1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
NUFLOR® 40 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Florfenicolum 40 mg

Pomocné latky:
Propylenglykol (E 1520) 10 mg
Mlety vapenec dolg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva
Bily az naSedly sypky prasek s rozptylenymi rudymi a/nebo ¢ernymi zrny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Prasata (vykrm)

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba a metafylaxe infekci respiracniho traktu prasat zpiisobenych kmeny Pasteurella multocida
citlivymi k florfenikolu v infikovanych chovech. Pfed zahajenim podévani musi byt potvrzena
pritomnost infekce v chovu.

4.3 Kontraindikace
Nepouzivat u chovnych kanct.
Nepodavat v ptipadech znamé piecitlivélosti na florfenikol a excipiencia

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Zvitata, ktera vykazuji snizenou chut’ k jidlu a/nebo jsou v celkové Spatném stavu by méla byt 1éCena
parenteralné.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Ptipravek by mél byt pouzivan na zakladé vysledkl stanoveni citlivosti a s ohledem na oficialni a
mistni pravidla antibiotické politiky.

Premix je ur¢en k vyrobé kompaktniho medikovaného krmiva a nemiize byt pouzit samostatné. Pomér,
ve kterém se vpravuje do krmiva, nesmi byt mensi nez 5 kg/tunu.

Premix obsahuje mlety vapenec, ktery muze zplsobit snizeny pfijem krmiva a nepomér v piijmu
vapniku a fosforu. Je tfeba vénovat pozornost celkovému obsahu vapniku v medikovaném krmivu.
Lécba nema prekrocit 5 dnd.

V klinické terénni studii se béhem tydne po posledni podané davce objevilo 20% z pivodné velmi
tézce nemocnych prasat, ktera vykazovala mirnou depresi a/nebo mirnou dyspnoe a/nebo horecku
(40°C).

Zvlastni opatieni urené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim

Muze se objevit kozni precitlivélost.

Zabraiite kontaktu s kiizi.

Nemanipulujte s piipravkem, pokud vite, ze mate pfecitlivélost na l1éCivou latku nebo na nékterou
z pomocnych latek.




Pti manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna doporuc¢ena bezpe¢nostni opatfeni a bud'te obezietni,
aby nedoslo k pfimému kontaktu pii zapracovavani piipravku do krmiva a poté pifi podavani tohoto
krmiva zvifatim.

Pti zapracovavani premixu do krmiva pouzijte bud’ jednorazovy respirator podle evropské normy EN
149 nebo respirator pro vice pouziti vyhovujici evropské norm¢ EN 140 spolecné s filtrem podle
normy EN 143, rukavice odolné chemickym latkam, ochranny plast’ a bryle.

Pii manipulaci s pfipravkem nebo medikovanym krmivem pouZivejte rukavice, nekuite, nejezte a
nepijte.

Po manipulaci s ptipravkem nebo medikovanym krmivem si dikladn€é omyjte ruce vodou a mydlem.
Pfi pfimém kontaktu s ptipravkem fadné oplachnéte zasazené misto vodou.

Pokud se po kontaktu s ptipravkem objevi ptiznaky jako vyrazka, vyhledejte 1ékafskou pomoc a
ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Dalsi opatieni
Hnij od IéCenych prasat musi byt skladovan alespon jeden mésic pfed vyvezenim a zapracovanim na
pole.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

Jako nasledek 1écby se muze vyskytnout prijem a/nebo perianalni otok a everze konecniku. Tyto
ucinky jsou pfechodné a zmizi po ukonceni 1é¢by. Rovnéz mlze byt zaznamenana zvySena hladina
kalcia v séru.

Cetnost nezadoucich &inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek (nky) se projevil (y) u vice nez 1 z 10 osetfenych zvifat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetienych zvirat, véetn€ ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu biezosti a laktace
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace,
proto pouziti neni doporucovano béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znamy.

4.9 Davkovani a zpisob podani
Peroralni podani v medikovaném krmivu.

Davka:
10 mg florfenikolu na 1kg z.hm. (ekvivalent 250 mg piipravku) na den po dobu 5 po sob¢ jdoucich
dnt.

Podani:

K zajisténi denniho piijmu 50g/kg z. hm. tato davka odpovida poméru Skg premixu na 1 tunu krmiva
tj. 200 ppm florfenikolu.

K dodrzeni pozadovaného davkovani a s ohledem na momentélni pfijem krmiva se miize zvysit poméer
davkovani premixu do krmiva na zaklad¢ skutecného piijmu krmiva. Podle uvedeného davkovani se
vypocita misici pomér.

250 mg ptipravku prameérna ziva
na 1kg 7z.hm. a den X hmotnost prasete (kg) = ..... mg pripravku
primérny denni ptijem krmiva (kg/zvite) na kg krmiva



Maximalni pomér zapracovavaného premixu je 12,5 kg/t krmiva (500 ppm florfenikolu); vyssi pomér
muze vést ke zhorSeni chutnosti a snizeni piijmu krmiva.
V zadném pfipad¢ vSak nesmi byt pomér nizsi nez Skg/ t krmiva.

Ve vsech pripadech je doporucend davka 10 mg florfenikolu na kg z.hm. a den po dobu 5 po sobé
jdoucich dnti.

K zajisténi spravného davkovani by méla byt zjisténa ziva hmotnost zvitat urcenych k 16€b¢, co mozna
nejpfesnéji, aby se pifedeslo poddavkovani. Pozadovana davka by méla byt méfena vhodné
kalibrovanym vazicim zatizenim.

K zapracovani ptipravku do krmiva by se méla pouzit horizontalni pasova michacka. K dosazeni
homogenni medikované krmné smési se doporucuje pfidat piipravek do michacky obsahujici slozky
krmiva a duikladné¢ zamichat. Medikované krmivo miize byt i peletovano. Podminky peletovani
zahrnuji pfedchozi Gpravu parou a poté prochazi smés peletovacem nebo extrudérem za normalnich
podminek.

4.10 Predavkovani (pFiznaky, prvni pomoc, antidota), je-li nutno
Predavkovani se projevi snizenim piijmu krmiva a vody s moznym snizenim Zzivé hmotnosti. Ve
zvysené mife se mize objevit odmitani krmiva a zvySeni hladiny kalcia v séru.

4.11 Ochranné lhuty
Maso: 14 dntl

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni IéCiva pro systémovou aplikaci, amfenikoly.
ATCvet kod: QJ01BA90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Florfenikol je syntetické antibiotikum ze skupiny amfenikolli se Sirokym spektrem ucCinnosti vici
v&t8ind grampozitivnich a gramnegativnich bakterii izolovanych u domacich zvifat. Uginek
florfenikolu je zalozen na inhibici syntézy bilkovin na ribozomalni urovni a je bakteriostaticky. AvSak
in vitro studie prokdzaly rovnéz jeho baktericidni ucinnost proti Pasteurella multocida, kdy
koncentrace florfenikolu byly nad MIC po dobu 4 az 12 hodin.

In vitro testy potvrdily piisobeni florfenikolu proti nejcastéjsim bakteridlnim patogentim izolovanym
pti respira¢nich onemocnénich prasat, véetné Pasteurella multocida.

Celkem 193 izolath Pasteurella multocida bylo odebrano z respirac¢niho traktu prasat v letech 2002 az
2003 ve Francii, Spanélsku, Recku, Némecku, Belgii a Anglii. Minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC)
florfenikolu pro cilové patogeny byla v rozmezi 0,25 az 1 pg/ml s MICqy 0,5 pg/ml. Jediné zndmé
mechanismy rezistence k chloramfenikolu, které jsou povazovany za klinicky zavazné, jsou inaktivace
zprostiedkovand CAT (chloramfenikol acetyltransferazou) a rezistence prostfednictvim vyluCovani
antibiotika effluxni pumpou. Z vyse uvedenych pouze nckteré rezistence typu effluxu zptisobi rovnéz
rezistenci k florfenikolu a je zde moznost ovlivnéni Cetnosti této rezistence pouzitim florfenikolu u
zvitat.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikaci davky 10mg/kg praseti Zaludecni sondou v experimentdlnich podminkach vstiebavani
florfenikolu kolisalo, avSak maximalni sérova koncentrace florfenikolu pfiblizné¢ 5 pg/ml byla
dosazena piiblizn¢ po 3 hodinach po podani. Polo¢as eliminace byl mezi 3-4 hodinami. Pokud byl
prasatim umoznén volny pfistup k Nuflor premixem medikovanému krmivu po dobu 5-ti dnt
v doporucené davce, byla sérova koncentrace vyssi nez 1 ug/ml po vice nez 16 hodin kazdy den 1écby.

Florfenikol se dobie vstfebava po peroralnim podani a po distribuci je rychle vyluovan z organizmu
moéi a trusem v poméru 3:1. Cést je vyloutena nezménéna a zbytek je metabolizovan na 5 hlavnich
metabolitl.

Pti parenteralnim podéni prasatiim florfenikol dosahuje obdobnych koncentraci v plicich jako v séru.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Propylenglykol (E 1520)
Mlety vépenec

6.2 Hlavni inkompatibility Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy
ptipravek nesmi byt misen s Zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti.

Doba pouzitelnosti po zamichani do potravy nebo peletovaného krmiva: 3 mésice.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Zatavené vaky LDPE/HDPE/papir obsahujici 5 kg premixu.
Zatavené vaky LDPE/papir/papir/papir obsahujici 25 kg premixu.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zne§kodiiovani nepouzitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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