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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
NUFLOR 300 mg/ml, solutie injectabila pentru porcine, bovine si ovine
2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Florfenicol 300 mg
Excipienti:
Propilen glicol 150 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabild, limpede, de culoare galben deschis pana la galben pai, usor viscoasa.
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinti

Porcine, bovine si ovine

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finti

Porcine:

Tratamentul infectiilor respiratorii acute cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma
hyopneumoniae si Pasteurella multocida sensibile la florfenicol.

Bovine:

Tratamentul preventiv (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si terapeutic al infectiilor
respiratorii acute cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni
sensibile la florfenicol.

Ovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii acute cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si
Histophilus somni sensibile la florfenicol.

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza la vierii, taurii si berbecii destinati reproductiei.
Nu se administreaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipienti.
Nu se utilizeazi la purceii mai mici de 2 kg. Nu se administreaza la mieii cu varsta sub 7 saptamani.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
A nu se depasi doza de tratament recomandata sau durata recomandati a tratamentului.
4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Utilizarea produsului trebuie sa se faca pe baza testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale.
Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatii epidemiologice in ceea ce
tyeste susceptibilitatea la bacteriile tinta.

>Nuate in considerare politice antimicrobiene nationale si regionale atunci cand se utilizeaza
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Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la florfenicol si poate duce la scaderea eficientei tratamentului cu alte antibacteriene din
cauza posibilitatii aparitiei rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoama care administreazi produsul medicinal
veterinar !a animale

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la florfenicol sau la excipientii produsului trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.

Pentru a se evita autoinjectarea, produsul trebuie manipulat cu prudenta. In cazul autoinjectarii
accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta. Este recomandata purtarea manusilor de protectie.Nu se mananca, bea sau fumeaza in timpul
administrarii produsului.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Porcine:

Efectele adverse comune observate care pot afecta 50% din animale sunt diareea tranzitorie si/sau
eritem/edem peri-rectal sau rectal. Aceste efecte se pot observa o saptamana.

Inflamatii usoare tranzitorii se pot observa 5 zile la locul de injectare. Leziunile inflamatorii ale
situsului de injectare se pot observa cel mult 21 de zile.

Bovine:

in timpul tratamentului pot sa apara o scadere a consumului de hrana si fecale moi. Dupd intreruperea
tratamentului animalele se recupereaza complet si rapid.

Administrarea produsului intramuscular si subcutanat poate cauza o reactie inflamatorie la locul de
injectare, care poate persista timp de 14 zile.

in cazuri foarte rare, la bovine au fost raportate cazuri de soc anafilactic.

Ovine:

In timpul tratamentului poate si apard o scddere a consumului de hrana. Dupa intreruperea
tratamentului animalele se recupereazi complet si rapid.

Administrarea produsului intramuscular poate cauza o reactie inflamatorie la locul de injectare care
poate persista timp de 28 zile. De obicei aceste reactii sunt usoare si tranzitorii.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau in perioada de lactatie

Studiile pe animalele de laborator nu au evidentiat nici un potential embriotoxic sau fetotoxic al
florfenicolului. Totusi, siguranta produsului la speciile tinta nu a fost demonstrata asupra performantei
reproductive, a gestatie si a lactatiei. Utilizarea produsului Nuflor pe parcursul perioadei de gestatie st
lactatie nu este recomandata din acest motiv.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu existd date disponibile.
4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Porcine tratament:
Doza recomandata este de 15 mg florfenicol/kg greutate corporala (1 ml produs pe 20 kg g.c.) prin
injectdri intramusculare in musculatura gatului de doua ori la interval de 48 de ore utilizand ac
numarul 16.

Volumul dozei administrate intr-un singur loc nu trebuie sa depaseasca 10 ml.

Este recomandata tratarea animalelor in stadiul incipient al bolii si evaluarea raspunsului la tratament
la 48 de ore dupa a doua injectare. Daca semnele clinice ale bolii respiratorii persista dupa 48 de ore
dupa ultima injectare, tratamentul trebuie schimbat utilizdnd alta formula sau alt antibiotic sj
continuat pana ce semnele clinice au disparut.




Bovine - tratament:

Pe cale intramusculara: 20 mg florfenicol/kg greutate corporala (1 ml produs pe 15 kg g.c.) se vor
administra de doua ori la interval de 48 de ore utilizand ac numarul 16. v

Pe cale subcutanatd: 40 mg florfenicol/kg greutate corporala (2 ml produs pe 15. kg gc) se vor
administra o singura daté utilizand ac numarul 16. Volumul dozei administrate intr-un smgur punct ni
trebuie sd depaseasca 10 ml. Injectarea se va realiza doar in musculatura gatului.

Bovine - prevenire:

Pe cale subcutanati: 40 mg florfenicol/kg greutate corporala (2 ml produs pe 15 kg g.c.) se vor
administra o singura data utilizand ac numirul 16. Volumul dozei administrate intr-un singur punct nu
trebuie sd depdseasca 10 ml. Injectarea se va realiza doar in musculatura gatului.

Ovine tratament:

20 mg florfenicol/kg greutate corporala (1 ml produs pe 15 kg g.c.) prin injectiri intramusculare se vor
administra zilnic, timp de 3 zile consecutiv. Volumul dozei administrate intr-un singur punct nu
trebuie sd depaseasca 4 ml.

Se vor utiliza ace i seningi sterile si uscate. Pentru a asigura un dozaj corect pentru a evita
subdozarea, greutatea corporala trebuie determinati ct mai precis posibil.

Pentru a nu perfora dopul de mai mult de 20 de ori, utilizatorul trebuie si selecteze tipul de prezentare
a produsului in functie de specia tinta care trebuie tratata. Cand se realizeaz tratament de grup, se va
utiliza un ac care se va atasa de dopul flaconului pentru a evita perforarea dopului in exces. Acul se va
detasa dupa tratament.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

La porcine, dupa administrarea unei doze de trei ori mai mare decét doza recomandata s-a observat o
scdere a sporului in greutate, a consumului de hrana si apa. Dupa administrarea unei doze de cinci ori
mai mare decét doza recomandata poate apare voma.

La ovine, dupa administrarea unei doze de trei ori mai mare decat doza recomandata s-a observat o
scddere a consumului de hrani si apa. Alte efecte secundare constatate sunt letargie, emaciere si fecale
moi.

Dupa administrarea unei doze de cinci ori mai mare decat doza recomandata poate apare aplecarea
capului, cel mai probabil ca urmare a iritarii locului de injectare.

La bovine - nu se cunosc.

4.11 Timp de asteptare

Carne si organe :
Porcine: 14 zile
Bovine:  administrare IM (20 mg/kg greutate corporald, 2 administriri): 30 zile
administrare SC (40 mg/kg greutate corporala, 1 administrare): 44 zile
Ovine: 37 zile
Lapte: nu se utilizeaza laptele provenit de la animalele tratate, inclusiv animalele gestante de la care se
intentioneaza colectarea laptelui pentru consumul uman.

Timpul de asteptare incepe de la ultima administrare a medicamentului. Trebuie tinut cont ca,
indiferent de perioada de asteptare, nici un produs de origine animala nu poate fi utilizat pentru
consumul uman in timpul tratamentului.




5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Antibacteriene pentru utilizare sistemica, amfenicoli
Codul veterinar ATC: QJ01BA90

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Florfenicolul este un antibiotic sintetic, cu spectru larg de actiune, care aparine grupei fenicolilor,
eficient impotriva majoritatii bacteriilor Gram-pozitive si Gram-negative izolate 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 si ovine inclusiv
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni. La porcine, florfenicolul
actioneaza prin inhibarea sintezei proteice la nivel ribozomal si este bacteriostatic. Activitatea
bactericidd a fost demonstratd in-virro impotriva Actinobacillus pleuropreumoniae si Pasteurella
multocida, cand florfenicolul este prezent in concentratii mai mari decat CMI timp de mai mult de 12
ore.

Datele CMI pentru patogenii tinta recenti sunt prezentate in tabelul de mai jos:

Specii Concentratie CMlsp CMIso
(pg/ml) (pg/ml) (pg/ml)
Actinobacillus pleuropneumoniae 0.06 - 1 0.25 0.5
Haemophilus parasuis 0.12-0.5 0.5 0.5
Pasteurella multocida 0.06-1 0.5 0.5
Mannheimia haemolytica (n=151) 0.25-2 1 1
Pasteurella multocida (n=88) 0.25-0.5 0.5 0.5

5.2 Particularititi farmacocinetice

Porcine:
Dupa administrarea intramusculara a florfenicolului s-a observat o medie a concentratiei nivelului
plasmatic de 5.2 ml/minkg si o medie a volumului de distributie la nivelul de 948 ml’kg. Media
perioadei de injumatatire este de 2.2 ore. Dupa prima administrare intramusculara a florfenicolului,
concentratia maxima de ser este intre 3.8 si 13.6 pg/ml si este atinsa dupa 1.4 ore si concentratia
descreste la mijlocul perioadei de injumatatire de 3.6 ore. Dupa a doua administrare intramusculara,
concentratia maxima de ser intre 3.7 si 3.8 pug/ml este atinsa dupa 1.8 ore. Concentratia de florfenicol
gisita in tesutul pulmonar reflecta concentratia plasmatica. Dupa administrarea pe cale intramusculara
la porcine, florfenicolul este eliminat rapid, in principal prin urind. Florfenicolul este rapid
metabolizat.

Bovine:

Administrarea produsului pe cale intramusculara in doza recomandata de 20 mg/kg mentine eficient
nivelul de florfenicol la nivelul singelui timp de 48 de ore. Cmax in plasma bovinelor este 3,37 pg/ml
la 3,3 ore (Tmax) dupa administrare. Nivelul mediu al concentratiei in ser la 24 de ore dupa
administrare a fost de 0,77 pg/ml.

Administrarea produsului pe cale subcutanata in doza recomandata de 40 mg/kg mentine eficient
nivelul de florfenicol pentru majoritatea patogenilor respiratori la nivelul sangelui timp de 63 de ore.
Cmax in plasma bovinelor este aproximativ de 5 pg/ml la 5,3 ore (Tmax) dupa administrare. Nivelul
mediu al concentratiei in ser la 24 de ore dup# administrare a fost de 2 pg/ml.

Ovine:

Dupa prima administrare intramusculard administration de florfenicol (20 mg/kg), media CMI de 10.0
ug/mL este atins dupa 1 ora. fn urma celei de-a treia administrari intramusculare, concentratia maxima
de ser de 11.3 ug/mL este atinsa dupa 1.5 ore. Biodisponibilitatea este in jur de 90 %.




6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Propilenglicol

N-metil-2-pirolidona

Macrogol 300

6.2 Incompatibilititi majore

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

6.4  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se refrigera.
A se feri de inghet.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticla incolora de tip I de 20 ml, 50 ml, 106 ml, 250 ml inchis cu dop de cauciuc si sigilat
cu capsa de aluminiu, ambalat fiecare in cutie de carton.

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 locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Tel.: +31 /485 587 600

Fax: +31/485 577 333

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160160

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

13.12.2003 /11.06.2009




Noiembrie 2020

lNTERi)ICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.

ANEXA ]I

ETCHETARE SI PROSPECT
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Y,

Cutie de carton

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B
NUFLOR 300 mg/ml, solutie injectabila pentru porcine, bovine si ovine
Florfenicol

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ]

Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Florfenicol 300 mg
Excipienti:
Propilen glicol 150 mg
(3. FORMA FARMACEUTICA |

Soiutie injectabila

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

20 mi, 50 ml, 100 ml, 250 ml.

(5. SPECIITINTA B

Porcine, bovine si ovine

[6. INDICATIE (INDICATII) |

Cititi prospectul inainte de utilizare.

|r7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE j

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Porcine tratament: 15 mg florfenicol/kg greutate corporala (1 ml produs pe 20 kg g.c.) i.m. la interval
de 48 de ore.
Bovine - tratament: i.m. 20 mg florfenicol/kg greutate corporala (1 ml produs pe 15 kg g.c.) la interval
de 48 de ore.

: s.c. 40 mg florfenicol/kg greutate corporala (2 ml produs pe 15 kg g.c.) dozé unica.
Bovine - prevenire: s.c. 40 mg florfenicol/kg greutate corporala (2 ml produs pe 15 kg g.c.) dozd
unica.
Ovine tratament: 20 mg florfenicol/kg greutate corporala (1 ml produs pe 15 kg g.c.) i.m. timp de 3
zile consecutiv.

—

| 8. TIMP DE ASTEPTARE |

Carne si organe :
Porcine: 14 zile

Bovine: administrare M (20 mg/kg greutate corporala, 2 administrari): 30 zile
administrare SC (40 mg/kg greutate corporald, 1 administrare): 44 zile
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Ovine: 37 zile
Lapte: nu se utilizeaza laptele provenit de la animalele tratate, inclusiv animalele gestante de la care se
intentioneaza colectarea laptelui pentru consumul uman.

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARTI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ. T

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 10.  DATA EXPIRARII ]

<EXP {lund/an}>
Dupé deschidere se va utiliza pana la 28 zile

Ll 1. CONDITH SPECIALE DE DEPOZITARE W

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se refrigera.
A se feri de inghet.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului.

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 VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” B

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

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

Tarile de Jos

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160160

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ’

<Serie> < Lot> < BN>{numir}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacop'din sticla incolora Tip I de 100 ml, 250 ml.

(1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

NUFLOR 300 mg/ml, solutie injectabila pentru porcine, bovine si ovine
Florfenicol ..~

rl. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Fiecare m! contine:
Substanta activa:
Florfenicol 300 mg
Excipienti:

Propilen glicol 150 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA j

Solutie injectabild

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI ]

100 ml, 250 ml.

5.  SPECIITINTA |

Porcine, bovine si ovine

| 6. INDICATIE (INDICATII) ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE 4]

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE ]

Carne §i organe :
Porcine: 14 zile

Bovine:  administrare IM (20 mg/kg greutate corporald, 2 administrari): 30 zile
Administrare SC (40 mg/kg greutate corporald, 1 administrare): 44 zile
Ovine: 37 zile
Lapte: nu se utilizeaza laptele provenit de la animalele tratate, inclusiv animalele gestante de la care se
intentioneazi colectarea laptelui pentru consumul uman.

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

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[10. DATA EXPIRARII

11




<EXP {lund/an}>
Dupé deschidere se va utiliza pana la 28 zile

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A nu se refrigera.
A se feri de inghef.

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

Eliminare: cititi prospectul produsului

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 reteti veterinara.

E“- MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se ldsa la vederea si ilndeméana copiilor.

| 15. NUMELE $1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREW

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

Tarile de Jos

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

160160

| 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J

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




PRIMAR

1NF.(5RMATH MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ

Flacon din sticla incolora Tip I de 20 ml si 50 ml.

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NUFLOR 300 mg/ml, solutic injectabila pentru porcine, bovine si ovine
florfenicol

| 2. CANTITATEA DE SUBSTANTA (SUBSTANTE) ACTIVA (ACTIVE)

Florfenicol 300 mg/ml

E. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

20 si 50 mi

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Injectabil intramuscular (porcine, bovine, ovine), subcutanat (bovine)

| 5. TIMP DE ASTEPTARE

||

Carne si organe:
Porcine: 14 zile

Bovine: administrare IM (20 mg/kg greutate corporald, 2 administrari): 30 zile
administrare SC (40 mg/kg greutate corporald, 1 administrare): 44 zile
Ovine: 37 zile

Lapte: nu se utilizeaza laptele provenit de la animalele tratate, inclusiv animalele gestante de la care se

intentioneaza colectarea laptelui pentru consumul uman.

| 6.  NUMARUL SERIEI

]

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

| 7. DATA EXPIRARII

<EXP {lunad/an}>
Dupd deschidere se va utiliza pana la 28 zile

‘ 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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PROSPECT
NUFLOR 300 mg/ml, solutie injectabila pentru porcine, bovine si ovine

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare :
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
TriRx Segré

La Grindoli¢re

Zone Artisanale

Segré

49500 Segré-en-Anjou Bleu, Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

NUFLOR 300 mg/ml, solutie injectabila pentru porcine, bovine si ovine

florfenicol
3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

INGREDIENTE (INGREDIENTI)

Fiecare ml contine:
Substanta activa:
Florfenicol 300 mg
Excipienti:

Propilen glicol 150 mg

4 INDICATIE

Porcine:

Tratamentul infectiilor respiratorii acute cauzate de Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma
hyopneumoniae si Pasteureila multocida sensibile la florfenicol.

Bovine:

Tratamentul preventiv (in efectivele in care diagnosticul a fost confirmat) si terapeutic al infectiilor
respiratorii acute cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si Histophilus somni
sensibile la florfenicol

Ovine:

Tratamentul infectiilor respiratorii acute cauzate de Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida si
Histophilus somni sensibile la florfenicol.

5. CONTRAINDICATII
Nu se administreaza la vierii, taurii si berbecii destinati reproductiei.

Nu se administreazi in caz de hipersensibilitate la substanta activé sau la oricare din excipienti. Nu se
utilizeazi la purceii mai mici de 2 kg. Nu se administreaza la mieii cu varsta sub 7 saptamani.
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6. REACTH ADVERSE

Porcine:

Efectele adverse comune observate care pot afecta 50% din animale sunt diareea tranzitorie si/sail
eritem/edem peri-rectal sau rectal. Aceste efecte se pot observa o saptamana. :
Inflamatii usoare tranzitorii se pot observa 5 zile la locul de injectare. Leziunile inflamatorii ale
situsului de injectare se pot observa cel mult 21 de zile.

Bovine:

In timpul tratamentului pot sa apari o scddere a consumului de hrana si fecale moi. Dupa intreruperea
tratamentului animalele se recupereaza complet si rapid.

Administrarea produsului intramuscular §i subcutanat poate cauza o reactie inflamatorie la locul de
injectare, care poate persista timp de 14 zile.

In cazuri foarte rare, la bovine au fost raportate cazuri de soc anafilactic.

Ovine:

In timpul tratamentului poate sd apard o scddere a consumului de hrani. Dupi intreruperea
tratamentului animalele se recupereazi complet si rapid.

Administrarea produsului intramuscular poate cauza o reactie inflamatorie la locul de injectare care
poate persista timp de 28 zile. De obicei aceste reactii sunt usoare si tranzitorii.

7. SPECII TINTA
Porcine, bovine si ovine

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

Porcine tratament:

Doza recomandatd este de 15 mg florfenicol/kg greutate corporala (1 ml produs pe 20 kg g.c.) prin
injectari intramusculare in musculatura gatului de doua ori la interval de 48 de ore utilizand ac
numarul 16.

Volumul dozei administrate intr-un singur loc nu trebuie sa depiseasca 10 ml.

Bovine - tratament:

Pe cale intramusculard: 20 mg florfenicol’kg greutate corporala (1 ml produs pe 15 kg g.c.) se vor
administra de doua ori la interval de 48 de ore utilizand ac numirul 16.

Pe cale subcutanatd: 40 mg florfenicol/kg greutate corporala (2 ml produs pe 15 kg g.c.) se vor
administra o singurd datd utilizand ac numarul 16. Volumul dozei administrate intr-un singur punct nu
trebuie sd depaseasca 10 ml. Injectarea se va realiza doar in musculatura gatului.

Bovine - prevenire:

Pe cale subcutanati: 40 mg florfenicol’kg greutate corporala (2 ml produs pe 15 kg g.c.) se vor
administra o singura data utilizand ac numérul 16. Volumul dozei administrate intr-un singur punct nu
trebuie sd depaseasca 10 ml. Injectarea se va realiza doar in musculatura gatului.

Ovine tratament:

20 mg florfenicol/kg greutate corporala (1 ml produs pe 15 kg g.c.) prin injectari intramusculare se vor
administra zilnic, timp de 3 zile consecutiv. Volumul dozei administrate intr-un singur punct nu
trebuie sa depiseascd 4 ml.

Se vor utiliza ace si seningi sterile si uscate. Pentru a asigura un dozaj corect pentru a evita
subdozarea, greutatea corporald trebuie determinata cit mai precis posibil.

16




9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentra a nu perfora dopul de mai mult de 20 de ori, utilizatorul trebuie si selecteze tipul de prezentare
a produsului in functie de specia tinta care trebuie tratata. Cand se realizeaza tratament de grup, se va
utiliza un ac care se va atasa de dopul flaconului pentru a evita perforarea dopului in exces. Acul se va
detasa dupd tratament.

Este recomandata tratarea animalelor in stadiul incipient al bolii si evaluarea raspunsului la tratament
la 48 de ore dupaa doua injectare. Daca semnele clinice ale bolii respiratorii persista dupa 48 de ore
dupa uitima injectare, tratamentul trebuie schimbat utilizand alta formula sau alt antibiotic si
continuat pana ce semnele clinice au disparut. 4

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe :
Porcine: 14 zile

Bovine: administrare IM (20 mg/kg greutate corporaid, 2 administriri): 30 zile

administrare SC (40 mg/kg greutate corporala, 1 administrare): 44 zile
Ovine: 37 zile '
Lapte: nu s utilizeazi laptele provenit de la animalele tratate, inclusiv animalele gestante de la care se
intentioneazi colectarea laptelui pentru consumul uman.
Timpul de asteptare incepe de la ultima administrare a medicamentului. Trebuie tinut cont ca,
indiferent de perioada de asteptare, nici un produs de origine animala nu poate fi utilizat pentru
consumul uman in timpul tratamentului.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.

A nu se refrigera.

A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcati pe eticheta.

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)
Atentioniiri speciale pentru fiecare specie finta

A nu se depasi doza de tratament recomandati sau durata recomandata a tratamentului.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului trebuie sa se faca pe baza testelor de susceptibilitate a bacteriilor izolate de la
animale.

Daca acest lucru nu este posibil, terapia va trebui sa aiba la baza informatii epidemiologice in ceea ce
priveste susceptibilitatea la bacteriile tinta.

Trebuie luate in considerare politice antimicrobiene nationale si regionale atunci cand se utilizeaza
produsul.

Utilizarea produsului in afara instructiunilor din RCP poate duce la cresterea prevalentei bacteriilor
rezistente la florfenicol si poate duce la scaderea eficientei tratamentului cu alte antibacteriene din
cauza posibilitatii aparitiei rezistentei incrucisate.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal
veterinar la animale

contactul cu produsul medicinal veterinar.
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Pentru a se evita autoinjectarea, produsul trebuie manipulat cu prudenta. In cazul autoinjectarii
accidentale solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta. Este recomandata purtarea manusilor de protectie Nu se mananca, bea sau fumeaza in timpul
administrarii produsului.

Utilizare in perioada de gestatie sau in perioada de lactatie

Studiile pe animalele de laborator nu au evidentiat nici un potential embriotoxic sau fetotoxic al
florfenicolului. Totusi, siguranta produsului la speciile tinta nu a fost demonstrata asupra performantei
reproductive, a gestatie si a lactatiei. Utilizarea produsului Nuflor pe parcursul perioadei de gestatie si
lactatie nu este recomandata din acest motiv.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu existd date disponibile.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

La porcine, dupa administrarea unei doze de trei ori mai mare decat doza recomandata s-a observat o
scadere a sporului in greutate, a consumului de hrani si apa. Dupa administrarea unei doze de cinci ori
mat mare decit doza recomandata poate apare voma.

La ovine, dupa administrarea unei doze de trei ori mai mare decét doza recomandata s-a observat o
scadere a consumului de hrand si apa. Alte efecte secundare constatate sunt letargie, emaciere si fecale
moi.

Dupa administrarea unei doze de cinci ori mai mare decat doza recomandata poate apare aplecarea
capului, cel mai probabil ca urmare a iritérii locului de injectare.

La bovine - nu se cunosc.

Incompatibilititi

In lipsa studiilor de compatibilitate acest produs medicinal veterinar nu se va amesteca cu alte produse
medicinale veterinare

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

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere. Solicitati medicului

veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care nu mai sunt

necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
Noiembrie 2020

15. ALTE INFORMATI
Dimensiuni de ambalaj:

Flacon din sticla incolora de tip I de 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml inchis cu dop de cauciuc si sigilat
cu capsa de aluminiu, ambalat fiecare in cutie de carton
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugim si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

Intervet Roméania S.R.L.

Tel: 021.311.83.11/12/; Fax: 021.311.83.17
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