A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Nifencol 300 mg/ml oldatos injekci6é szarvasmarha és sertés részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalmaz:

Hatéanyag:

Florfenikol 300 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat 1asd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekeio
Attetsz6, enyhén sargas oldat

4. KLINIKAK JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok:
Szarvasmarha és sertés

4.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Szarvasmarha:

Florfenikolra érzékeny Histophilus somni, Mannheimia haemolytica és Pasteurella multocida altal okozott légiti
fertdzések metafilaxiséra és gydgykezelésére.

A termék hasznalata elétt meg kell allapitani a betegség jelenlétét az allomanyban.

Sertés:

Florfenikolra érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae és Pasteurella multocida torzsek altal okozott heveny
légzbszervi meghbetegedések gyogykezelésére.

4.3 Ellenjavallatok
Nem alkalmazhatd tenyésztésre szant felnott bikdk és kanok esetében.
Nem alkalmazhato a florfenikollal vagy barmely segédanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

4.4 Kiilénleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozdan
Nincs
4.5 Az alkalmazdssal kapesolatos kiilonleges dvintézkedések

Az allatgydgyaszati készitmény nem tartalmaz antimikrobialis tartositoszert.

A kezelt allatokra vonatkozo kiildnleges dvintézkedések

Nem adhatd 2 kg-nal kisebb testtomegll malacoknak.
Az allatgyogyaszati készitményt az antibiotikum-érzékenységi vizsgalat

Az allatok kezelését véezb személyre vonatkozo kiilonleses ovintézkedések

Ugyelni kell a véletlen 6ninjekcidzas elkeriilésére. Véletlen dninjekciézas esetén haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

Keriilni kell, hogy a készitmény bdrrel vagy szemmel érintkezzen. Ha érintkezik a borrel vagy a szemmel, az
érintett teriiletet bé vizzel haladéktalanul le kell 6bliteni. A készitmény alkalmazasa utan kezet kell mosni.

Ne alkalmazza a készitményt, ha tudja, hogy érzékeny a propilén-glikolra vagy polietilén-glikolokra.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisiga és silyossiga)

Szarvasmarhdndl a kezelés ideje alatt csdkkenhet a téplalékfopyasztas, és atmenetileg a szokasosndl lagyabb
bélsar jelentkezhet. A kezelt egyedek gyorsan és teljesen felépiilnek a kezelés befejezése utan.

Az intramuszkuldris és szubkutdn injekeié beadési helyénél gyulladasos elvaltozdsok jelentkezhetnek, amelyek
14 napig fennmaradnak.

Szarvasmarhdknal nagyon ritka esetben anafilaxias reakcidkrdl szamoltak be.
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Sertéseknél gyakori nemkivanatos hatdsként atmeneti hasmenés és/vagy perianalis és rektalis eritéma/6déma
jelentkezhet, amely az allatok 50%-4t érintheti. Ezek a hatdsok egy héten keresztiil figyelhetdk meg. Gyakorlati
kériilmények kozott a kezelt sertések mintegy 30%-anal laz (40 °C) jelentkezett enyhe levertséggel vagy
-meérsékelt nehézlégzéssel egyiitt, egy vagy tobb héttel a masodik dézis beadasa utan,

Az injekci¢ beadasanak helyénél legfeljebb 5 napig dtmeneti duzzanat figyelhetd meg. Az injekeid helyénél
Jelentkezd gvulladésos elvaltozasok legfeljebb 28 napig lathatok.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbdl t6bb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt 4llatbdl tébb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt 4llathol tdbb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt 4llatbél kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, lakiacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazis

Laboratoriumi allatokon végzett vizsgdlatok szerint a florfenikel nem rendelkezik bizonyitott embriotoxikus
vagy fototoxikus hatdssal.

Szarvasmarha .

Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansiga nem igazolt vemhesseg idején.

Kizérdlag a kezelést végzo dllatorvos altal elvégzett elény/kockazat elemzésnek megfelelden alkalmazhatd.
Sertés

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansdga nem igazolt vemhesség és lakiacio idején.

Alkalmazasa vemhesség és laktaci6 alatt nem javasolt sertésnél.

4.8 Gyogyszerkolestnhatisok és egyéb interakeidk
Nem ismert.
4.9 Adagolas és alkalmazdsi méd

Szarvasmarha: intramuszkularis vagy szubkutan injekeid
Sertés: mtramuszkularis injekcid

Szarvasmarha:

Kezelés

Intramuszkuldris alkalmazds: 16 G-s méretii tiivel 20 mg florfenikol/testtdmeg kilogramm (1 ml készitmény/15
kg) adagot kell beadni kétszer, 48 ords idbkodzzel.

Szubkutan alkalmazis: 16 G-s méretii tiivel 40 mg florfenikol/testtomeg kilogramm (2 ml készitmény/15 kg)
adagot kell beadni egy alkalommal.

Metafilaxis

Szubkutdn alkalmazas; 16 G-s méretii tiivel 40 mg florfenikol/testttmeg kilogramm (2 m] készitmény/15 kg)
adagot kell beadni egy alkalommal.

Sertés:

16 G-s méretii tivel 15 mg florfenikol/testtdmeg kilogramm (1 ml kés iy 2oke) 1ntra'lﬁ szkuldris
injekcioban kétszer, 48 oras idokozzel. ‘

Az egy helyre beadott dozistérfogat nem haladhatja meg a 10 ml-t egyik alka
és szubkutan) sem szarvasmarha esetében, illetve a 3 ml-t sertés esetében, Az iry
beadni mindkét célallat fajnal.
A megfeleld adagolas érdekében a lehetd legpontosabban meg kell hatarozni az allatok eﬂét az
aluladagolds elkeriilése érdekében,

Javasolt a betegség korai szakaszdban elvégezni az allatok kezelését és a masodik injekcio beadasat kivetd 48
oraban értékelni a kezelésre adott véalaszt. Amennyiben a légzészervi betegség klinikai tiinetei az utolsé injekcio
utan 48 oraval is fennallnak, vagy ha relapszus jelentkezik, akkor gyogyszerformat, esetleg antibiotikumot kell
vaitani és a kezelést folytatni kell a tiinetek megsziinéséig.

Minden egyes adag kiszivasa eldtt tirilje le a gumidugdt. Hasznaljon szdraz, steril tit és fecskendét.

Az injekcids iiveg dugdjat 25-nél tébbszdr ne szirja at.

imuszkuldris
$rakba lehet

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
Szarvasmarhdndl a kezelés ideje alatt cstkkenhet a taplalékfogyasztds, és atmenetileg a szokdsosndl lagyabb
bélsar jelentkezhet. A kezelt egyedek gyorsan és teljesen felépiilnek a kezelés befejezése utan.
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Sertésnél a javasolt dozis 3-szoros vagy azt meghalad6 adagjanak alkalmazasa utdn a taplalék- és vizfogyasztas,
valamint a testsillygyarapodas csokkenését figyelték meg.
A javasolt dozis 5-sz0618s vagy azt meghaladé adagjanak alkalmazasa utan hanyast is lejegyeztek.

411  Klelmezés-egészségiigyi varakozasi idék

Szarvasmarha:

His és egyéb ehetd szovetek:

Im. adagolasnal (20 mg/ttkg, kétszer): 30 nap

Sc. adagolasnal (40 mg/ttkg, egyszer): 44 nap

Tej: A készitmény alkalmazasa emberi fogyasztasra szant tejet termel 4llatoknal nem engedélyezett, beleértve a
szarazon allasi iddszakot is.

Sertés:

Hus és egyéb ehetd szévetek: 18 nap

5 FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoterapias csoport: Antibiotikumok szisztémas alkalmazasra, amfenikolok
Allatgyogyaszati ATC kad: QJO1BA9S0

5.1 Farmakedinimids tulajdonsdagok

A florfenikol szintetikus, széles spektrumn antibiotikum, amely a haziallatokbdl izoldlt Gram-pozitiv és Gram-
negativ baktériumok tébbsége ellen hatdsos, A fehérjeszintézis riboszomalis szinten térténd gatlasaval fejti ki
hatasat.

A florfenikolt bakteriosztatikus hatasi szernek tartjak, in vitro vizsgalatokban azonban baktericid hatdst mutatott
a Mannheimia haemalvtica, a Pasteurella multocida és Histophilus somnival szemben.

A florfenikollal szembeni rezisztencia kialalkulasiban specifikus és nem specifikus gyogyszer transzporterek és
RNS-metiltranszferdzok jatszanak szerepet. Altalaban a specifikus effux fehérjék magasabb rezisztencia szintet
biztositanak, mint a multidrug effux fehérjék. Szdmos gén (beleértve a floR gént is) kdzvetit kombinalt.
rezisztencidt a florfenikollal szemben. A florfenikollal és mas antimikrobidlis szerrel szembeni rezisztenciat
eloszér a Photobacterium damselae subsp piscida plazmidjdban figyelték meg, majd ezt kovetden egy
kromoszomalis multirezisztencia génklaszter részeként Salmonella enterica serovar. Typhimurium és serovar,
Agona szerotipusaiban, de E. coli multirezisztencia plazmidjaiban is megfigyeiték. Korezisztenciat figyeltek
meg a harmadik generacios cefalosporinokkal légzbszervi és emésztdszervi meghbetegedéseket okozo E. colinal.
Szarvasmarhakban a P. multocida izolatumok 99%-a (n=156) és az M. haemolytica izolatumok 98%-a (n=109)
volt érzékeny a florfenikolra (2012-ben Franciaorszagban izolalt t§rzsek).

Sertésckben az A. pleuropnewmoniae izolatumok 99%-a (n=159), és a P. multocida i 99%-a (n=150)
volt érzékeny a florfenikolra (2012-ben Franciaorszagban izoldlt térzsek). .\ - "
A florfenikol MICq értékei szarvasmarha és sertés légzGszervi betegségla =0 pBrokozckgNen

Mikroorganizmus | MICop (Lo/hEE )

Szarvasmarha S

Mannheimia haemolytica 2 ™

Pasteurella multocida 1 \%g

Sertés N

Actinobacillus pleuropnewmoniae | 0,5 T

A mikroorganizmusokar 2007. és 2011 kézdtt szarvasmarkha és sertés légzdszervi betegsége
esetén izolaltak a Cseh Kéztdrsassdgban és Németorszdghan.
CLSI hatdrértékek: § <2 ug/ml 1 =4 pg/ml és R> 8 ug/ml

5.2. Farmakokinetikai sajatossagok

Szarvasmarhanal a 20 mg/kg javasolt dozis intramuszkuliris beadasa utan a hatasos vérszint 48 éran keresztiil
fennmarad. A plazmakoncentracid legmagasabb atlagértéke (Cay) 3,37 pg/ml, amely az adagolas utan 3,3 oraval
alakul ki {T a0

Az adagolas utan 24 éraval a plazmakoncentraci6 atlagérteke 0,77 pg/ml volt.

A készitmény 40 mg/kg javasolt dézisban vald szubkutan adasa utdn szarvasmarhdban a hatdsos vérszint (lasd a
fobb légzoszervi korokozokra vonatkozé fenti MICy, értékekef) 63 oOran keresztil marad fenn. A
plazmakoncentracid legmagasabb értéke (Cp,y) kb, 5 pg/ml, amely az adagolas utén hozzavetdleg 5,3 éraval
alaknl ki (T nax)- Az adagolas utdn 24 draval a plazmakoncentrcid atlagértéke kb, 2 pg/ml,



Az elimindcics felezési idd 18,3 dra volt. -

Sertéseknél az intravénasan adott florfenikol plazma clearance-ének 4tlagéricke 5,2 mb’perc/kg, egyensilyl
allapotban az eloszlasi térfogat atlaga pedig 948 ml/kg volt. A termindlis felezési ido 4tlagosan 2,2 dra.

A florfenikol elst intramuszkularis adasa utdn a 3,8 és 13,6 pug/ml kz6tti maximalis plazmakoncentracio 1,4 dra
elteltével alakul ki, majd a koncentracié cstkken 3,6 ora dtlagos terminalis felezési idd mellett. A masodik
intramuszkuldris injekcid utan a 3,7 és 3,8 pg/ml k§z6t maximalis plazmakoncentracié 1,8 ora elteltével alakul
ki. A plazmakoncentracié 1 pg/ml, azaz a sertésnél a célzott kdrokozok MICy, értéke ald csdkken 12-24 draval
az intramuszkularis injekeid utan. A tiidszovetben elért florfenikol koncentricié tikrizi a plazmakoncentracmt
a tiidé:plazma koncentricio aranya kb. 1.

Sertésnél az intramuszkularis injekcidban adott florfenikol gyorsan kitiriil, elsdsorban a vizeleten keresztiil. A
florfenikol jelentds mértékben metabolizélodik.

6. GYOGYSZERESZET1 JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
N-metil-pirrolidon

Propilén-glikol

Makrogol 300

6.2 F&bb inkompatibilitisok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgydgyaszati ke521t1nenyt tilos keverni mas allatgydgyaszati
készitménnyel.

0.3 Felhasznalhatdosagi idétartam
A kereskedelmi csomagolasi allatgydgyaszati készitmény felhasznalhatd: 2 évig.
A kozvetlen csomagolds elsd felbontésa utdn felhasznalhaté: 28 napig.

6.4 Kiilénleges tarolasi elirdsok
Az injekcids tiveg a kiilsd csomagoldsban tartando a fényt6] vald megdvas érdekében.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

100 ml-es vagy 250 ml-es polipropilén injekeids iiveg, lepattinthatd aluminium zardszalaggal ellatott brom-butil
dugdval lezarva. '

- Kiszerelési egységek:

1 db 100 ml-es iiveget tartalmazd doboz,

1 db 250 ml-es iiveget tartalmazd doboz.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerill kereskedeimi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznaldsabol szdrmazé
. hulladékok megsemmisitésére vonatkozd kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznélt allatgyogyaszati készitmenyt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi kdvetelményeknek

megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSIH
VETPHARMA ANIMAL HEAITH, S.L.
Les Corts, 23

08028 BARCELONA

Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZA
3408/1/13 NEBIH ATI (250 ml)
3408/2/13 NEBIH ATI (100 ml)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasédnak datuma: 2013. szeptember 3.

A forgalomba hozatali engedély megnijitasanak datuma: 2018, julius 31.
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10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2018. december 1. : :

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASR
Allatorvosi vényre.




