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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Florfenicolum 450 mg

Pomocné latky:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Ciry bezbarvy az zluty injekéni roztok.

KLINICKE UDAJE

Cilové druhy zvirat

Skot.

Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Prevence a 1é¢ba respiracnich infekci skotu zplisobenych Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida a Histophilus somni citlivymi na florfenikol. Pfed zah4jenim preventivniho podavani
musi byt potvrzena ptitomnost onemocnéni v chovu.

Kontraindikace

Nepouzivat u chovnych bykt ur¢enych na plemenitbu.

Nepouzivat v ptipadé, kdy je znama precitlivélost na 1éCivou latku nebo né€kterou z pomocnych
latek.

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

Zv1astni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Ptipravek by mél byt pouzivan na zékladé¢ vysledku testt citlivosti. Pii pouziti pfipravku je
nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Nepouzivat v pfipadé, kdy je zndma rezistence k florfenikolu nebo jinym amfenikoldm.
Nevhodné pouzivani pfipravku mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k florfenikolu

a jinym amfenikolim.

Je potieba se vyvarovat dlouhodobého anebo opakovaného pouzivani pfipravku, a to pomoci
zlepSeni fizeni chovu, zavedenim Cisténi a dezinfekce a eliminaci vSech stresujicich faktord.

Zvl1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim
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Ptedchazejte nahodnému samopodani injekce. V ptipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym piipravkem, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukaZzte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému I¢kati. Zabrante pfimému kontaktu ptipravku s ktizi, Gisty a o¢ima.
Po pouziti si umyjte ruce.

Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Béhem lécby se mlize objevit snizeni pfijmu krmiva a pfechodné ziidnuti stolice. U IéCenych
zvitat dojde po ukonceni 1é¢by k rychlému a Gplnému vymizeni uvedenych ptiznakd.

Subkutanni podani pfipravku v maximalni doporucené davce 10 ml do jednoho mista injekéniho
podéani mize zpasobit pfechodnou lokalni bolestivost s klinicky zjevnym otokem v misté
podani.

Bolestivost v misté podani mtize pretrvavat nékolik dnti. Otok v misté podani béhem casu
zmizi, ale miize pretrvavat az 61 dnt.

Intramuskularni podani pfipravku v maximalni doporucené davce 10 ml do jednoho mista
injek¢niho podani miize zptsobit pfechodnou lokalni bolestivost s klinicky zjevnym otokem
v misté podani.

Bolestivost v misté podani mtize pretrvavat nékolik dnt. Otok v misté podani béhem casu
zmizi, ale mtze byt pfitomen az 24 dni. Zanétlivé 1éze v misté podani (zaznamenané pfi pitve)
mohou byt pfitomny az 37 dnd.

Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Studie na laboratornich zvifatech nepodaly ditkaz o embryotoxickém a fetotoxickém G¢inku
florfenikolu.

Doposud vsak nebyl stanoven ucinek florfenikolu na reprodukci a bfezost skotu. Pouzit pouze
po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterindrnim lékarem.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

Podavané mnozZstvi a zpiisob podani

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

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

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

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

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

Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Data nejsou k dispozici.

Ochranné lhity

Maso:
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Subkutanni podani (40 mg/kg z.hm., jednou): 64 dn
Intramuskularni podani (20 mg/kg z.hm., dvakrat): 37 dnii

Nepouzivat u zvirat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni [éCiva pro systémovou aplikaci
ATCvet kod: QJO1BA90

Farmakodynamické vlastnosti

Florfenikol je syntetické Sirokospektralni antibiotikum u¢inné proti vét§in€é grampozitivnich

i gramnegatitivnich bakterii izolovanych z doméacich zvitat. Florfenikol pisobi inhibici syntézy
proteind na ribozomalni Grovni, je bakteriostaticky, s ¢asovou zavislosti u¢inku. Laboratorni
testy prokazaly Gc¢inek florfenikolu proti nejbéznéji izolovanym bakterialnim patogenim
podilejicim se na onemocnéni respiracniho traktu skotu véetné Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida a Histophilus somni.

Florfenikol je povazovany za bakteriostatickou latku, ale testy in vitro ukazaly baktericidni
ucinek proti Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni.

Pti respira¢nich onemocnénich skotu byly pro Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida
a Histophilus somni stanoveny pro florfenikol nasledujici hranice: citlivy: <2 pg/ml, stfedné
citlivy: 4 pg/ml, rezistentni: > 8 yg/ml.

Rezistence proti florfenikolu je zprostfedkovana predevsim systémem effluxnich pump,
v dusledku specifickych determinant rezistence (flo-R) nebo vicelékovych transportéri
(znamych jako AcrAB-TolC). Geny zodpovédné za tyto mechanismy jsou kodovany na
mobilnich genetickych elementech, jakou jsou plazmidy, transpozony nebo genové kazety.

Sledovana data o citlivosti cilovych terénnich izolatt skotu shromazdénych v letech 1995 az
2009 po celé Evropé ukazuji stabilni G€innost florfenikolu, bez zjisténi rezistentnich izolata.

V soucasné literatufe je uvadén pouze jeden rezistentni izolat P. multocida u telete v Némecku
izolovany v roce 2007 nesouci plasmidové pfenasenou rezistence flo-R. Zadna ko-rezistence s
antibiotiky z jinych farmakologickych skupin nebyla doposud pozorovana. Mtize dochazet ke
zktizené rezistenci s chloramfenikolem.

Rezistence k florfenikolu a jinym antimikrobialnim latkam byla doposud zjisténa u z potravin
pochazejici patogenni Salmonellla typhimurium a ko-rezistence se tfeti generaci cefalosporint
byla pozorovana u Escherichia coli izolovanych z respira¢niho a traviciho systému. U cilovych
patogentl toto nebylo doposud pozorovano.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po parenteralnim podani se florfenikol vylucuje predev§im moci a v malém mnozstvi trusem
prevazné v pivodni formé, ale také jako amin florfenikolu a oxamova kyselina florfenikolu.

Pii subkutannim podani ptipravku v doporucené davece 40 mg/kg je G¢inna plazmaticka hladina
florfenikolu u skotu ptesahujici MICy, 0,5 pg/ml po dobu 90,7 hod a presahujici 1,0 pg/ml po
dobu 33,8 hod. Maximalni primérné sérové koncentrace (Cmax) 1,8 pg/ml je dosazeno za 7
hodin (Tmax) po podani.

Pti intramuskularnim podani piipravku v doporuc¢ené davce 20 mg/kg je ti€inna plazmaticka
hladina florfenikolu u skotu piesahujici MICyy 0,5 pg/ml po dobu 48,7 hod a 1,0 pg/ml po dobu
30,3 hod. Maximalni primérné sérové koncentrace (Cmax) 3,0 pg/ml je dosazeno za 6 hodin
(Tmax) po podani.
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FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych litek

Methylpyrrolidon
Diethylenglykol-monoethylether

Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é€ivy piipravek nesmi byt
misen s zd&dnymi dal§imi veterinarnimi 1écivymi piipravky.

Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt

Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

Druh a sloZeni vnitiniho obalu
50, 100 a 250 ml vicedavkové sklenéné injekéni lahvicky typu II s bromobutylovymi gumovymi
zatkami zajiSténymi hlinikovou pertli.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku 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 ptedpist.
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