A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
NIFENCOL 100 mg/ml oldat ivévizbe keveréshez sertések részére
2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml belsdleges oldat tartalmaz:
Hatoanyag:
Florfenikol 100 mg
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3.  GYOGYSZERFORMA

Oldat ivovizbe keveréshez.
Attetsz0, szintelen—sarga oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)

Sertés

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Sertésekben:

Florfenikolra érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae és Pasteurella multocida térzsek okozta
légzbszervi betegségek gyogykezelésére és metafilaxisara.

A metafilaxis megkezdése elott a betegség jelenlétét az allomanyban igazolni kell.

4.3 Ellenjavallatok

Tenyészkanoknal nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoéan

A kezelt sertéseket megfigyelés alatt kell tartani.

A sertések csak azutan kaphatnak gydgyszermentes ivovizet az 6tnapos kezelés soran, ha a
gyogyszeres ivoviz teljes napi mennyiségét elfogyasztottak.

Ha harom napos kezelés utdn nem tapasztalhaté javulds, a diagnozist feliil kell vizsgalni, és sziikség
esetén valtoztatni kell a kezelésen.

Elégtelen vizfogyasztas esetén az llatokat parenteralisan kell kezelni.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kiillénleses ovintézkedések

vizsgalatra kell alapozni.
A készitmény jellemzOinek tsszefoglalojaban leirtaktol eltérd alkalmazas nove
rezisztens baktériumok el6fordulasat.



2.
A keészitmeény alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobialis szerek hasznélatara vonatkozd
hivatalos és helyi iranyelveket.

A kezelés idotartama nem haladhatja meg az 5 napot.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A készitmény tulérzékenységet okozhat.

Florfenikol vagy barmely segédanyag iranti ismert tulérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel vald érintkezést.

A készitmény vagy a gyogyszeres ivoviz borrel valo érintkezését, szembe jutasat keriilni kell.
Az allatgydgyaszati készitmény elokészitése, és keverése soran védofelszerelést, véddkesztyiit,
védoruhazatot és védoszemiiveget kell viselni.

Ha a készitmény a szembe Keriil, a szemet bd vizzel azonnal ki kell 6bliteni. Ha a készitmény
véletleniil a borre keriil, az érintett teriiletet azonnal vizzel le kell mosni és el kell tdvolitani a
készitménnyel szennyezett ruhat.

Ha a készitménnyel valo érintkezést kovetden allergias reakcidk jelentkeznek (pl. borkiiités), azonnal
orvoshoz kell fordulni, bemutatva a cimkét vagy a hasznalati utasitast.

A készitmény vagy a gyogyszeres ivoviz alkalmazdsa kdzben tilos enni, inni vagy dohdnyozni.

Eegvéb ovintézkedések

Algakra gyakorolt karos hatasok és a talajviz esetleges szennyezodésének megakadalyozasa érdekében
a kezelt sertésekt6l szarmazo tragyat csak kezeletlen sertésekt6l szarmazd tragyaval higitva szabad a
talajra juttatni. A term6fold tragyazasa elott a kezelt sertésektdl szarmazo tragyat kezeletlen sertésektdl
szarmazo tragyaval tomegének legalabb 6tszordsére kell higitani.

4,6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossiga)

A kezelés soran el6fordulhat az allatok vizfogyasztasanak kismérték(i csokkenése, a bélsar sététbarna
lehet, valamint székrekedés léphet fel.

Gyakori mellékhatasok: hasmenés és/vagy a perianalis ¢és rektalis borpir/6déma, amely az allatok
kozel 40%-at érintheti. Ezek a tlinetek atmeneti jellegliek. Néhany érintett allatnal végbéleldesés
figyelhet6 meg, amely kezelés nélkiil is megsziinik.

A mellékhatasok gyakorisdga az aldbbiak szerint keriilt meghatarozasra:
- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél jelentkezik)
- gyakori (100 kezelt allatbol t6bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbol t&bb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is).

4.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Laboratoriumi allatokon végzett vizsgalatok szerint a florfenikol nem rendelkezj
embriotoxikus, fototoxikus hatassal.

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansadga nem igazolt kocdkban vemhes
Alkalmazasa vemhesség és laktacio alatt nem javasolt.

4.8 Gyodgyszerkolesonhatisok és egyéb interakciok

Nem allnak adatok rendelkezésre.



4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Ivévizbe keverve alkalmazando.

Naponta 10 mg/ttkg florfenikol (ami 0,1 ml/ ttkg allatgyégyaszati készitménynek felel meg) ivovizbe
keverve 5 egymast kévetd napon at.

Az allatgyogyaszati készitmény pontos napi mennyiségét az ajanlott napi adag és a kezelendé allatok
szama ¢és tomege alapjan, az alabbi képlet szerint kell kiszamitani:

X ml allatgyogyaszati A kezelendo allatok X ml
készitmeény/ttkg/nap atlagos testtomege allatgyogyaszati
x (kg) B készitmény / 1 liter
B ivoviz

Atlagos napi vizfelvétel (liter/allat)

A gyogyszeres viz elkészitésekor a megfelelé6 mennyiséget a napi vizfelvétel alapjan kell kiszamitani.
A helyes adagolas érdekében a testtémeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni. Az
aluldozirozas, valamint a tiladagolas elkeriilése érdekében a kezelt allatokat testtdmegiik alapjan
csoportokra kell osztani, és az adagot minden csoportra kiilon-kiilon ki kell szamitani.

Tartalyos itato-berendezés:

A sertések kezeléséhez a florfenikol oldatot dntse a tartalyban 1évo vizhez; 10 mg/kg adagolasi
mennyiséget €s azt feltételezve, hogy egy sertés vizfelvétele testtémegeének koriilbeliil 10%-a, az
adagolast kdvetkezdképpen végezze: Adjon a vizhez 500 literenként egy kis flakon (500 ml), 1000
literenként egy nagy flakon (1 1), vagy 5000 literenként egy hengeres tartaly (5 1) florfenikol oldatot,
¢és alaposan keverje dssze.

Proporcionalis adagolo:

10 mg/kg adagolasi mennyiséget és azt feltételezve, hogy egy sertés vizfelvétele testtomegének

koriilbelil 10%-a

1. Ontson egy flakon / hengeres tartaly florfenikol oldatot az adagoldba, és higitsa fel vizzel az
alabbiak szerint:

Flakon / hengeres | Itatoviz mennyisége
tartaly

500 ml 501

11 1001

51 5001

2. Alaposan keverje Gssze.
3. Allitsa az adagolot 10%-ra
4. Kapcsolja be az adagolot.

Vigyazat! Az olvan oldatok esetén, amelyek florfenikol koncentracidja nagyobb mint 1,2 g/1, a
florfenikol kicsapddhat.

kezelni.




3.
4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A készitmeny tuladagolasa esetén a takarmany- és vizfogyasztds, valamint a testtémeg-gyarapodas
csokkenése, perianalis borpir és 5déma kialakulasa, tovabba a dehidratacio jeleként bizonyos
hematologiai €s biokémiai paraméterek megvaltozasa figyelhetd meg.

4.11 FElelmezés-egészségiigyi varakozisi id6
Hus és egyéb ehetd szovetek: 20 nap
5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Earmakoterépiés csoport: Szisztémas antimikrobialis szerek, amfenikolok.
Allatgydgyaszati ATC kéd: QJO1BA9O

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A florfenikol a fenikolok csoportjaba tartozo széles spektrumu, szintetikus antibiotikum; a
haziallatokbol izolalt legtobb Gram-pozitiv és Gram-negativ baktérium ellen hatasos. A florfenikol
bakteriosztatikus hatasat a riboszémakon térténd bakterialis fehérjeszintézis gatlasaval éri el. In vitro
vizsgalatokkal igazoltak, hogy a florfenikol, amennyiben koncentracidja 12 6ran at meghaladja a MIC
erteket, az Actinobacillus pleuropneumoniae és a Pasteurella multocida ellen baktericid hatasu.

In vitro vizsgalatokkal igazoltak, hogy a florfenikol hatasos a sertések 1égzészervi megbetegedései
esetén leggyakrabban izolalt bakteridlis korokozok ellen, az Actinobacillus pleuropneumoniae és a
Pasteurella multocida torzseket is beleértve.

A florfenikol MICs, értéke a Cseh-Koztarsasagban (2015-2016), az Egyesiilt Allamokban és
Kanadaban (2011-2015) izolalt Actinobacillus pleuropneumonia és Pasteurella muitocida torzsekre
vonatkozéan minden esetben 0.5 pg/ml volt. Az A. pleuropneumoniae &s P. multocida esetén a CLSI
szerinti érzékenységi hatarérték a sertések légzdszervi megbetegedéseire vonatkozdan 8 pg/ml (2013).
A florfenikollal szembeni szerzett rezisztencia bizonyos génekhez kothet6, példaul egy efflux pumpat
kodold FloR génhez.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Kisérleti koriilmények kdzott, szondan keresztiil, 15 mg/kg dozissal kezelt sertéseknél a florfenikol
adagolast kdvetden elérte. A termindlis felezési ido 2 és 3 ora kdzott volt. Ha a sertéseknek a
florfenikolt 100 mg/1 koncentracioban tartalmazo gydgyszeres itatévizhez 5 napon at szabad
hozzaférést biztositottak, a florfenikol szérumkoncentracioja az 5 napos kezelés teljes iddtartama soran
meghaladta az 1 pg/ml-t, par révidebb idoszakot kivéve, amikor 1 pg/ml alatt volt.

Felszivodas ¢€s eloszlas utn a florfenikol a sertésekben nagymértékben metabolizalddik és gyorsan
kitiriil a szervezetbdl, elsGsorban a vizelettel.

A florfenikol sertéseknek térténd parenteralis adagolasa utan azt talaltak, hogy a tiidében mért
koncentraciok hasonldak voltak a szérumkoncentraciokhoz.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Makrogol 300

6.2 Fobb inkompatibilitasok

allatgyogyaszati készitménnyel.




6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 18 hénap
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznélhato: 3 honap
Az eldiras szerinti higitas utan felhasznalhato: 24 ora

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irisok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Kiszerelések: 500 ml-es és 1 l-es flakonok, 5 l-es hengeres tartalyok.

Tartalyok:  Fehér, nagy stiriségii polietilén (HDPE) flakonok és hengeres tartalyok

Lezaras: Menetes HDPE kupak, alatta zarofolia.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szdirmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
A készitmeény nem keriilhet természetes vizekbe, mert veszélyes lehet a vizi élolényekre.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23

08028 BARCELONA

SPANYOLORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
3501/1/14 NEBIH ATI (500 ml)

3501/2/14 NEBIH ATI (1 1)
3501/3/14 NEBIH ATI (51)

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2014. majus 23.
A forgalomba hozatali engedély megtjitasanak datuma: 2019. aprilis 23.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2019. szeptember 5.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALAS
TILALMAK




