£ MINSTERIO DEPARTAMENTO DE
%‘-q DE SANIDAD MEDICAMENTOS
i VETERINARIOS
RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Nuflor 40 mg/g Premezcla Porcino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada gramo contiene:

Principio activo:
Florfenicol 40 mg

Excipientes:

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

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Propilenglicol (E1520) 10 mg

Piedra caliza® csplg
! La cantidad de piedra caliza se ajustara en funcién de la cantidad de florfenicol que se utilice.

Polvo fluido blanco a blanco roto con granos rojos y/o negros dispersos.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Porcino (cerdos de engorde).

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Para el tratamiento y metafilaxis de la enfermedad respiratoria porcina causada por Pasteurella multocida
sensible a florfenicol en piaras infectadas. La presencia de la enfermedad en la piara debe ser establecida
antes de utilizar el medicamento veterinario.

3.3 Contraindicaciones

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

3.4  Advertencias especiales

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

3.5 Precauciones especiales de uso
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Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

El medicamento veterinario debe ser utilizado en base a los ensayos de sensibilidad y teniendo en cuenta
las politicas oficiales y locales sobre el uso de antimicrobianos.

Este medicamento veterinario estd destinado a la fabricacion de pienso medicado sélido y no puede ser
utilizado como tal; la tasa de incorporacién del medicamento veterinario en el pienso no puede ser inferior
a 5 kg/tonelada.

Este medicamento veterinario contiene piedra caliza, 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 de 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 al principio.

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

Puede presentarse sensibilizacién cutanea.

Evitar el contacto con la piel.

Las personas con hipersensibilidad conocida al florfenicol o a cualquiera de los excipientes deben evitar
todo contacto con el medicamento veterinario. Manipular este medicamento veterinario con cuidado para
evitar la exposicion durante la incorporacion del medicamento veterinario al pienso y la administracion del
pienso a los animales, tomando todas las precauciones recomendadas.

Usar un equipo de proteccidén individual consistente en un respirador de media mascara desechable con-
forme al estandar europeo EN 149 o un respirador no desechable del estandar europeo EN 140 con un filtro
EN 143, guantes quimicamente resistentes, mono protector y gafas mientras se incorpora el medicamento
veterinario al pienso.

Usar guantes y no fumar, comer o beber mientras se maneja el medicamento veterinario o el pienso medi-
cado.

Lavar las manos a fondo con jab6n y agua después del uso del medicamento veterinario o el pienso medi-
cado.

Enjuagar a fondo con agua en caso de exposicion.

Si se desarrollan sintomas tras la exposicidn tales como erupcion cutanea, consulte con un médico y mués-
trele el texto del envase.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
El estiércol de los cerdos tratados debe ser almacenado durante un minimo de un mes antes de ser extendido
e incorporado en campos.

3.6  Acontecimientos adversos

Porcino (cerdos de engorde):

Frecuentes Diarrea’.

(1 a 10 animales por cada 100 animales | Inflamacion perianal®, prolapso rectal®.
tratados):

Frecuencia indeterminada (no se puede | Hipercalcemia®.
estimar a partir de los datos disponi-
bles):

1 Estos efectos son transitorios, resolviéndose al cesar el tratamiento.
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La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en el prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta
Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la lactancia.
Por tanto, su uso no esta recomendado durante la gestacion y lactancia.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.

3.9 Posologiay vias de administracion

Via oral.

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

Administracion:

Para una ingesta diaria de pienso de 50 g/kg de peso vivo, esta dosis corresponde a una tasa de incorporacién
de 5 kg de medicamento veterinario por tonelada de pienso, es decir, 200 ppm de florfenicol.

La tasa de incorporacién del medicamento veterinario en el pienso puede ser incrementada hasta alcanzar
la dosis requerida en mg/kg segun el peso vivo y teniendo en cuenta la ingesta de pienso exacta. Por lo
tanto, el nivel de inclusidn puede necesitar ser ajustado para administrar la dosis correcta como se indica a
continuacion:

250 mg de medica- Peso vivo medio
mento veterinario/lkg x  (kg) de los animales
de peso vivo/dia a tratar

= mg de medicamento veterinario

Ingesta media de pienso diaria (kg/animal) por kg de pienso

La tasa maxima de incorporacién es de 12,5 kg/tonelada (500 ppm de florfenicol), tasas de inclusién mas
elevadas pueden conducir a palatabilidad escasa y disminucién del consumo de pienso.

Bajo ninguna circunstancia la tasa de incorporacion del medicamento veterinario debe ser menor de 5 kg/to-
nelada de 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.

Para asegurar una dosificacion correcta, el peso vivo debe ser determinado con la mayor exactitud posible
para evitar infradosificaciones. Las dosis requeridas deben ser medidas apropiadamente mediante basculas
calibradas.

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 ingredientes del
pienso y sea mezclado a fondo para producir un pienso medicado homogeéneo. El pienso medicado puede
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entonces también ser granulado. Las condiciones de la granulacion incluyen un paso de preacondiciona-
miento con vapor y después la mezcla se pasa a través de un granulador o extrusionador bajo condiciones
normales.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

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.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-
rrollo de resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.
3.12 Tiempos de espera

Carne: 14 dias.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QJ01BA90
4.2 Farmacodinamia

El florfenicol es un antibidtico sintético de amplio espectro del grupo de los fenicoles que es activo frente
a la mayoria de las bacterias Gram-positivas y Gram-negativas aisladas de animales domésticos. El florfe-
nicol actda por inhibicién de la sintesis proteica a nivel ribosémico y es bacteriostatico. Sin embargo, la
actividad bactericida ha sido demostrada in vitro frente a Pasteurella multocida cuando el florfenicol esta
presente a concentraciones por encima de la CMI durante 4 a 12 horas.

Ensayos in vitro han demostrado que el florfenicol es activo frente a los patdgenos bacterianos mas fre-
cuentemente aislados en enfermedades respiratorias en cerdos, incluyendo Pasteurella multocida.

Se recogieron un total de 193 aislados de Pasteurella multocida del tracto respiratorio de cerdos entre 2002
y 2003 en Francia, Espafia, Grecia, Alemania, el Reino Unido y Bélgica. La Concentracién Minima Inhi-
bitoria (CMI) de florfenicol frente a los patdgenos diana varia desde 0,25 hasta 1 pg/ml con una CMlgo de
0,5 pg/ml.

Los Unicos mecanismos de resistencia al cloramfenicol conocidos con relevancia clinica significativa son
la inactivacion mediada por CAT (cloramfenicol acetil transferasa) y la resistencia de bomba de eflujo. De
estos, solo algunas de las resistencias mediadas por eflujo también podrian conferir resistencia al florfenicol
y, por tanto, tener potencial para ser afectadas por el uso de florfenicol en animales.

4.3 Farmacocinética

Tras la administracion a cerdos por sonda oral de 10 mg/kg bajo condiciones experimentales, la absorcion
de florfenicol fue variable, pero se alcanzaron concentraciones maximas en suero de aproximadamente 5
ug/ml, 3 horas tras la dosis. La vida media terminal fue de entre 3 y 4 horas. Cuando a los cerdos se les
proporciono libre acceso, durante 5 dias, al pienso medicado con el medicamento veterinario a la dosis
recomendada de 10 mg/kg, las concentraciones séricas de florfenicol fueron superiores a 1 pg/ml durante
mas de 16 horas cada dia de tratamiento.
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El florfenicol se absorbe bien cuando se administra por via oral y tras su distribucién se elimina rapidamente
en la orina y heces en una proporcion de 3:1. Una fraccion se elimina inalterada y el resto se metaboliza en
5 metabolitos fundamentales.

Tras la administracion parenteral de florfenicol en cerdos, se ha demostrado que las concentraciones pul-
monares son similares a las concentraciones séricas.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

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

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

Periodo de validez después de la incorporacion en el alimento o pienso granulado: 3 meses.
5.3  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

LDPE forrado, con bolsa de papel multicapa que contiene 5 kg.
LDPE forrado, con bolsa de papel multicapa que contiene 25 kg.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

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

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 al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1751 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION
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Fecha de la primera autorizacion: 14 junio 2007.
9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

07/2024.

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacién detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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