B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

Nuflor Minidose 450 mg/ml injek¢ni roztok pro skot

1. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1 A

85716 Unterschleissheim

Némecko

a
TriRx Segré

La Grindoliere, Zone Artisanale

49500 Segré-en-Anjou Bleu

Francie

a

Vet Pharma Friesoythe GmbH

Sedelsberger Str. 2-4

26169 Friesoythe

Némecko

2. NAZEV VETERINARNIiHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Nuflor Minidose 450 mg/ml injekéni roztok pro skot
Florfenicolum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Nuflor Minidose je ¢iry bezbarvy az zluty roztok obsahujici 450 mg florfenicolum v 1 ml.

4. INDIKACE
Prevence alécba respiracnich infekci skotu zplsobenych Mannheimia haemolytica, Pasteurella

multocida a Histophilus somni citlivymi na florfenikol. Pfed zahdjenim preventivniho podavani musi
byt potvrzena ptitomnost onemocnéni v chovu.

5. KONTRAINDIKACE
Nepouzivat u chovnych bykl urc¢enych na plemenitbu.
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Nepouzivat v ptipad€, kdy je znama piecitlivélost na lé¢ivou latku nebo n€kterou z pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

Béhem [é¢by se mlze objevit sniZzeni piijmu krmiva a piechodné ziidnuti stolice. U 1éCenych zvifat
dojde po ukonceni 1é¢by k rychlému a Gplnému vymizeni uvedenych ptiznaku.

Subkutanni podani piipravku v maximalni doporucené davce 10 ml do jednoho mista injekéniho
podani mtize zplsobit prechodnou lokalni bolestivost s klinicky zjevnym otokem v misté podani.
Bolestivost v misté podani mize pretrvavat né€kolik dnl. Otok v misté podani béhem casu zmizi,
ale mtize pretrvavat az 61 dnti.

Intramuskularni podani ptipravku v maximalni doporucené davce 10 ml do jednoho mista injek¢éniho
podani mtize zpUsobit prechodnou lokélni bolestivost s klinicky zjevnym otokem v misté podani.
Bolestivost v mist¢ podani mize pietrvavat nékolik dnli. Otok v misté podani béhem casu zmizi,
ale mize byt pfitomen az 24 dnl. Zanétlivé 1éze v misté podani (zaznamenané pii pitvé) mohou byt
ptitomny az 37 dnt.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZViRAT

Skot.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Subkutanné: 40 mg florfenikolu/kg z.hm. (4 ml pfipravku/ 45 kg) jednorazove.
Intramuskularné: 20 mg florfenikolu/kg (2 ml ptipravku/45 kg) dvakrat v intervalu 48 hod.

Aplikaci provadéjte pouze do oblasti krku. Aplikovany objem nema ptevysit 10 ml do jednoho mista
podani.

K zajisténi presného davkovani a zamezeni pfipadného poddavkovani je nutno co nejptesnéji urcit
zivou hmotnost zvitete.

9.  POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted odebranim kazdé davky otfete uzavér tamponem s dezinfekci. Pouzijte suchou sterilni jehlu
a stfikacku.

Uzavér 1ékovky o objemu 250 ml nepropichujte vice nez 25 krat.

10. OCHRANNA LHUTA

Maso: s.c. podani (40 mg/kg z.hm., jednou): 64 dnti
i.m. podani (20 mg/kg z.hm., dvakrat): 37 dnti

Nepouzivat u zvifat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.



Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvi¢ce po EXP.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni baleni: 28 dnt.

12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat:

Ptipravek by mél byt pouzivan na zakladé vysledki testt citlivosti. Pti pouziti ptipravku je nutno vzit
v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Nepouzivat v ptipadé, kdy je znama rezistence k florfenikolu nebo jinym amfenikoliim.

Nevhodné pouzivani pifipravku miZze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k florfenikolu a jinym
amfenikoldm.

Je potfeba se vyvarovat dlouhodobého anebo opakovaného pouzivani piipravku, a to pomoci zlepSeni
fizeni chovu, zavedenim CiSténi a dezinfekce a eliminaci vSech stresujicich faktord.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zviratim:

Predchazejte nahodnému samopodani injekce. V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc aukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému Iékari. Zabraiite pfimému kontaktu piipravku s kizi, Gisty a oCima.

Po pouziti si umyjte ruce.

Biezost

Studie u laboratornich zvifat nepodaly diikaz o teratogennim a fetotoxickém uc¢inku florfenikolu.
Doposud vsak nebyl stanoven ucinek florfenikolu na reprodukci a bfezost skotu.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékatem.
Inkompatibility:

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Unor 2023

15. DALSI INFORMACE

Injekéni lahvicky 50, 100 a 250 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Po prvnim otevfeni obalu stanovte datum likvidace zbylého mnozZstvi ptipravku v obalu, a to

na zékladé doby pouzitelnosti po prvnim otevieni uvedené v této piibalové informaci. Toto datum

napiste na misto k tomu urcené na etiketé.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



