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ES: Flomac 450 mg/ml solutie injectabila pentru bovine

FI: Nuflor vet Minidose 450 mg/ml solutie injectabila pentru bovine
FR: Nuflor 450, solutie injectabila pentru bovine

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:

Substanta activa:
Florfenicol.............coooeveiiiini 450.00 mg

Excipienti:

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila limpede, incolora pana la galbuie.
PARTICULARITATI CLINICE

Specii tinta

Bovine

Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Prevenirea si tratamentul infectiilor tractului respirator la bovine cauzate de bacterii sensibile la
florfenicol: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni. Prezenta
bolii in efectiv trebuie stabilita inainte de administrarea tratamentului preventiv.

Contraindicatii

Nu se utilizeaza la taurii adulti destinati reproductiei.
Atentioniri speciale pentru fiecare specie ﬁhtﬁ

Nu exista.

Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Produsul va fi utilizat pe baza testarii sensibilitatii antimicrobiane si se va lua in considerare
legislatia nationala cu privire la folosirea substantelor antimicrobiene.




Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale
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Se vor lua masuri pentru evitarea auto-injectarii accidentale.In caz de auto-injectare accidentala
2 solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. A
.« seevita contactul direct cu pielea, gura sau ochii. Spalati mainile dupa tratament.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

In timpul tratamentului se poate observa o scadere a consumului de hrana si inmuierea
tranzitorie a fecalelor. Dupa tratament animalele se recupereaza repede si complet.

Administrarea subcutanata a volumului maxim recomandat de 10 ml produs/locul de injectare
pe cale subcutanata poate provoca algezie locala tranzitorie si clinic se vor observa leziuni
inflamatorii la locul de injectare. Algezia locala poate persista cateva zile. Inflamarea locului
de injectare descreste in timp, dar poate persista pana la 61 de zile.

Administrarea intramusculara a volumului maxim recomandat de 10 ml produs/ locul de
injectare pe cale subcutanata poate provoca algezie locala tranzitorie si clinic se vor observa
leziuni inflamatorii la locul de injectare. Algezia locala poate persista cateva zile. Inflamarea
locului de injectare descreste in timp si dispare in mai putin de 24 de zile. Leziunile inflamatorii
la locul de injectare (observate la necropsie) poate persista 37 de zile de la injectare.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Studiile pe animalele de laborator nu au demonstrat efecte potential embrio- sau fetotoxice la

florfenicol.

Cu toate acestea efectul florfenicolului asupra performantelor bovinelor destinate reproductiei
si asupra gestatiei nu au fost evaluate. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea
beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil. '

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Pe cale subcutanata: 40 mg/kg greutate corporala (4 ml/45 kg) pentru o singura administrare.
Pe cale intramusculara: 20 mg/kg greutate corporala (2 ml/45 kg) pentru doua administrari la interval

de 48 de ore.
Injectarea trebuie realizata numai la nivelul gatului. Volumul dozei injectate nu trebuie sa depaseasca

10 ml/locul de injectare.

Pentru a se asigura o buna dozare trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala, evitand astfel
subdozarea.

Dezinfectati dopul flaconului la extragerea fiecarei doze. Folositi seringi si ace sterile.

Pentru flacoane de 250 ml nu se deschide flaconul mai mult de 25 ori.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgeﬁgi, antidoturi), dupa caz
Nu se cunosc.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe:

Pentru administrarea subcutanata (40 mg/kg greutate corporala, o singura administrare): 6:
Pentru administrarea intramusculara (20 mg/kg greutate corporala, doua administrari):
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5.1

5.2

6.1

Nu este permisa utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman. /:

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: antibacteriene de uz sistemic
Codul veterinar ATC: QJO1BA90

Proprietati farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic cu spectru larg de actiune eficient impotriva bacteriilor Gram-
pozitive si Gram-negative izolate de la animalele domestice. Florfenicolul actioneaza prin
inhibarea sintezei de proteina la nivel ribozomal si este bacteriostatic. Testele de laborator au
aratat ca florfenicolul este activ impotriva celor mai comune bacterii izolate, a germenilor
patogeni care sunt implicati in bolile respiratorii bovine inclusiv Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida si Histophilus somni.
Florfenicolul este considerat a fi un agent bacteriostatic, dar studiile in vitro demonstreaza ca
florfenicolul are activitate bactericida impotriva Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida si Histophilus somni.
Pentru Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni au fost
determinate punctele de absorbtie pentru florfenicol: sensibil: <2 pg/ml, mediu: 4 pg/ml,
resistent: >8 pg/ml.
Rezistenta la florfenicol se realizeaza in principal prin intermediul unui sistem de eflux (Flo-R)
datorita specificului sau transportatorilor multi-medicamente (AcrAB-TolC). Genele care
corespund acestor mecanisme sunt codificate pe elemente genetice mobile, precum plasmide,
transpozoni sau gene casete.
Datele din domeniu colectate intre 1995 si 2009 in Europa cu referire la supravegherea
elementelor tinta izolate de la bovine arata o activitate constanta a florfenicolului, fara
identificarea de tulpini rezistente. In datele din literatura de specialitate recente, o rezistenta
izolata la P. multocida a fost raportata de la un vitel in Germania in 2007, acesta prezentand o
plasmidd mediatd de Flo-R. Nu a fost observata co-rezistenta la alte familii de antibiotice. Poate
aparea rezistenta Incrucisata cu cloramfenicolul.
Rezistenta la florfenicol si la alti agentii antimicrobieni a fost identificata in infectiile
alimentare produse de agentul patogen Salmonella typhimurium §i co-rezistenta cu
cefalosporinele de generatia a treia a fost observata in infectiile respiratorii si digestive
produse de Escherichia coli. Acest lucru nu a fost observat pentru agentii patogeni tinta.

Particularitati farmacocinetice

Dupa administrarea parenterala florfenicolul este excretat preponderent pe cale urinara si in
mica parte prin fecale. Prin fecale se elimina mai ales partile componente ale acestuia
reprezentate de florfenicol amine si florfenicol acid oxamic.

Administrarea produsului pe cale subcutanata in doze recomandate de 40 mg/kg mentine
eficient nivelul de florfenicol peste MICy, in plasma bovinelor, respectiv 0.5 pg/ml si 1.0
pg/ml pentru 90.7 ore si 33.8 ore. Nivelul maxim de concentratie in ser (Cmax) de 1.8 ug/ml se
gaseste la 7 ore (Tmax) dupa administrare.

Administrarea produsului pe cale intramusculara in doza recomandata de 20 mg/kg mentine
eficient nivelul de florfenicol peste MICy, in plasma bovinelor, respectiv 0.5 pg/ml si 1.0
pg/ml pentru 48.7 ore si 30.3 ore. Nivelul maxim de concentratie in ser (Cmax) de 3.0 ug/ml se

gaseste la 6 ore (Tmax) dupa administrare.

PARTICULARITATI FARMACEUTICE

Lista excipientilor
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6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2

ani.
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A se tine in alta cutie de carton pentru a proteja produsul de lumina

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane cu multiple doze de sticla tip II incolora de 50, 100 si 250 ml sigilate cu dopuri de

brombutil.
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

The Netherlands

Tel.: +31/485 587 600
Fax.: +31/485 577 333

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

24 Nov.2008

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.
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@FORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

éﬁ Cutle de carton cu ﬂacoane de 50, 100 si 250 ml
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ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nuflor Minidose 450 mg/ml solutie injectabila pentru bovine
Florfenicol

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa: Florfenicol 450 mg/ml

[3. FORMA FARMACEUTICA ]

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

Cutie de carton care contine un ﬂa n de 5 ml

s

r7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Inainte de utilizare. Se administreaza pe cale subcutanata si intramusculara.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Pentru administrarea subcutanata (40 mg/kg greutate corporala, o singura administrare): 64 zile

Pentru administrarea intramusculara (20 mg/kg greutate corporala, doua administrari): 37 zile
Nu este permisi utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Se vor lua masuri pentru evitarea auto-injectarii accidentale.Evitati contactul direct cu pielea, gura sau
ochii. Spilati mainile dupa tratament.
Vezi prospectul fnainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

<EXP {lund/an}>




Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile
N

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE Sa™
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare. ;; ’;i

A se tine in alta cutie de carton pentru a proteja produsul de lumina 2%,
S
(o

Hitipamtt?

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE 7
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII

13.
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA INDEMANA COPIILOR” I

A nu se ldsa la indemana sau in vazul copiilor.

I 15. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE '

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

The Netherlands

Tel.: +31/485 587 600
Fax.: +31 /485 577 333

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

I 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Serie> < Lot> < BN>{numar}



Flacoane de 50, 100 si 250 ml
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,’"n\igFORMAIII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

[1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nuflor Minidose 450 mg/ml solutie injectabila pentru bovine

Florfenicol
[2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE |

Substanta activa: Florfenicol 450 mg/ml

[3. FORMA FARMACEUTICA |

[5. SPECH TINTA

[6. INDICATIE (INDICATII)

(7. MOD $I CALE DE ADMINISTRARE |

Cititi prospectul inainte de utilizare. Se administreaza pe cale subcutanata si intramusculara.

[8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne si organe:
Pentru administrarea subcutanata (40 mg/kg greutate corporala, o singura administrare): 64 zile

Pentru administrarea intramusculara (20 mg/kg greutate corporala, doua administrari): 37 zile
Nu este permisa utilizarea la animale in lactatie care produc lapte pentru consum uman.

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ |

Vezi prospectul Inainte de utilizare.

| 10. DATA EXPIRARII o |

/3 Intg .’é’
. R et o
<EXP {lund/an}> Q@




Dupa deschidere/desigilare a se utiliza in 28 de zile

11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A se tine in alta cutie de carton pentru a proteja produsul de lumina

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminate in conformitate cu cerintele nationale.

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar - se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara.

| 14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA iNDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la indeména sau in vazul copiilor.

| 15. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

Intervet International B.V.
Wim de Ko6rverstraat 35
5831 AN Boxmeer

The Netherlands

Tel.: +31 /485 587 600
Fax.: +31 /485 577 333

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

080102

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS l

<Serie> < Lot> < BN>{numar}
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1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU . ;e /fﬁw i
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE i LS,

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Intervet International B.V.
Wim de Ko6rverstraat 35
5831 AN Boxmeer
The Netherlands
Tel.:  +31 /485 587 600
Fax.: +31 /485 577 333

Producitor pentru eliberarea seriei:
Intervet International GmbH
Feldstrasse 1A

85716 Unterschleissheim
Germany

Si

Schering-Plough Sante Animale
La Grindoliere, Zone Artisanale
49500 Segré

Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Nuflor Minidose 450 mg/ml solutie injectabila pentru bovine

Florfenicol

ES: Flomac 450 mg/ml solutie injectabila pentru bovine

FIL: Nuflor vet Minidose 450 mg/ml solutie injectabila pentru bovine
FR: Nuflor 450, solutie injectabila pentru bovine

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Nuflor Minidose este o solutie injectabila clara de culoare galbena ce contine 450 mg florfenicol/ml

4. INDICATIE (INDICATII)

Prevenirea si tratamentul infectiilor tactului respirator la bovine cauzate de bacterii sensibile la
florfenicol: Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni. Prezenta bolii in
efectiv trebuie stabilita Inainte de administrarea tratamentului preventiv.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la taurii adulti destinati reproductiei.

6. REACTI ADVERSE

In timpul tratamentului se poate observa o scadere a consumului de hrana si inmuierea tranzitorie a

fecalelor. Dupa tratament animalele se recupereaza repede si complet.
Administrarea subcutanata a volumului maxim recomandat de 10 ml produs/locul de injectare pe cale

subcutanata poate provoca algezie locala tranzitorie si clinic se vor observa leziuni inflamatorii la

12




locul de injectare. Algezia locala poate persista cateva zile. Inflamarea locului de injectare descreste
u; timp, dar poate persista pana la 61 de zile.
w, “Administrarea intramusculara a volumului maxim recomandat de 10 ml produs/ locul de injectare pe
x ale suf)cutanata poate provoca algezie locala tranzitorie si clinic se vor observa leziuni inflamatorii la
, ,ocul *He injectare. Algezia locala poate persista cateva zile. Inflamarea locului de injectare descreste
“us Tin t@p si dispare in mai putin de 24 de zile. Leziunile inflamatorii la locul de injectare (observate la

AT e nécropsw) poate persista 37 de zile de la injectare.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugam
informati medicul veterinar.

7.  SPECIITINTA
Bovine.

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD
DE ADMINISTRARE

Pe cale subcutanata: 40 mg/kg greutate corporala (4 ml/45 kg) pentru o singura administrare.
Pe cale intramusculara: 20 mg/kg greutate corporala (2 ml/45 kg) pentru doua administrari la interval

de 48 de ore.
Injectarea trebuie realizata numai la nivelul gatului. Volumul dozei injectate nu trebuie sa depaseasca

10 ml/locul de injectare.
Pentru a se asigura o buna dozare trebuie determinata cu acuratete greutatea corporala, evitand astfel

subdozarea.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Se dezinfecteaza dopul flaconului la extragerea fiecarei doze. Se folosesc seringi si ace sterile.
Pentru flacoane de 250 ml, nu se deschide flaconul mai mult de 25 ori.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe:
Pentru administrarea subcutanata (40 mg/kg greutate corporala, o singura administrare): 64 zile

Pentru administrarea intramusculara (20 mg/kg greutate corporala, doua administrari): 37 zile
Nu este permisd utilizarea la animale In lactatie care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la indeména copiilor.
Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.

A se tine in alta cutie de carton pentru a proteja produsul de lumina
A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie si flacon.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Produsul va fi utilizat pe baza testarii sensibilitatii antimicrobiene si se va lua in considerare legislatia
locala cu privire la folosirea substantelor antimicrobiene.

Se vor lua masuri pentru evitarea auto-injectarii accidentale In caz de auto-injectare accidentala
solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta. Se evita
contactul direct cu pielea, gura sau ochii. Se spala méinile dupa tratament.

Studiile pe animalele de laborator nu au demonstrat efecte potential embriotoxice sau fetotoxice

pentru florfenicol.
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Cu toate acestea efectul florfenicolului asupra performantelor bovinelor destinate reproductiei si
asupra gestatiei nu au fost evaluate. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiuw/risc

efectuata de medical veterinar responsabil.

13.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuiesc aruncate in apele reziduale sau resturile menajere.
14. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

24.11.2008

15. ALTE INFORMATI
Flacoane de 50, 100 si 250 ml.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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