POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI

Nuflor 40 mg/g predmesSanica za zdravilno Krmno mesanico za prasice

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

En gram vsebuje:

Ucinkovina:

Florfenikol 40 mg
PomozZne snovi:

Propilenglikol (E 1520) 10 mg
apnenec gsdolg

Za celoten seznam pomoznih snovi, glejte poglavje 6.1.

3 FARMACEVTSKA OBLIKA

Predmesanica za zdravilno krmno mesSanico

Bel do sivo bel sipki prasek z razpr§enimi rde¢imi in/ali érnimi zrnci.

4 KLINICNI PODATKI

4.1 Ciljne zivalske vrste

Prasici (pitanci)

4.2 Indikacije za uporabo pri ciljnih Zivalskih vrstah

Za zdravljenje in metafilakso bolezni dihal pri prasicih, ki jih povzroca Pasteurella multocida
obcutljiva na florfenikol v okuZenih ¢redah. Pred uporabo zdravila je potrebno potrditi prisotnost
bolezni v Credi.

4.3 Kontraindikacije

Ne uporabljajte pri plemenskih merjascih.
Ne uporabite v primerih preob¢utljivost na u¢inkovino ali na katero koli pomozno snov.

4.4 Posebna opozorila za vsako ciljno Zivalsko vrsto

Pri zivalih, ki imajo zmanj$an apetit in/ali so v slabem zdravstvenem stanju, naj se uporablja
parenteralna aplikacija.



4.5 Posebni previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo pri zivalih

Zdravilo je treba uporabljati na podlagi testiranj ob¢utljivosti in ob upostevanju uradnih in
lokalnih doktrin protimikrobnega zdravljenja.

Predmesanica se uporablja za pripravo zdravilne krmne meSanice in se samostojno ne sme
uporabljati. Vsebnost predmeSanice v krmi ne sme biti nizja od 5 kg/tono krme.

Vsebuje apnenec, ki lahko povzro¢i zmanjSanje porabe krme in hkrati porusi ravnotezje med
kalcijem in fosforjem v obroku. Zaradi tega je potrebno upostevati vsebnost kalcija v zdravilni
krmni meSanici. Zdravljenje ne sme trajati ve¢ kot 5 dni.

V klini¢ni $tudiji, ki je bila opravljena na terenu je priblizno 20% od prvotno hudo bolnih zivali
Se 7 dni po zadnjem odmerku kazalo znake rahle potrtosti in/ali rahle dispneje in/ali imelo
povisano temperaturo (40 °C).

Posebni previdnostni ukrepi, ki jih mora izvajati oseba , ki zivalim daje zdravilo

Pojavi se lahko preocutljivost koze.

Izogibajte se stiku s kozo.

Izogibajte se stiku z zdravilom v primeru znane preobcutljivosti na u¢inkovino ali na katero koli
pOMoZno snov.

Pri ravnanju z zdravilom je potrebna previdnost, da se izognete izpostavitvi med meSanjem v
krmo ali med krmljenjem Zzivali. Pri meSanju predmesanice v krmo nosite osebno zasc¢itno
opremo: respirator (EN 149) ali polmaska (EN 140 z filtrom EN 143), rokavice odporne na
kemikalije, zaScitna obleka in zascitna ocala.

Ob ravnanju z zdravilom 0z. zdravilno krmno me$anico nosite za$¢itne rokavice. Pri tem ni
dovoljeno jesti, piti ali kaditi. Po koncu si umijte roke z milom in vodo. V kolikor pride zdravilo
v stik s kozo ga sperite z vodo.

V kolikor se vam na kozi pojavijo izpuscaji, se posvetujte z zdravnikom in mu pokazite navodila
za uporabo ali ovojnino.

Ostali ukrepi
Gnojevko zdravljenih Zivali se mora shranjevati vsaj mesec dni preden se jo lahko polije po

kmetijskih povrSinah.
4.6 NeZeleni u¢inki (pogostost in resnost)

Nezeleni ucinki, ki se pojavijo pri prasi¢ih, so driska, perianalno vnetje in everzija rektuma. Ti
ucinki so prehodni in izginejo po konéanem zdravljenju. V¢asih opazimo tudi povi$ano vrednost
kalcija v serumu.

Pogostost nezelenih u¢inkov je dolo¢ena po naslednjem dogovoru:

- zelo pogosti (neZeleni uc¢inki se pokazejo pri ve¢ kot 1 od 10 zdravljenih zivali)

- pogosti (pri vec kot 1, toda manj kot 10 zivali od 100 zdravljenih zivali)

- obCasni (pri vec€ kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 1.000 zdravljenih Zivali)

- redki (pri vec kot 1, toda manj kot 10 Zivali od 10.000 zdravljenih zivali)

- zelo redki (pri manj kot 1 zivali od 10.000 zdravljenih zivali, vklju¢no s posameznimi primeri).

4.7 Uporaba v obdobju brejosti, laktacije ali nesnosti

Varnost zdravila v obdobju brejosti in laktacije ni bila ugotovljena. Uporaba ni priporocljiva v
obdobju brejosti in laktacije.



4.8 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Niso znane.
4.9 Odmerjanje in pot uporabe

Daje se peroralno z zdravilno krmno mesanico.

Odmerek:

Dnevni odmerek je 10 mg florfenikola na kg telesne mase (kar ustreza 250 mg zdravila).
Zdravljenje traja 5 dni.

Nacina dajanja:

Na 1 tono krme zameSamo 5 kg predmesanice, to je 200 ppm florfenikola in s tem lahko
zagotovimo dnevno porabo krme, ki je 50 g/kg telesne mase.

Delez predmesanice v krmi lahko tudi pove¢amo, ¢e odmerek izraGunavamo na osnovi mg/kg
telesne mase in pri tem upoStevamo Se dejansko koli¢ino zauzite krme. Pravilen odmerek
izraCunamo tako, da :

250 mg zdravila Povprecna telesna masa
na kg telesne mase na dan X prasi¢a (vkg)  =mg zdravila
Povprecna dnevna koli¢ina zauZzite krme (kg/zival) na kg krme

Maksimalna koli¢ina vmesSane predmesanice je 12,5 kg/tono krme (500 ppm florfenikola), vecje
koli¢ine Ze lahko zmanj$ajo okusnost in koli¢ino zauzite krme.

V nobenem primeru ne sme medicirana krma vsebovati manj kot 5 kg/tono predmesanice.

V vsakem primeru se je potrebno drzati predpisanega odmerka. To je 10 mg florfenikola/kg
telesne mase/dan, 5 dni zapored.

Da zagotovimo pravilno odmerjanje je potrebno telesno maso zivali oceniti ¢im bolj natancno.
Odmerek predmesanice pred uporabo stehtajte.

Za meSanje uporabite horizontalni traéni meSalnik s polznim vijakom. Priporoca se, da se
predmesanica dodaja krmnim sestavinam in tako dolgo mesa, da se dobi homogena zdravilna
krmna mesanica. Kasneje se ta lahko tudi peletira. Krmno meSanico je pri tem potrebno
predhodno obdelati z vodno paro in Sele kasneje peletirati pri normalnih pogojih.

4.10  Preveliko odmerjanje (simptomi, nujni ukrepi, protistrupi), (¢e je potrebno)

Pri prevelikem odmerjanju lahko pride do zmanj$anja porabe krme in vode ter slabSega prirasta.
Povisa se lahko nivo kalcija v serumu.

411 Karenca

Meso in organi: 14 dni

) FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

Farmakoterapevtska skupina: Antibiotiki, iz druzine fenikolov
Oznaka ATC vet : QJO1BA90

51 Farmakodinamiéne lastnosti

Florfenikol je sinteti¢ni bakteriostatski Sirokospektralni antibiotik, ki deluje na vecino
gramnegativnih in  grampozitivnih bakterij, povzrociteljev infekcij pri domacih Zzivalih.



Florfenikol v obcutljivih mikroorganizmih zavira sintezo proteinov na stopnji ribosomalne
sinteze.

In-vitro deluje baktericidno proti bakteriji Pasteurella multocida v kolikor je koncentracija
florfenikola 4 do 12 ur nad MIK.

In-vitro testiranje je dokazalo uéinkovitost florfenikola proti najpogosteje izoliranim patogenim
vrstam bakterij pri prasicih, vklju¢no z Pasteurella multocida .

V letih 2002 in 2003 je bilo v Franciji, Spaniji,Gréiji, Neméiji, Belgiji in ZDA iz respiratornega
trakta prasicev izoliranih 193 izolatov Pasteurella multocida.

MIK florfenikola za P.multocida je med 0,25 do 1pug/ml in MIKg je 0,5 pg/ml.

Edina znana mehanizma rezistence proti kloramfenikolu, ki imata klini¢ni pomen, Sta encim
kloramfenikol acetiltransferaza (CAT) in sposobnost bakterij, da aktivno izérpavajo oz. izlo¢ijo
(efflux-pump) antibiotik iz bakterijske celice.

Od teh pa samo rezistenca, ki je vezana na sposobnost aktivnega izlo¢anja antibiotika vpliva na
odpornost proti florfenikolu.

5.2 Farmakokineti¢ni podatki

V eksperimentalnih pogojih po peroralnem vnosu 10 mg/ kg telesne mase, je bila po priblizno 3
urah dosezena najvisja serumska koncentracija florfenikola, ki je priblizno 5 pg/ml. Razpolovna
doba florfenikola je med 3 in 4 ure. Pri prasicih, ki so imeli 5 dni prost dostop do medicirane
krme v predpisani koncentraciji je serumska koncentracija florfenikola ve¢ kot 16 ur na dan
presegala 1 pg/ml.

Pri peroralnem vnosu se dobro resorbira in razporedi po tkivih, ter hitro izlo¢i, predvsem z
urinom in iztrebki v razmerju 3:1. En del se ga izlo¢i v nespremenjeni obliki, drugi del pa se
metabolizira v 5 ve¢jih metabolitov.

Po vnosu v miSi¢nino je bilo ugotovljeno, da je koncetracija v plju¢ih podobna serumski
koncentraciji.

6 FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomozZnih snovi

propilenglikol (E 1520)
apnenec

6.2 Glavne inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja $tudij kompatibilnosti tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili za
uporabo v veterinarski medicini.

6.3 Rok uporabnosti

Rok uporabnosti zdravila v pakiranju za prodajo: 3 leta

Rok uporabnosti po prvem odpiranju sti¢ne ovojnine: 28 dni.

Rok uporabnosti po vkljuéitvi v obrok ali peletirano hrano: 3 meseci.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.



6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Zapecatena vreca iz LDPE/HDPE/papirja, ki vsebuje 5 kg predmesanice.
Zapecatena vreca iz LDPE /papir/ papir/ papirja, ki vsebuje 25 kg predmesanice.
Ni nujno, da so v prometu vsa navedena pakiranja.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neporabljenega zdravila ali odpadnih
snovi, ki nastanejo pri uporabi teh zdravil

Vsako neporabljeno zdravilo za uporabo v veterinarski medicini ali odpadne snovi, ki nastanejo
iz teh zdravil, je treba odstraniti v skladu z lokalnimi zahtevami.
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