PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NUFLOR 300 mg/ml injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje

Léciva latka:
Florfenicolum 300 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry, svétle zluty az nahnédle zluty mirné€ viskdzni roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat

Skot
Prasata

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Onemocnéni vyvolana bakteriemi citlivymi na florfenikol.

Skot: Lécba a profylaxe infekci respiraéniho traktu zplsobenych Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida a Histophilus somni (dtive Haemophilus somnus).

Pted zapocetim profylaxe je nutno potvrdit pfitomnost onemocnéni ve stade.

Prasata: Lécba infekci respiracniho traktu zplsobenych zvlasté Actinobacillus pleuropneumoniae a
Pasteurella multocida.

Ptipravek by mél byt pouzivan na zaklade vysledk testl citlivosti.
4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u dospélych chovnych bykai.
Nepouzivat u dospéelych chovnych kanct.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat

Dezinfikujte uzavér lahvicky pred natazenim davky. Pouzivejte suchou a sterilni jehlu a stfikacku.
Nepouzivejte u selat mensich nez 2 kg.

Piipravek by se mél pouzivat na zakladé vysledkl testi citlivosti ptivodcii onemocnéni a v souladu

s oficialni a mistni antibiotickou politikou.
Zatka lahve by neméla byt propichnuta vicekrat nez 25krat.



Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim

Predchazejte nahodnému samopodani injekce. V ptipadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte 1ékaiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékari.

Zamezte styku s kuzi a vniknuti do o¢i, protoze ptipravek mize zpisobit jejich podrazdéni. Zasazena
mista oplachnéte velkym mnoZzstvim vody.

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaZnost)

Skot:

Béhem 1é¢by muize dojit k snizenému piijmu potravy a ziidnuti stolice. U 1éCenych zvifat dojde po
ukonceni 1écby k rychlému a uplnému vymizeni uvedenych ptiznakl. Intramuskularni i subkutanni
podani piipravku mize vést k lokalnim zdnétim v misté podani, které by nemély pretrvavat déle nez
14 dnt.

Prasata:

Jako néasledek 1é¢by se mize vyskytnout priijem a/nebo periandlni ¢i analni erytém nebo edém. Takto
muze byt postizeno az 50% zvitat a to po dobu do 1 tydne. Rovnéz se mohou nahodn¢ objevit reakce v
misté injekéniho podani v podobé mirného otoku , které zpravidla ustoupi do 5 dnti.

Vsechny zanétlivé reakce by mély vymizet do 21 dnt.

4.7  Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Bfezost:

Studie na laboratornich zvifatech neprokazaly Zzadné embryotoxické nebo fetotoxické pulisobeni
florfenikolu. Doposud vSak nebyly uskute¢nény studie na pouziti pfipravku v dob¢ laktace a biezosti
krav a prasnic. Proto se pouziti pfipravku v obdobi laktace a bfezosti nedoporucuje.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Skot: intramuskularni podani v dédvce 20 mg florfenikolu/kg z.hm. (tj. 1ml pfipravku/15kg Z.hm.).
Podava se dvakrat v intervalu 48 hodin a to silnou jehlou (16 mm).

Skot: jednorazové subkutanni podani v davce 40 mg florfenikolu/kg z.hm. (tj. 2ml pfipravku/15kg
z.hm.). Podava se pouze jedenkrat a to silnou jehlou (16 mm). Aplikovany objem nema ptrevysit 10 ml
do jednoho mista injekéniho podani. Aplikaci provadéjte pouze do oblasti krku.

Prasata: intramuskularni podani v davce 15 mg florfenikolu/kg z.hm. (tj. 1ml piipravku/20kg z.hm.)
do kréni svaloviny. Poddva se dvakrat v intervalu 48 hodin a to silnou jehlou (16 mm). Aplikovany
objem nema prevysit 3 ml do jednoho mista injekéniho podani.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Skot: nejsou dostupna data.

Prasata: po podani 3x vys$si davky ptipravku nez je davka doporucend doslo ke snizeni pfijmu krmiva
a vody a ke snizeni pfirGstkt. Byla rovnéz zaznamenana mirné zvysena incidence vyskytu prijm,

otoki anu a mista injek¢éniho podani. Pti 5x vyss$i davce bylo pozorovano rovnéz zvraceni.

4.11 Ochranné lhity



Skot: Maso: 30 dnt po intramuskuldrni aplikaci

Maso: 44 dni po subkutanni aplikaci

Miéko: Nepouzivat u krav, jejichz mléko je urceno pro lidsky konzum.
Prasata:

Maso: 16 dnti

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: Amfenikoly, ATCvet kod: QJ01BA90
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Florfenikol je bakteriostatické, syntetické antibiotikum se Sirokym spektrem ucinku. Plsobi proti
veétSin€ grampozitivnich a gramnegativnich bakterii, se kterymi se setkdvame u domacich zvifat.
Utinek florfenikolu je zaloZen na inhibici syntézy bilkovin na ribozomalni arovni.

Skot:

Laboratorni testy potvrdily plisobeni florfenikolu proti nejCastéj§im patogentim izolovanym pfi
respiracnich onemocnénich skotu. Patti mezi né Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni (dtive Haemophilus somnus) a ackoli je florfenikol povazovan za bakteriostatické
antibiotikum, in vitro studie prokazaly rovnéz jeho baktericidni u€innost proti vySe uvedenym druhim
bakterii.

Prase:

Laboratorni testy potvrdily plsobeni florfenikolu proti nejCastéj§im patogentim izolovanym pfi
respiranich onemocnénich prasat. Patii mezi né€ Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida.

Ackoli je florfenikol povazovan za bakteriostatické antibiotikum, in vitro studie prokazaly rovnéz jeho
baktericidni €innost proti Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida.

Pii respiracnich onemocnénich skotu byly pro Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida
a Histophilus somni a shodn¢ pfi respira¢nich onemocnénich prasat Actinobacillus pleuropneumoniae
a Pasteurella multocida stanoveny pro florfenikol nasledujici klinické hrani¢ni koncentrace (CLSI,
2013): citlivy: <2 pg/ml, intermediarni: 4 pg/ml, rezistentni: > 8 pg/ml

Rezistence k florfenikolu je zprostfedkovana ptedevSim systémem effluxnich pump, v dasledku
specifickych determinant rezistence (flo-R) nebo vicelekovych transportérit (znamych jako AcrAB-
TolC). Geny zodpovédné za tyto mechanismy jsou kodovany na mobilnich genetickych elementech,
jakou jsou plazmidy, transpozony nebo genové kazety. Muze dochazet ke zkiizené rezistenci mezi
florfenikolem a chloramfenikolem.

U vybranych bakterii pochazejicich z potravin (napf. E.coli) byla rovnéz prokazana ko-rezistence se
zastupci cefalosporinti 3.generace.

5.2 Farmakokinetické idaje

Skot:

Po intramuskuldrnim podéani piipravku v doporucené davce 20 mg/kg pretrvava Gcinna hladina v krvi
po dobu 48 hodin. Uz za 3,3 hodiny (T max ) po injekci bylo v priméru dosaZzeno maximalni
koncentrace v séru (C max ) 3,37 ug/ml. Primérna hodnota koncentrace v séru 24 hodin po aplikaci
byla 0,77 pg/ml.

Po subkutannim podani ptipravku v doporucené davce 40 mg/kg pretrvava ucinna hladina v krvi (' tj
hladina ptevysujici MICyy hlavnich ptvodct respiracnich infekci) po dobu 63 hodin. Maximalni
plazmatické koncentrace (Cyox) Sug/ml je v praméru dosazeno v dobé 5,3 hodin (T,.,) po injekénim
subkutdnnim podéani. Hodnota stfedni koncentrace v séru 24 hodin po aplikaci byla 2 pg/ml
Primémy polocas eliminace byl 18,3 hodiny.



Prase:

Po intravendzni aplikaci ptipravku bylo dosazeno stfedniho Casu clearance 5,2 ml/min/kg. Primérny
sttedni setrvaly objem distribuce byl 948ml/kg. Primérny polocas eliminace byl 2,2 hodiny. Po
prvnim intramuskularnim podani pfipravku byly naméfeny maximalni sérové koncentrace florfenikolu
mezi 3,8 a 13,6 ng/ml po 1,4 hodinach s primémym polocasem eliminace 3,6 hodin. Po druhém
intramuskularnim podéani pripravku byly naméfeny maximalni sérové koncentrace florfenikolu mezi
3,7 a 3,8 ug/ml po 1,8 hodinach od podani.

Po intramuskularnim podani prasatim je florfenikol rychle vylu€ovan z organismu a to primarn¢ moci.
Florfenikol je zna¢n¢ metabolizovan.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Methylpyrrolidon

Propylenglykol

Makrogol 300

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1écivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pied chladem a mrazem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicky ze skla typu I s bromobutylovym uzavérem, aluminiovou peceti a modrym plastikovym
odklapécim vickem. Baleno jednotliveé do papirové skladacky.

Velikosti baleni: 20 ml, 50 ml, 100 ml a 250 ml
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho léc¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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