Nuflor Schwein 300 mg/ml Injektionslésung 271120

Gebrauchsinformation

Nuflor Schwein 300 mg/ml Injektionslosung

Name und Anschrift des Zulassungsinhabers und, wenn unterschiedlich,
des Herstellers, der fur die Chargenfreigabe verantwortlich ist

Zulassungsinhaber:
Intervet GesmbH
Siemensstralie 107
A-1210 Wien

Fur die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
TriRx Segré

La Grindoliere

Zone Artisanale

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Frankreich

Bezeichnung des Tierarzneimittels

Nuflor Schwein 300 mg/ml Injektionsldsung

Wirkstoff(e) und sonstige Bestandteile

1 ml Injektionslésung enthalt:
Wirkstoff:
Florfenicol 300,00 mg

Anwendungsgebiete

Behandlung von akuten respiratorischen Erkrankungen bei Schweinen, welche
durch Infektionen mit florfenicolempfindlichen Erregern von Actinobacillus
pleuropneumoniae und Pasteurella multocida verursacht sind.

Gegenanzeigen

Nicht bei Zuchtebern anwenden.

Nicht im Falle bestehender Allergien gegen Florfenicol anwenden.
Nicht bei Ferkeln mit einem Gewicht unter 2 kg anwenden.
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Nebenwirkungen

Diarrhoe und/oder perianales und rektales Erythem/Odem kénnen
vorubergehend bei 50 % der behandelten Tiere nach der Injektion auftreten und
bis etwa eine Woche nach der Applikation beobachtet werden. Unter
Feldbedingungen zeigten 30 % der Schweine Pyrexie (40 °C) in Verbindung mit
entweder leichter Depression oder leichter Dyspnoe eine Woche oder langer
nach der Verabreichung der zweiten Dosis.

Bis zu 5 Tage nach der Injektion koénnen lokale Schwellungen an der
Injektionsstelle auftreten, die innerhalb von 28 Tagen wieder vollstandig
zuruckgehen.

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgeflhrt sind, bei lhrem Tier/lhren Tieren feststellen, teilen
Sie diese lhrem Tierarzt oder Apotheker mit.

Zieltierart

Schweine

Dosierung fur jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Dosis: 15 mg/kg Korpergewicht (1 ml fur 20 kg KGW)

Zur intramuskularen Injektion.

Die intramuskulare Injektion ist in die Nackenmuskulatur mit einer groRlumigen
Injektionskanule (16-G) vorzunehmen und zweimal im Abstand von 48 Stunden
zu verabreichen. Es sollten nicht mehr als 3 ml an einer Injektionsstelle
appliziert werden.

Es wird empfohlen, die Tiere im Frahstadium der Erkrankung zu behandeln und das
Ergebnis der Behandlung 48 Stunden nach der zweiten Injektion zu

Uberprufen. Wenn die klinischen Symptome der respiratorischen Erkrankung 48
Stunden nach der letzten Injektion weiterhin bestehen, sollte mit einer anderen
Formulierung oder einem anderen Antibiotikum bis zum Abklingen der klinischen
Symptome weiter behandelt werden.

Hinweise fiir die richtige Anwendung

Es sollten nicht mehr als 3 ml an einer Injektionsstelle appliziert werden.

Bei Dosisentnahme auf sauberen Gummistopfen achten und trockene, sterile
Kantle sowie Spritze benutzen.

Flaschen zur Mehrfachentnahme nicht ofter als 25mal anstechen.

Um die richtige Dosierung zu gewahrleisten, muss das Korpergewicht so genau wie
moglich bestimmt werden, um eine Unterdosierung zu vermeiden.
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Wartezeit

Schwein
Essbares Gewebe 18 Tage

Die Wartezeit wird von der letzten Verabreichung des Produktes an berechnet.
Es ist zu beachten, dass - unabhangig von der Wartezeit - essbares Gewebe
der behandelten Tiere wahrend der Behandlungsdauer nicht zum menschlichen
Verzehr geeignet ist.

Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzuganglich fur Kinder aufbewahren.

Nicht Gber + 25 °C lagern.

Nicht im Kuhlschrank lagern.

Vor Frost schitzen.

Arzneimittel nach Ablauf des auf Behaltnis und &uBerer Umhallung
angegebenen Verfalldatums nicht mehr anwenden.

Haltbarkeit nach Anbruch des Behaltnisses: 28 Tage

Nicht aufgebrachte Reste sind zu verwerfen.

Besondere Warnhinweise

Die versehentliche (Selbst-)Injektion ist zu vermeiden.

Nicht bei Ferkeln mit einem Gewicht unter 2 kg anwenden.

Studien, durchgefuhrt bei Labortieren, ergaben keinen Hinweis auf Embryo-
oder Foetotoxizitdt von Florfenicol, jedoch wurde die Unbedenklichkeit des
Produktes bei Sauen wahrend Trachtigkeit und Laktation nicht belegt. Nicht
anwenden wahrend der Trachtigkeit und Laktation.

Die Anwendung von Nuflor Schwein sollte unter Berlcksichtigung einer
Sensitivitatsprifung und mit Rucksicht auf die amtlichen und ortlichen
Regelungen Uber den Einsatz von Antibiotika erfolgen. Unter Feldbedingungen
zeigten 30 % der Schweine Pyrexie (40 °C) in Verbindung mit entweder leichter
Depression oder leichter Dyspnoe eine Woche oder langer nach der
Verabreichung der zweiten Dosis. Nicht anwenden bei bekannter
Empfindlichkeit gegen Propylenglykol und Polyethylenglykole.

Nach Verabreichung des 3-fachen der empfohlenen Dosierung oder mehr an
Schweine wurde eine Verminderung der Futteraufnahme, der Trankeaufnahme
sowie der Gewichtszunahme festgestellt. Nach Verabreichung des 5-fachen der
empfohlenen Dosierung oder mehr wurde zusatzlich Erbrechen beobachtet.

Nicht mit anderen Tierarzneimitteln mischen.
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Besondere VorsichtsmaBRnahmen fir die Entsorgung von nicht
verwendetem Arzneimittel oder von Abfallmaterialien, sofern erforderlich

Abgelaufene oder nicht vollstandig entleerte Packungen sind als gefahrlicher Abfall
zu behandeln und gemalR den geltenden Vorschriften einer unschadlichen
Beseitigung zuzufuhren. Leere Packungen sind mit dem Hausmuill zu entsorgen.
Gemal Tiergesundheitsdienstverordnung i.d.g.F. sind alle Reste von
Injektionspraparaten sowie Leergebinde dem behandelnden Tierarzt zuriickzugeben.

Genehmigungsdatum der Packungsbeilage

Oktober 2020

Weitere Angaben

Florfenicol ist ein synthetisches Breitspektrumantibiotikum mit Wirksamkeit
gegen die meisten grampositiven und gramnegativen Krankheitserreger bei
Haustieren. Florfenicol wirkt Uber die Hemmung der bakteriellen
EiweilRsynthese auf ribosomaler Ebene bakteriostatisch.

Jedoch konnte in vitro bakterizide Wirksamkeit gegen Actinobacillus
pleuropneumoniae und Pasteurella multocida nachgewiesen werden.

Laboruntersuchungen haben gezeigt, dass Florfenicol gegentber den meisten
der bei respiratorischen Erkrankungen der Schweine isolierten bakteriellen
Erreger wirksam ist einschlieBlich Actinobacillus pleuropneumoniae und
Pasteurella multocida.

Nach intravenoser Verabreichung von Florfenicol an Schweine betragt die
mittlere Plasma Clearance 5,2 ml/min/kg und das mittlere Verteilungsvolumen
948 ml/kg.

Die mittlere Halbwertszeit fur die Elimination betragt 2,2 Stunden.

Nach der ersten intramuskularen Anwendung von Florfenicol bei Schweinen
werden maximale Serumkonzentrationen zwischen 3,8 und 13,6 ug/ml nach 1,4
Stunden erreicht, die mittlere Halbwertzeit fUr die Elimination betragt 3,6
Stunden.

Nach der zweiten intramuskularen Anwendung bei Schweinen werden
maximale Serumkonzentrationen zwischen 3,7 und 3,8 ug/ml nach 1,8 Stunden
erreicht.

12 bis 24 Stunden nach der im. Verabreichung fallen die
Serumkonzentrationen unter 1 ug/ml, der MHKg, der porzinen Zielpathogene.
Im Lungengewebe erreichte Florfenicol-Konzentrationen spiegeln die
Plasmakonzentrationen wieder, in etwa im Verhaltnis 1:1.

Nach intramuskulérer Anwendung bei Schweinen wird Florfenicol schnell
wieder ausgeschieden, Uberwiegend mit dem Harn.
Florfenicol wird zum gréRten Teil metabolisiert.
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Packungsgrofen
20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRRen in Verkehr gebracht.

Zulassungsnummer
Z.Nr.: 8-00472
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