maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

NUFLOR 300 mg/ml

solutie injectabila pentru suine, bovine si ovine

1. NUMELE $I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $I 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

Olanda

Producator pentru eliberarea seriei:
Schering Plough Sante Animale
Za La Grindoliere, 49500 Segre
Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Fiecare ml contine:
Substanta activa:

Florfenicol 300 mg
Excipienti:
Propilen glicol 150 mg

4. INDICATIE (INDICATII)

Suine:
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.

5.  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 utilizeaza la purceii mai mici de 2
kg. Nu se administreaza la mieii cu varsta sub 7 saptamani.

6. REACTII ADVERSE

Suine:

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 s& apard o scadere a consumului de hrana si fecale moi. Dupa 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.

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

Ovine:

Tn timpul tratamentului poate sa apard o scadere a consumului de hrand. Dupa intreruperea tratamentului animalele se recupereaza
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
Suine, bovine si ovine

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE

Suine - tratament:

Doza recomandata 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 depaseasca 10 ml.

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.

Tel/Fax: 0262-211.964, www.maravet.com



maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

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

Bovine - prevenire:
Pe cale subcutanata: 40 mg florfenicol/kg greutate corporala (2 ml produs pe 15 kg g.c.) se vor administra o singura data utilizand ac

numarul 16. Volumul dozei administrate intr-un singur punct nu trebuie s& 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 depaseasca 4 ml.

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

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Pentru a nu perfora dopul de mai mult de 20 de ori, utilizatorul trebuie sa 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 dupa tratament.

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 utilizand alta formula
sau alt antibiotic si continuat pana ce semnele clinice au disparut.

10. TIMP DE ASTEPTARE
Carne si organe:
Suine: 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.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si iIndemana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.

A nu se refrigera.

A se feri de inghet.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe eticheta.

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

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
A nu se depasi doza de tratament recomandata 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 anti microbiene 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 administreaza produsul medicinal veterinar la animale

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

Pentru a se evita auto injectarea, produsul trebuie manipulat cu prudenta. In cazul auto injectarii 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 embriptoxic 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 exista date disponibile.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

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

La ovine, dupa administrarea unei doze de trei ori mai mare decéat doza recomandata s-a observat o scadere a consumului de hrana 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.

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

15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj:

Flacon din sticla incolora de tip | 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, va rugam sa contactati reprezentantul local al detinatorului
autorizatiei de comercializare.
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