A. Etikety



<PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU>

{5 kg; 25kg}
Zataveny vak LDPE/HDPE/papir obsahujici 5 kg premixu
Zataveny vak LDPE/papir/papir/papir obsahujici 25 kg premixu

N.B.:
Neni vnéjsi obal (pouze LDPE/papirovy vak).

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

NUFLOR® 40 mg/g premix pro medikaci krmiva pro prasata
Florfenicolum

2. OBSAH LECIVYCH A POMOCNYCH LATEK

1 gram pfipravku obsahuje:

Léciva latka:
Florfenicolum 40 mg

Pomocné latky:
Propylenglykol (E 1520) 10 mg
Mlety vapenec do1g

3. LEKOVA FORMA

Premix pro medikaci krmiva
Bily az naSedly sypky prasek s rozptylenymi rudymi a/nebo ¢ernymi zrny.

4. VELIKOST BALENI

5 kg
25 kg

| 5.  CiLOVY DRUH ZVIRAT

Prasata (vykrm)

| 6.  INDIKACE

Lécba a metafylaxe infekci respiracniho traktu prasat zptisobenych Pasteurella multocida citlivymi k
florfenikolu v infikovanych chovech. Pfed zahdjenim podéavani musi byt potvrzena pfitomnost infekce
v chovu.

7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani v medikovaném krmivu.

Davka:
10 mg florfenikolu na lkg z.hm. (ekvivalent 250 mgpfipravku) na den po dobu 5 po sobé jdoucich
dnti.



Podéni:

K zajisténi denniho piijmu 50g/kg z. hm. tato davka odpovida poméru 5kg premixu na 1 tunu krmiva
tj. 200 ppm florfenikolu.

K dodrzeni pozadovaného davkovani a s ohledem na momentélni pfijem krmiva se miize zvysit pomeér
davkovani premixu do krmiva na zakladé skute¢ného ptijmu krmiva. Podle uvedené¢ho davkovani se
vypocita misici pomér.

250 mgpfiipravku primérna ziva
na 1kg 7.hm. a den X hmotnost prasete (kg) = ..... mg pfipravku
primérny denni ptijem krmiva (kg/zvite) na kg krmiva

Maximalni pomér zapracovavaného premixu je 12,5 kg/t krmiva (500 ppm florfenikolu); vy$si pomér
mize vést ke zhorSeni chutnosti a snizeni piijmu krmiva. V Zadném pfipad¢ vSak pomér nesmi byt
nizs§i nez Skg/ t krmiva.

Ve vsech ptipadech je doporucena davka 10 mg florfenikolu na kg z.hm. a den po dobu 5 po sob&
jdoucich dnt.

K zajisténi spravného davkovani by méla byt zjisténa ziva hmotnost zvirat uréenych k 1é¢be, co mozna
nejpresnéji, aby se predeslo poddavkovani. Pozadovana davka by méla byt méfena vhodné
kalibrovanym vazicim zafizenim.

K zapracovani piipravku do krmiva by se méla pouzit horizontalni pasovad michacka. K dosazeni
homogenni medikované krmné smési se doporucuje ptidat piipravek do michacky obsahujici slozky
krmiva a dikladné¢ zamichat. Medikované krmivo mutze byt i peletovano. Podminky peletovani
zahrnuji predchozi tpravu parou a poté prochazi smés peletovacem nebo extrudérem za normalnich
podminek.

/8.  OCHRANNA LHUTA

Maso: 14 dnu

9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Kontraindikace:
Nepouzivat u chovnych kanct.
Nepodavat v ptipadech znamé piecitlivélosti na florfenikol a excipiencia.

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Zvitata, ktera vykazuji sniZzenou chut’ k jidlu a/nebo jsou v celkové Spatném stavu, by méla byt 1é¢ena
parenteralné.

Zv14stni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Ptipravek by mél byt pouzivan na zakladé vysledku stanoveni citlivosti a s ohledem na oficidlni a
mistni pravidla antibiotické politiky.

Premix je uren k vyrobé kompaktniho medikovaného krmiva a nemiize byt pouzit samostatné.
Pomér, ve kterém se vpravuje do krmiva, nesmi byt mensi nez 5 kg/tunu. Premix obsahuje mlety
vapenec, ktery miize zplsobit snizeny pfijem krmiva a nepomér v pfijmu vapniku a fosforu. Je tieba
vénovat pozornost celkovému obsahu vapniku v medikovaném krmivu.

Lécba nema prekrocit 5 dnt.



V klinické terénni studii se béhem tydne po posledni podané davce objevilo 20% z ptivodné velmi
tézce nemocnych prasat, kterd vykazovala mirnou depresi a/nebo mirnou dyspnoe a/nebo horecku
(40°C).

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni lécivy ptipravek zvifatim:

Miize se objevit kozni piecitlivélost.

Zabraiite kontaktu s kzi.

Nemanipulujte s piipravkem, pokud vite, ze mate piecitlivélost na lé¢ivou latku nebo nékterou

z pomocnych latek.

Pfi manipulaci s pfipravkem dodrzujte vSechna doporuc¢ena bezpecnostni opateni a bud’te obeztetni,
aby nedoslo k pfimému kontaktu pfi zapracovavani piipravku do krmiva a poté pti podavani tohoto
krmiva zvifatim.

Pti zapracovavani premixu do krmiva pouzijte bud’ jednorazovy respirator podle evropské normy EN
149 nebo respirator pro vice pouziti vyhovujici evropské normeé EN 140 spolecné s filtrem podle
normy EN 143, rukavice odolné chemickym latkam, ochranny plast’ a bryle.

Pii manipulaci s ptipravkem nebo medikovanym krmivem pouzivejte rukavice, nekuite, nejezte a
nepijte.

Po manipulaci s ptipravkem nebo medikovanym krmivem si ditkladn€ omyjte ruce vodou a mydlem.
Pti pfimém kontaktu s ptipravkem fadne oplachnéte zasazené misto vodou.

Pokud se po kontaktu s piipravkem objevi piiznaky jako vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc a
ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékaii.

Dalsi opatieni:
Hniij od IéCenych prasat musi byt skladovan alespon jeden meésic pred vyvezenim a zapracovanim
na pole.

Nezadouci ucinky:

Jako nasledek 1écby se miize vyskytnout prijem a/nebo perianalni otok a everze konecniku. Rovnéz
muze byt zaznamendna zvySend hladina kalcia v séru. Tyto ucinky jsou pfechodné a zmizi po
ukonceni 1éCby.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zadvazné nezadouci u€inky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu l1ékafi.

Pouziti v priibéhu biezosti a laktace:
Nebyla stanovena bezpecnost veterindrniho 1écivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace,
proto pouziti béhem biezosti a laktace neni doporuc¢ovano.

Predavkovani se projevi sniZzenim pfijmu krmiva a vody s moznym sniZzenim zivé hmotnosti. Ve
zvysené mife se mize objevit odmitani krmiva a zvySeni hladiny kalcia v séru.

Hlavni inkompatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal$imi veterindrnimi lé¢ivymi piipravky.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.



Doba pouzitelnosti po zamichani do potravy nebo peletovaného krmiva: 3 mésice.
Po 1. otevieni spotfebujte do 28 dni.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

13. OZNACENI ,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14.  OZNACENI ,, UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI“ |

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI |

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemi

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

Eurovet Animal Health BV Intervet Productions S.R.L.
Handelsweg 25 Via Nettunense Km 20, 300
5531 AE Bladel 04011 Aprilia

Nizozemi Italie

16.  REGISTRACNI CiSLO |

96/035/07-C

17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE |

Lot

Dalsi informace

Zatavené vaky LDPE/HDPE/papir obsahujici 5 kg premixu
Zataven¢ vaky LDPE/papir/papir/papir obsahujici 25 kg premixu
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



