CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Nuflor, 300 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Florfenikol 300 mg

Substancja pomocnicza:

Glikol propylenowy ($rodek konserwujacy) 150 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan
Przejrzysty, jasnozotty do stomkowo zabarwionego, nieco lepki roztwor, wolny od ciat obcych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), Swinia

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Swinie:

Nuflor jest przeznaczony do leczenia infekcji uktadu oddechowego wywotywanych przez
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae i Mycoplasma
hyorhinis.

Bydlo:

Leczniczo i metafilaktycznie w przypadku infekcji uktadu oddechowego wywotywanych przez
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica (Pasteurella haemolytica), Histophilus somni
(Haemophilus somnus).

Przed rozpoczgciem stosowania metafilaktycznego nalezy potwierdzi¢ wystgpienie choroby w stadzie.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u buhajow 1 knurow przeznaczonych do rozptodu.

Nie podawac¢ prosigtom o masie ponizej 2 kg.

Nie stosowaé w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwo$ci drobnoustrojow

izolowanych z danego przypadku. Jezeli nie jest to mozliwe, nalezy opierac si¢ na lokalnych danych
epidemiologicznych, dotyczacych wrazliwosci docelowych patogenow.




Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na florfenikol powinny unikac¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

4.6 Dzialania niepozgadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W okresie leczenia u bydta moze wystapi¢ zmniejszone pobieranie karmy i krdotkotrwata, niewielkiego
stopnia zmiana konsystencji katu. Leczone zwierzeta odzyskuja catkowicie apetyt w krotkim okresie
po zakonczeniu leczenia. W miejscu podania moze wystapi¢ odczyn zapalny utrzymujacy si¢ do 14
dni.

U okoto 50% $win po zastosowaniu leku moze wystapi¢ przemijajaca biegunka oraz przekrwienie i
obrzek okolic odbytu. W miejscu podania moze pojawic si¢ obrzek utrzymujacy si¢ przez okres do 5
dni. Odczyn zapalny ustepuje catkowicie samoistnie w czasie do 21 dni.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosSci

Ciaza i laktacja:
Nie zaleca si¢ stosowania w czasie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydlo:

- domigs$niowo - 1 ml na 15 kg masy ciata (20 mg florfenikolu/kg mc).

Dawke nalezy powtdrzy¢ po 48 godzinach.

Wstrzykiwaé domigsniowo, najlepiej w miesnie szyi, przy uzyciu igly rozmiar 16.
Nie podawa¢ wigcej niz 10 ml produktu w jednym miejscu.

- podskoérnie - 2 ml na 15 kg masy ciata (40 mg florfenikolu/kg mc).

Podawac jednokrotnie.

Wstrzykiwa¢ podskdrnie na szyi przy uzyciu igly rozmiar 16.

Nie podawa¢ wigcej niz 10 ml produktu w jednym miejscu.

Swinie:

- domig$niowo - 1 ml na 20 kg masy ciata (15 mg florfenikolu/kg mc).

Dawke nalezy powtdrzy¢ po 48 godzinach.

Wstrzykiwaé domig¢sniowo, najlepiej w migsnie szyi, przy uzyciu igly rozmiar 16.
Nie podawa¢ wigcej niz 5 ml produktu w jednym miejscu.

Do podawania uzywac suchych, sterylnych igiet.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

U bydla nie byly obserwowane objawy przedawkowania.

U $win, ktérym podano lek w dawce 3-krotnie wickszej od zalecanej obserwowano spadek apetytu,
zmniejszone pobieranie wody i obnizenie przyrostow dziennych. Po zastosowaniu dawki 5-krotnie
wigkszej od zalecanej pojawily sie takze wymioty. Po zastosowaniu dawek 10-krotnie wigkszych od
zalecanych rzadko obserwowano biegunke, obrzek okolic odbytu i w miejscu iniekcji. Niewielkiemu
podwyzszeniu ulegat poziom kreatyniny.



4.11 OKkres(-y) karencji

Bydto: tkanki jadalne: po podaniu domigéniowym: 30 dni, po podaniu podskornym: 44 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie: tkanki jadalne: 14 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, amfenikole.
Kod ATC vet: QJ01BA90

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Florfenikol jest syntetycznym, bakteriostatycznym antybiotykiem o szerokim spektrum dziatania,
skutecznym przeciwko wickszosci bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych, izolowanym od
zwierzat domowych. Dziatanie florfenikolu polega na hamowaniu bakteryjnej syntezy biatka na
poziomie rybosomalnym. Badania laboratoryjne wykazaly skutecznosc¢ florfenikolu przeciwko
drobnoustrojom chorobotworczym, najczesciej izolowanym w przebiegu chordb uktadu oddechowego
od bydta (Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica 1 Histophilus somni) i od $win
(Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae i
Mycoplasma hyorhinis).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Bydlo

Po domig$niowym podaniu leku w zalecanej dawce 20 mg florfenikolu/kg m.c., jego skuteczne,
bakteriostatyczne stezenie w surowicy krwi utrzymuje si¢ przez okres 48 godzin. Najwyzsze srednie
stezenie w surowicy krwi (Cmax) 3,37pg/ml wystepuje po 3,3 godziny (Tmax) od podania leku. Srednie
stezenie po 24 godzinach od podania leku wyniosto 0,77pg/ml. Srednia harmoniczna dla okresu
polowicznego wydalania wyniosta 18,3 godziny.

Po podskornym podaniu leku bydtu w zalecanej dawce 40 mg florfenikolu/kg m.c., skuteczne stezenie
w surowicy krwi utrzymuje si¢ przez okres 63 godzin. Najwyzsze srednie stezenie w surowicy krwi
(Cumax) Wynoszace okoto 5 pg/ml wystepuje po 5,3 godziny (Tmax) 0d podania leku. Srednie stgzenie po
24 godzinach od podania leku wyniosto okoto 2 pg/ml. Srednia harmoniczna dla okresu potowicznego
wydalania wyniosta 18,3 godziny.

Swinie

Po podaniu domigsniowym $winiom najwyzsze $rednie stezenie leku w surowicy krwi (Ciax)
wynoszace 3,8-13,6 ug/ml wystepuje po 1,4 godziny (Tmax), a biologiczny okres pdttrwania wynosi 3,6
godz. (Ti). Po powtérnym podaniu domigsniowo najwyzsze srednie stezenie w surowicy krwi (Crax)
wynoszace 3,7-3,8 pug/ml wystepuje po 1,8 godziny (Tmax). Florfenikol jest jedynie w niewielkim
stopniu metabolizowany. Po 3 dniach od dwukrotnego (w odstgpie 48 godzin), domigsniowego
podania leku w dawce 20 mg/kg m.c. 46% florfenikolu zostalo wydalone z organizmu z moczem, a
8% z kalem. Po 9 dniach 63% florfenikolu zostato wydalone z moczem, a 14% z katem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
N-metylo-2-pyrolidon

Glikol propylenowy
Makrogol 300



6.2 Glowne niezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nieznane
6.3  Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelka ze szkta typu I zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej i naktadka aluminiowa lub
korkiem z gumy bromobutylowej i naktadkg aluminiowa z zamknieciem typu flipp-off z niebieskiego
plastiku, o pojemnosci 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml.

Butelki pakowane sg pojedynczo w tekturowe pudetka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1004/00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17/05/2000.

Data przedtuzenia pozwolenia: 21/06/2005, 25/07/2006, 26/11/2008.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



