PRIBALOVA INFORMACE
NUFLOR 300 mg/ml injek¢ni roztok

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNEN]i 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:
TriRx Segré

La Grindoliére

Zone Artisanale

Segré

49500 Segré-en-Anjou BleuFrancie
Francie

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NUFLOR 300 mg/ml injek¢ni roztok
Florfenicolum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje

Léciva latka:
Florfenicolum 300 mg

Ciry, svétle zluty az nahnédle Zluty mirné viskozni injekéni roztok

4. INDIKACE

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 respirac¢niho traktu zplisobenych Actinobacillus pleuropneumoniae a
Pasteurella multocida

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u dospélych chovnych bykt
Nepouzivat u dospélych chovnych kanci.

6. NEZADOUCI UCINKY

Skot:



Béhem lécby mulze dojit k snizenému piijmu potravy a zfidnuti stolice. U 1éCenych zvifat dojde po
ukonceni 1écby k rychlému a uplnému vymizeni uvedenych ptiznakt. Intramuskularni i subkutanni
podani ptipravku mize vést k lokalnim zanétim v misté¢ podani, které by nemély pretrvavat déle nez
14 dni.

Prasata:

Jako nasledek 1€cby se mlze vyskytnout priijem a/nebo perianalni ¢i analni erytém nebo edém. Takto
muze byt postizeno az 50% zvitat a to po dobu do 1 tydne. RovnéZ se mohou nahodné objevit reakce v
misté injekéniho podani v podobé mirného otoku, které zpravidla ustoupi do 5 dni.

Vsechny zanétlivé reakce by mély vymizet do 21 dnd.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci Ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu 1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot
Prasata

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

Skot: intramuskularni nebo subkutanni podani
Prasata: intramuskularni podéani

Skot: intramuskularni podani v davce 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.). Podéava se pouze jedenkrat a to silnou jehlou (16 mm). Aplikovany objem nema pievysit 10 ml
do jednoho mista injek¢éniho podéani. Aplikaci provadéjte pouze do oblasti krku.

Prasata: intramuskularni podani v davce 15 mg florfenikoluw/kg z.hm. (tj. 1ml pfipravku/20kg z.hm.)

do kréni svaloviny. Podava se dvakrat v intervalu 48 hodin a to silnou jehlou (16 mm). Aplikovany
objem nema ptevysit 3 ml do jednoho mista injekéniho podani.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

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

10. OCHRANNA LHUTA

Skot: Maso: 30 dnti po intramuskularni aplikaci

Maso: 44 dnti po subkutanni aplikaci

Miléko: Nepouzivat u krav, jejichz mléko je urceno pro lidsky konzum.
Prasata: Maso: 16 dnt

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C
Chraiite pied chladem a mrazem

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na krabicce po
EXP.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.



12. ZVLASTNIi UPOZORNENI

Pro uzivatele:

Predchédzejte ndhodnému samopodani injekce. V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékaii.

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

Po pouziti ptipravku si umyjte ruce.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

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

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Listopad 2020
15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni: 20, 50, 100, 250 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvifata.

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

Florfenikol je bakteriostatické, syntetické antibiotikum se Sirokym spektrem ucinku. Plsobi proti
veétSiné 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 ptsobeni florfenikolu proti nejcastéjSim 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 Gi¢innost proti vyse uvedenym druhtim
bakterii.

Prase:

Laboratorni testy potvrdily plsobeni florfenikolu proti nejcastéj§im patogentim izolovanym pfi
respiracnich onemocnénich prasat. Patfi 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 shodné 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 zprostiedkovana piredevsim systémem effluxnich pump, v disledku
specifickych determinant rezistence (flo-R) nebo vicelekovych transportérii (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 pochdzejicich z potravin (napt. E.coli) byla rovnéz prokazana ko-rezistence se
zastupci cefalosporini 3. generace.

Skot:

Po intramuskularnim podani pfipravku v doporu¢ené davce 20 mg/kg pretrvava G¢inna hladina v krvi
po dobu 48 hodin. Uz za 3,3 hodiny (T max) po injekci bylo v priméru dosazeno maximalni
koncentrace v séru (C max ) 3,37 pg/ml. Primérna hodnota koncentrace v séru 24 hodin po aplikaci
byla 0,77 pg/ml.

Po subkutannim podani ptipravku v doporuc¢ené davce 40 mg/kg pretrvava ucinna hladina v krvi (tj
hladina ptevysujici MICyy hlavnich ptivodct respiracnich infekci) po dobu 63 hodin. Maximalni
plazmatické koncentrace (Cy.x) Spug/ml je v priméru dosazeno v dob€ 5,3 hodin (T,..x) po injekénim
subkutannim podani. Hodnota stfedni koncentrace v séru 24 hodin po aplikaci byla 2 pg/ml
Primérny polocas eliminace byl 18,3 hodiny.

Prase:

Po intravendzni aplikaci pfipravku 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 intramuskuldrnim podani pfipravku byly naméfeny maximalni sérové koncentrace florfenikolu
mezi 3,8 a 13,6 pug/ml po 1,4 hodinach s primérnym polocasem eliminace 3,6 hodin. Po druhém
intramuskularnim podani ptipravku byly naméfeny maximalni sérové koncentrace florfenikolu mezi
3,7 a 3,8 ug/ml po 1,8 hodinach od podani.

Po intramuskularnim podani prasatiim je florfenikol rychle vylu¢ovan z organismu a to primarn¢ moci.
Florfenikol je znacné metabolizovan.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku, prosim, kontaktujte
prislusného reprezentanta drzitele rozhodnuti o registraci.



