostlivo zamiesSat’, aby vzniklo
homogénne medikované krmivo. Medikované krmivo je mozné potom peletovat’. Proces peletovania
zahfna v predpriprave oSetrenie pomocou pary a nasledne zmes prechadza cez peletovacie zariadenie
alebo extrudér za obvyklych podmienok.

410 Predavkovanie ( priznaky, nudzové postupy, antidota) ak st potrebné

Pri predavkovani je mozné pozorovat zniZzeny prijem krmiva a vody spojeny so zniZzenim zivej
hmotnosti. Vo zvySenej miere sa mozZe objavit’ odmietanie krmiva a zvysenie hladiny kalcia v sére.

411  Ochranna(-€) lehota(-y)
Maiso a vnutornosti: 14 dni
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Antibiotikum zo skupiny fenikolov
ATCvet kod: QJ0O1BA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Florfenikol je Sirokospektralne syntetické antibiotikum zo skupiny fenikolov, i€¢inné proti vacsine
gram-pozitivnych a gram-negativnych baktérii izolovanych z domacich zvierat. Florfenikol posobi
prostrednictvom inhibicie syntézy proteinov na ribozomalnej urovni a je bakteriostaticky. I ked’ in-
vitro bola dokazana jeho baktericidna aktivita proti Pasteurella multocida pri koncentracii
florfenikolu nad MIC pocas 4 az 12 hodin.



Testovanie in-vitro dokazalo uéinnost’ florfenikolu proti bakterialnym patogénom najéastejsie
izolovanym pri respiraénych ochoreniach prasiat, vratane Pasteurella multocida.

Celkom 193 izolatov Pasteurella multocida bolo zozbieranych z respiraéného systému prasiat

v rokoch 2002 a 2003 vo Francuzsku, gpanielsku, Grécku, Nemecku, Spojenom kral'ovstve

a Belgicku. Minimalne inhibi¢né koncentracie (MIC) florfenikolu proti cielovému patogénu kolisali
medzi 0,25 az 1 pg/ml s MICgy, 0,5 pg/ml. Jedinymi znamymi mechanizmami rezistencie voci
chloramfenikolu, u ktorych je klinicka zavaznost’ znama, je inaktivacia prostrednictvom CAT

a rezistencia sposobena effluxnou pumpou. Z tychto len rezistencia spésobend effluxnou pumpou
mdze do urcitej miery konferovat’ s rezistenciou voci florfenikolu a tak ovplyvnit’ pouzitie
florfenikolu u zvierat.

5.2 Farmakokinetické idaje

Po experimentalnom podani prasatam sondou v davke 10 mg/kg bola absorpcia florfenikolu rézna,
ale najvyssia hladina v sére priblizne 5 um/ml bola dosiahnuta priblizne 3 hodiny po podani. Pol¢as
rozpadu bol medzi 3-4 hodinami. Pri vo'nom pristupe prasiat ku krmivu medikovanému Nuflor
premixom pre oSipané v odporucanej koncentracii 10 mg/kg pocas 5 dni, sérové hladiny florfenikolu
presahovali hladinu 1 pm/ml po dobu viac ako 16 hodin kazdy den liecby.

Florfenikol je dobre absorbovany po peroralnom podani. Po distribucii je prasatami rychlo
eliminovany moc¢om a vykalmi v pomere 3 : 1. Cast je vyluCovana nezmenena a zvysSok je

metabolizovany na 5 hlavnych metabolitov.

Po parenteralnom podani florfenikolu prasatim bolo dokazané, ze koncentracia v pl'icach je podobna
ako koncentrécia v sére.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Propylénglykol (E 1520), mlety vapenec
6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho liecku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

Cas pouzitel'nosti po zamieSani do krmiva: 3 mesiace

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

LDPE/HDPE/papier/HDPE zatavené vrecia s obsahom 5 kg premixu.
LDPE/papier/papier/papier zatavené vrecia s obsahom 25 kg premixu.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohoto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

98/024/MR/07-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 21/05/2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis .



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

LDPE/HDPE/papier/HDPE zatavené vrecia s obsahom 5 kg premixu.
LDPE/papier/papier/papier zatavené vrecia s obsahom 25 kg premixu.

Poznamka: veterinarny lick nema papierovu skatul’u a pisomntl infomaciu pre pouzivatel'ov.
Vsetky informaciu su uvedené na Stitku.

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

NUFLOR 40 mg/g premix na medikovanie krmiva pre oSipané
Florfenicolum

| 2. UCINNE LATKY

1 g obsahuje:

Ukinna latka :

Florfenicolum 40 mg
Pomocné latky:

Propylénglykol 10 mg
Mlety vapenec dolg

3. LIEKOVA FORMA

Premix na medikovanie kfmnych zmesi.
Biely az Spinavobiely sypky prasok s rozptylenymi cervenymi a/alebo Ciernymi zrnami.

| 4. VEEKOST BALENIA

5 kg
25 kg

5.  CIEEOVE DRUHY

Osipané (vykrmové).

| 6. INDIKACIA (-1E)

Na liecbu a metafylaxiu respira¢nych ochoreni spésobenych Pasteurella multocida citlivou na
florfenikol. Pred pouzitim lieku musi byt’ stanovena pritomnost’ ochorenia v chove.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Podavat’ peroralne, v medikovanom krmive.

Davkovanie:
Denna davka je10 mg florfenikolu na kg zivej hmotnosti (zodpoveda 250 mg lieku) podavana
v krmive pocas 5 po sebe iducich dioch.

Sposob podania:
Dennému prijmu krmiva 50 g/kg Zivej hmotnosti zodpoveda davkovanie v zmieSavacom pomere 5 kg
premixu na 1 tonu krmiva, ¢o zodpoveda 200 ppm florfenikolu.




Je mozné zvysit pomer zamieSania premixu do krmiva tak, aby bolo dodrzané davkovanie na kg Zivej
hmotnosti a zohl'adneny aktualny prijem krmiva. Teda pre spravne davkovanie moze byt potrebné
upravit’ pomer zamieSavania nasledovnym sposobom:

250 mg lieku Priemerna ziva
na kg 7. hm./den x  hmotnost prasiat
(kg)
= mg lieku
na kg krmiva

Priemerny denny prijem krmiva (kg/zviera)

Maximalny pomer zamieSania je 12,5 kg/tonu (500 ppm florfenikolu), vy$sie pomery mézu viest
K zniZeniu stravitel'nosti alebo znizenému prijmu krmiva.

Za ziadnych okolnosti nema byt pomer zamieSania premixu nizsi ako 5 kg/tonu krmiva.

V kazdom pripade odporuc¢ané davkovanie 10 mg florfenikolu na kg zivej hmotnosti poc¢as 5 po sebe
iducich diioch ma byt dodrzané.

Pre zabezpecenie spravneho davkovania a vyvarovania sa poddavkovaniu je potrebné urcit’ ¢o
najpresnejsie zivii hmotnost. Vypocitana davka ma byt navazena vhodne kalibrovanou vahou.

Na zamies$anie lieku do kimnej zmesi pouZzit’ mixér s horizontalnymi lopatkami. Odporuca sa pridat’
lieck do mixéra obsahujuceho jednotlivé zlozky kifmnej zmesi a starostlivo zamie$at’, aby vzniklo
homogénne medikované krmivo. Medikované krmivo je mozné potom peletovat. Proces peletovania
zahtna v predpriprave oSetrenie pomocou pary a nésledne zmes prechadza cez peletovacie zariadenie
alebo extrudér za obvyklych podmienok.

Cas pouzitel'nosti po zamieS$ani do krmiva: 3 mesiace

8.  OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti: 14 dni

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Kontraindikacie:
Nepouzivat’ u kancov uréenych na plemenitbu.
Nepouzivat' v pripade znamej precitlivenosti na G¢innt latku alebo pomocné latky.

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy ciel'ovy druh:
Zvierata vykazujuce znizent chut’ do jedla a/alebo zvierata s celkovo slabou kondiciou by sa mali
lie€it’ parenteralne.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Liek pouzit’ len na zaklade testu citlivosti a pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodni a miestnu
antimikrobialnu politiku.

Premix je uréeny na vyrobu suchého medikovaného krmiva a neméze byt pouzity ako samotné
krmivo; pomer mies$ania do krmiva neméze byt nizsi ako 5 kg na tonu. Tento premix obsahuje mlety
vapenec, ktory mdze spdsobit’ znizeny prijem krmiva alebo disbalanciu medzi prijmom fosforu

a vapnika z krmiva. Preverit’ preto obsah vépnika vo findlnom medikovanom krmive.

Liecba nema trvat’ dlhsie ako 5 dni.




V klinickej Studii vykonanej v teréne, v priebehu jedného tyzdiia po podani poslednej davky vyskyt
prasiat vykazujucich ¢i uz miernu depresiu a/alebo miernu dyspneu a/alebo pyrexiu (40°C) bol
priblizne 20% z pévodného suboru zavazne chorych zvierat.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratam:

Moéze dojst k senzibilizacii koze.

Vyvarovat sa kontaktu s kozou.

Nemanipulovat’ s liekom v pripade znamej citlivosti na u¢innu latku alebo pomocné latky.

Pri manipulécii s liekom nevystavovat’ sa t¢inkom lieku poc¢as mieSania premixu do krmiva

a podavania medikovaného krmiva zvieratam, reSpektovat’ vSetky upozornenia. Pri miesani do krmiva
pouzit’ alebo jednorazovy respirator s maskou vyhovujici eurépskemu standardu EN 149 alebo nie
jednorazovy respirator podl'a eurépskeho Standardu EN 140 s filtrom EN 143, rukavice odolavajice
chemikaliam, ochranny odev a okuliare.

Pri manipulacii s lickom alebo medikovanym krmivom pouzivat’ ochranné rukavice, nefajcit’, nejest’,
nepit’.

Po manipulacii s liekom alebo medikovanym krmivom umyt’ si ruky mydlom a vodou. Po vystaveni sa
ucinkom lieku zasiahnuté miesto oplachnut’ vodou.

Ak po vystaveni sa u¢inkom lieku dojde k symptomom ako st kozné vyrazky, vyhl'adat’ lekarsku
pomoc a ukazat’ lekarovi pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Iné opatrenia:
Hnoj liecenych prasiat skladovat’ minimalne jeden mesiac pred rozmetanim alebo zapracovanim do

pody.

Neziaduce u€inky:

Casto pozorovany neziaduci u¢inok je hnacka a/alebo perianalny zapal a vyhrez kone¢nika. Moze byt
pozorovana aj zvySena hladina kalcia v sére.

Tieto ucinky st prechodného charakteru, po ukonceni liecby pominu.

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Gravidita a laktacia:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie.
Neodporuca sa preto pouZitie pocas gravidity a laktacie.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Pri predavkovani je mozné pozorovat zniZzeny prijem krmiva a vody spojeny so znizenim zivej
hmotnosti. Vo zvySenej miere sa mdze objavit’ odmietanie krmiva a zvySenie hladiny kalcia v sére.

Inkompatibility:
Z ddvodu chybania stadii kompatibility, sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXSP: {mesiac/rok}

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Cas pouzitel'nosti po zamieSani do krmiva: 3 mesiace.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni obalu: 28 dni.



12. OSOBITNE BEZPEéNOS”l",NE OPATRENIA NA ZN};éKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia
byt zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA “ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvieratd. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis .

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHCEADU A DOSAHU DETI¥,

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831
AN Boxmeer, Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Eurovet Animal Health BV Intervet Productions S.R.L.
Handelsweg 25 Via Nettunense Km 20, 300
5531 AE Bladel 04011 Aprilia

Holandsko Taliansko

16.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

98/024/MR/07-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze:

Dalsie informacie:

LDPE/HDPE/papier/HDPE zatavené vrecia s obsahom 5 kg premixu.
LDPE/papier/papier/papier zatavené vrecia s obsahom 25 kg premixu.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.




