

SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
NUFLOR 300 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané

2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 ml obsahuje:

Účinná látka: 

Florfenicolum            300 mg 

Pomocné látky:
Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.
3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok. 
Číry, svetložltý roztok.

4.
KLINICKÉ   ÚDAJE
4.1
Cieľový druh
Hovädzí dobytok.

Ošípané.
4.2
Indikácie pre použitie so špecifikovaním cieľového druhu
Hovädzí dobytok: 
Liečba a liečebno-ochranne pri infekciách respiračného systému spôsobených Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni (Haemophilus somnus). Pred liečebno-ochranným použitím by sa mal potvrdiť pôvodca v chove.

Ošípané: 

Liečba infekcií respiračného systému spôsobených Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae a Mycoplasma hyorhinis.

4.3
Kontraindikácie
Nepodávať v prípade známej precitlivenosti na účinnú látku alebo akúkoľvek pomocnú látku.

Nepodávať kancom a dospelým býkom určeným na plemenitbu. 

Nepodávať v období gravidity a laktácie.
4.4
Osobitné upozornenia pre každý cieľový druh
Podľa b. 4.3.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Veterinárny liek používať len na základe výsledkov testov citlivosti pôvodcov ochorenia a v súlade s miestnou antibiotickou politikou.

Pred odobratím dávky dezinfikovať uzáver. Používať sterilné ihly a striekačky. 

Nepoužívať u ciciakov so živou hmotnosťou  menej ako 2 kg.
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Ľudia so známou precitlivenosťou na flórfenikolum sa musia vyhýbať kontaktu s týmto veterinárnym liekom. V prípade náhodného poliatia kože alebo zasiahnutia očí opláchnuť postihnuté miesto veľkým množstvom vody.
Počas manipulácie s liekom nejesť, nepiť, nefajčiť.

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyte ruky.

Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuch tváre, pier a očí alebo sťažené dýchanie, ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu alebo obal lekárovi.

Iné bezpečnostné opatrenia

Nie sú.
4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
Hovädzí dobytok: 
Počas liečby sa môže znížiť príjem krmiva a zrednúť výkaly. U liečených zvierat dôjde po ukončení liečby k rýchlemu a úplnému vymiznutiu príznakov. Intramuskulárne a subkutánne podanie lieku môže spôsobiť lokálny zápal v mieste aplikácie, ktorý by nemal pretrvávať dlhšie ako 14 dní.
Ako následok liečby sa môže vyskytnúť hnačka/ alebo perianálny/análny edém. Takto môže byť postihnutých až 5% zvierat podobu 1 týždňa. Náhodne sa môžu objaviť reakcie v mieste aplikácie v podobe mierneho opuchu, ktorý spravila ustúpi do 5 dní. Všetky zápalové reakcie by mali ustúpiť do 21 dní.

Vo veľmi zriedkavých prípadoch sa môže vyskytnúť anafylaxia.

4.7
Použitie počas gravidity, laktácie 
Účinok flórfenikolu na reprodukciu a graviditu u hovädzieho dobytka nebol prehodnotený.            Štúdie na laboratórnych zvieratách nepreukázali evidentnú embryotoxicitu alebo potenciálnu fetotoxicitu. Bezpečnosť lieku u ošípaných nebola robená v období laktácie alebo gravidity. Použitie lieku počas gravidity a laktácie sa neodporúča.

4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Nie sú známe.

4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 
Hovädzí dobytok: 

Intramuskulárne alebo subkutánne (ihlou č. 16) do oblasti krčných svalov.

i.m. aplikácia: 20 mg flórfenikolu/kg ž.hm. (t.j. 1 ml lieku/15 kg ž.hm.). Dávku opakovať o 48 hodín     

s.c. aplikácia: 40 mg flórfenikolu/kg ž.hm., (t.j. 2 ml lieku/15 kg ž.hm.), jednorazovo 

Na jedno miesto aplikovať maximálne 10 ml. 

Ošípané: 

15 mg flórfenikolu/kg ž.hm., (t.j. 1 ml lieku/20 kg ž.hm.), intramuskulárne do oblasti krčných svalov. Dávku opakovať o 48 hodín. Na jedno miesto aplikovať maximálne 5 ml. 

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Po 3 a 5-násobnom prekročení odporučenej dávky lieku sa vyskytla hnačka, anorexia, depresia a krátkodobé zvýšenie enzýmov (LDH a SGOT). 

U hovädzieho dobytka po 10-násobnom prekročení odporučenej dávky došlo k zníženiu príjmu krmiva a vody, ktoré sa upravilo do 14 dní po liečbe.

U ošípaných po 3-násobnom prekročení odporučenej dávky sa znížil príjem krmiva, vody a hmotnostných prírastkov. Vyskytli sa tiež hnačky, opuchy anusu a opuchy v mieste aplikácie.
Pri 5-násobnom prekročení aj zvracanie.

4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)
Hovädzí dobytok: 

Mäso a vnútornosti:

- po i.m. aplikácii 30 dní

- po s.c. aplikácii 44 dní

Nepoužívať u kráv, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

Ošípané: 

Mäso a vnútornosti: 18 dní

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: Antibakteriálne látky na systémové použitie - amfenikoly
ATCvet kód: QJ01BA90
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Flórfenikol je syntetické širokospektrálne antibiotikum účinné proti väčšine grampozitívnych a gramnegatívnych baktérií izolovaných u domácich zvierat.

Laboratórne testy dokázali, že flórfenikol je účinný proti bakteriálnym patogénom najčastejšie izolovaným pri respiračných ochoreniach hovädzieho dobytka: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni (Haemophilus somnus) a Actinomyces (Corynebacterium) pyogenes.
U ošípaných je účinný proti Actinobacillus  pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a Mycoplasma hyopneumoniae. 

Flórfenikol pôsobí inhibíciou syntézy bakteriálnych bielkovín na úrovni ribozómov. Má   bakteriostatický účinok, avšak in vitro bol preukázaný baktericídny účinok flórfenikolu  u hovädzieho dobytka proti Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni (Haemophilus somnus) a u ošípaných proti  Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Pri intramuskulárnom podaní v odporučenej dávke 20 mg/kg sa účinná hladina v krvi hovädzieho dobytka udrží 48 hodín. Maximálna priemerná koncentrácia v sére (Cmax) 3,37 (g/ml sa dosiahne v priebehu 3.3 hodiny (Tmax) po podaní. Priemerná koncentrácia v sére 24 hodín po podaní bola 0,77 (g/ml.
Pri subkutánnom podaní lieku v odporučenej dávke 40 mg/kg sa udrží účinná hladina (t.j. nad MIC90  pre najdôležitejšie patogény respiračného systému) v  krvi hovädzieho dobytka 63 hodín. Maximálna koncentrácia v sére  (Cmax) približne 5 (g/ml sa objaví približne 5,3 hodiny (Tmax) po podaní. Priemerná koncentrácia v sére 24 hodín po podaní je približne 2 (g/ml.

Priemerný čiastkový eliminačný polčas bol 18,3 hodiny. 

6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
6.1
Zoznam pomocných látok
Metylpyrrolidón               

Propylénglykol                  

Makrogol 300
6.2
Inkompatibility

Nie sú známe.
6.3
Čas použiteľnosti 
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky. 
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Uchovávať pri teplote do 25oC.

Chrániť pred zmrazením. 
6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Sklené injekčné liekovky s gumovou prepichovacou zátkou a hliníkovým uzáverom. Vonkajší obal papierová škatuľka. Priložená písomná informácia pre používateľov.

Veľkosť balenia: 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml

Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov, ak sú potrebné
každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII
Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO
96/012/01-S

9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie
20.3.2001/11.7.2006

10.
DÁTUM REVÍZIE TEXTU
Vydáva sa len na veterinárny predpis.
ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA 
Netýka sa.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 
{Papierová škatuľka}


	1.
NÁZOV LIEKU


NUFLOR 300 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané 

	2.
ZLOŽENIE: ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 ml obsahuje:

Účinná látka: 

Florfenicolum            300 mg 

Pomocné látky: Metylpyrrolidón, propylénglykol, makrogol 300
	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčný roztok.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


20 ml, (50 ml, 100 ml, 250 ml)

	5.
CIEĽOVÝ DRUH


Hovädzí dobytok a ošípané.

	6.
INDIKÁCIA (INDIKÁCIE) 


Hovädzí dobytok: 

Liečba a liečebno-ochranne pri infekciách respiračného systému spôsobených Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni (Haemophilus somnus). Pred liečebno-ochranným použitím by sa mal potvrdiť pôvodca v chove.

Ošípané: 

Liečba infekcií respiračného systému spôsobených Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae a Mycoplasma hyorhinis.

	7.
SPÔSOB  A CESTA PODANIA LIEKU


Hovädzí dobytok: 

Intramuskulárne alebo subkutánne (ihlou č. 16) do oblasti krčných svalov.

i.m. aplikácia: 20 mg flórfenikolu/kg ž.hm. (t.j. 1 ml lieku/15 kg ž.hm.). Dávku opakovať o 48 hodín     

s.c. aplikácia: 40 mg flórfenikolu/kg ž.hm., (t.j. 2 ml lieku/15 kg ž.hm.), jednorazovo
Na jedno miesto aplikovať maximálne 10 ml. 

Ošípané: 

15 mg flórfenikolu/kg ž.hm., (t.j. 1 ml lieku/20 kg ž.hm.), intramuskulárne do oblasti krčných svalov. Dávku opakovať o 48 hodín. Na jedno miesto aplikovať maximálne 5 ml. 

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA


Hovädzí dobytok: 

Mäso a vnútornosti:

- po i.m. aplikácii 30 dní

- po s.c. aplikácii 44 dní

Nepoužívať u kráv, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

Ošípané: 

Mäso a vnútornosti: 18 dní

	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.
	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP {mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať pri teplote do 25oC.

Chrániť pred zmrazením. 
	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované 
v súlade s platnými predpismi.
	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá.

Vydáva sa len na veterinárny predpis.
	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.
	15.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/012/01-S

	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


č. šarže {číslo}
EAN kód

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE
{Sklenená liekovka}


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


NUFLOR 300 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané 

	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY (LÁTOK) 


1 ml obsahuje:

Florfenicolum            300 mg 

	3.
OBSAH V OBJEMOVÝCH JEDNOTKÁCH 


20 ml, (50 ml, 100 ml, 250 ml)

	4.
SPôSOB PODANIA LIEKU


Intramuskulárne, subkutánne.

	5.
OCHRANNÁ LEHOTA


Hovädzí dobytok: 

Mäso a vnútornosti:

- po i.m. aplikácii 30 dní

- po s.c. aplikácii 44 dní

Nepoužívať u kráv, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

Ošípané: 

Mäso a vnútornosti: 18 dní

	6.
ČÍSLO ŠARŽE


<č. šarže> {číslo}
	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu do: ...
	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.
PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV
NUFLOR 300 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané

1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA  rozhodnutia o registrácii A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽE, AK NIE SÚ IDENTICKÍ
Držiteľ rozhodnutia o registrácii:
Intervet International B.V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Výrobca zodpovedný za uvoľnenie šarží:

TriRx Segré, La Grindolière, Zone Artisanale, Segré, 49500 Segré-en-Anjou Bleu, Francúzsko
2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
NUFLOR 300 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané

3.         ZLOŽENIE:ÚČINNÁ LÁTKA (LÁTKY) A INÉ ZLOŽKY
1 ml obsahuje:

Účinná látka: 

Florfenicolum            300 mg 

Pomocné látky: 

Metylpyrrolidón

Propylénglykol

Makrogol 300   

Číry, svetložltý roztok.

4.
INDIKÁCIA(-E)
Hovädzí dobytok: 

Liečba a liečebno-ochranne pri infekciách respiračného systému spôsobených Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni (Haemophilus somnus). Pred liečebno-ochranným použitím by sa mal potvrdiť pôvodca v chove.

Ošípané: 

Liečba infekcií respiračného systému spôsobených Actinobacillus pleuropneumoniae,   Pasteurella multocida, Mycoplasma hyopneumoniae a Mycoplasma hyorhinis.

5.
KONTRAINDIKÁCIE
Nepodávať v prípade známej precitlivenosti na účinnú látku alebo akúkoľvek pomocnú látku.

Nepodávať kancom a dospelým býkom určeným na plemenitbu. 

Nepodávať v období gravidity a laktácie.
6.
NEŽIADUCE ÚČINKY
Hovädzí dobytok: 

Počas liečby sa môže znížiť príjem krmiva a zrednúť výkaly. U liečených zvierat dôjde po ukončení liečby k rýchlemu a úplnému vymiznutiu príznakov. Intramuskulárne a subkutánne podanie lieku môže spôsobiť lokálny zápal v mieste aplikácie, ktorý by nemal pretrvávať dlhšie ako 14 dní.

Ako následok liečby sa môže vyskytnúť hnačka/ alebo perianálny/análny edém. Takto môže byť postihnutých až 5% zvierat podobu 1 týždňa. Náhodne sa môžu objaviť reakcie v mieste aplikácie v podobe mierneho opuchu, ktorý spravila ustúpi do 5 dní. Všetky zápalové reakcie by mali ustúpiť do 21 dní.

Vo veľmi zriedkavých prípadoch sa môže vyskytnúť anafylaxia.

7.
CIEĽOVÝ DRUH
Hovädzí dobytok a ošípané.

8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU
Hovädzí dobytok: 

Intramuskulárne alebo subkutánne (ihlou č. 16) do oblasti krčných svalov.

i.m. aplikácia: 20 mg flórfenikolu/kg ž.hm. (t.j. 1 ml lieku/15 kg ž.hm.). Dávku opakovať o 48 hodín    

s.c. aplikácia: 40 mg flórfenikolu/kg ž.hm., (t.j. 2 ml lieku/15 kg ž.hm.), jednorazovo 

Na jedno miesto aplikovať maximálne 10 ml. 

Ošípané: 

15 mg flórfenikolu/kg ž.hm., (t.j. 1 ml lieku/20 kg ž.hm.), intramuskulárne do oblasti krčných svalov. Dávku opakovať o 48 hodín. Na jedno miesto aplikovať maximálne 5 ml. 

9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ
10.
OCHRANNÁ LEHOTA
Hovädzí dobytok: 

Mäso a vnútornosti:

- po i.m. aplikácii 30 dní

- po s.c. aplikácii 44 dní

Nepoužívať u kráv, ktorých mlieko je určené na ľudskú spotrebu.

Ošípané: 

Mäso a vnútornosti: 18 dní

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE
Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať pri teplote do 25oC. Chrániť pred zmrazením. 

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Veterinárny liek používať len na základe výsledkov testov citlivosti pôvodcov ochorenia a v súlade s miestnou antibiotickou politikou.

Pred odobratím dávky dezinfikovať uzáver. Používať sterilné ihly a striekačky. 

Nepoužívať u ciciakov so živou hmotnosťou  menej ako 2 kg.

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Ľudia so známou precitlivenosťou na flórfenikolum sa musia vyhýbať kontaktu s týmto veterinárnym liekom. V prípade náhodného poliatia kože alebo zasiahnutia očí opláchnuť postihnuté miesto veľkým množstvom vody.

Počas manipulácie s liekom nejesť, nepiť, nefajčiť.

Po manipulácii s liekom si dôkladne umyte ruky.

Ak sa po kontakte s liekom vyvinú symptómy ako začervenanie kože, opuch tváre, pier a očí alebo sťažené dýchanie, ihneď vyhľadať lekársku pomoc a ukázať písomnú informáciu alebo obal lekárovi.

Použitie počas gravidity, laktácie 
Účinok florfenikolu na reprodukciu a graviditu u hovädzieho dobytka nebol prehodnotený.            Štúdie na laboratórnych zvieratách nepreukázali evidentnú embryotoxicitu alebo potenciálnu fetotoxicitu. 

Bezpečnosť lieku u ošípaných nebola robená v období laktácie alebo gravidity. 

Použitie lieku počas gravidity a laktácie sa neodporúča.

Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Po 3 a 5-násobnom prekročení odporučenej dávky lieku sa vyskytla hnačka, anorexia, depresia a krátkodobé zvýšenie enzýmov (LDH a SGOT). 

U hovädzieho dobytka po 10-násobnom prekročení odporučenej dávky došlo k zníženiu príjmu krmiva a vody, ktoré sa upravilo do 14 dní po liečbe.

U ošípaných po 3-násobnom prekročení odporučenej dávky sa znížil príjem krmiva, vody a hmotnostných prírastkov. Vyskytli sa tiež hnačky, opuchy anusu a opuchy v mieste aplikácie. Pri 5-násobnom prekročení aj zvracanie.

13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY
každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s platnými predpismi.
14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.
Vydáva sa len na veterinárny predpis.
Veľkosť balenia: 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml
Nie všetky veľkosti balenia sa musia uvádzať na trh.
Ak potrebuje informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii:
NUFLOR 300 mg/ml injekčný roztok pre hovädzí dobytok a ošípané
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