w2 ¥ MINISTERIO ! DEPARTAMENTO DE
9 DESANIDAD N e amen MEDICAMENTOS
» productos sanitarios VETERINARIOS

ETIQUETA-PROSPECTO:

PARA LAS BOLSASDE5Y 25 KG PARAEL LIBERADOR EUROVET ANIMAL HEALTH BV

DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL ENVASE PRIMARIO

LDPE/HDPE / saco de papel precintado conteniendo 5 kg de premezcla.
LDPE/papel/papel/ saco de papel precintado conteniendo 25 kg de premezcla

Nota: el producto carece de caja y prospecto.
Toda la informacion va incluida en la etiqueta.

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Nuflor 40 mg/g Premezcla Porcino
Florfenicol

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Composicién por gramo:

Sustancia activa:

Florfenicol 40 mg
Excipientes:

Propilenglicol (E 1520) 10 mg
Piedra caliza csplg

3. FORMAFARMACEUTICA

Premezcla medicamentosa para pienso medicado.
Polvo fluido blanco a blanco roto con granos rojos y/o negros dispersos.

4, TAMANO DEL ENVASE

5kg
25 kg

5. ESPECIES DE DESTINO

Porcino (Cerdos de cebo)

6. INDICACION DE USO

Para el tratamiento y metafilaxis de la enfermedad respiratoria porcina causada por Pasteurella
multocida sensible a florfenicol en piaras infectadas. La presencia de la enfermedad en la piara
debe ser establecida antes de utilizar el medicamento.

7. MODO Y ViA DE ADMINISTRACION

Para administracion via oral, en pienso medicado.
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Dosificacion:
10 mg de florfenicol por kg de peso vivo (pv) (equivalente a 250 mg medicamento) por dia, ad-
ministrado durante 5 dias consecutivos.

Administracion:

Para una ingesta diaria de pienso de 50 g/kg de peso vivo, esta dosis corresponde a una tasa
de incorporacién de 5 kg de premezcla por tonelada de pienso, es decir, 200 ppm de florfenicol.
La tasa de incorporacion de la premezcla medicamentosa en el pienso puede ser incrementada
hasta alcanzar la dosis requerida en base al peso vivo (mg/kg) y teniendo en cuenta la ingesta
de pienso exacta. Por lo tanto, el nivel de inclusién puede necesitar ser ajustado para dar la
dosis correcta como se indica a continuacion.

250 mg medicamento xF‘esu:u vivomedio .
por kg de pesovivoy dia®™ del cerdo (kg _mg medicamento

kg )_ por kg de pienso
animal

Ingesta media de pienso diaria (

La tasa maxima de incorporacion es 12,5 kg/tonelada (500 ppm de florfenicol), tasas de inclu-
sién més elevadas pueden conducir a palatabilidad escasa y disminucion del consumo de pien-
So.

Bajo ninguna circunstancia, la tasa de incorporacion de la premezcla debe ser menor de 5 kg /
tonelada de pienso.

En todos los casos la dosis recomendada de 10 mg de florfenicol por kg de peso vivo por dia,
durante 5 dias consecutivos tiene que ser respetada.

Para asegurar una dosis correcta, el peso vivo debe ser determinado lo més precisamente po-
sible para evitar infradosificaciones. Las dosis requeridas deben ser medidas apropiadamente
mediante basculas calibradas.

Para incorporar el producto en el pienso se debe usar un mezclador de cinta horizontal. Se re-
comienda que el producto sea afadido al mezclador que contiene los componentes del pienso
y sea mezclado a fondo para producir un pienso medicado homogéneo. El pienso medicado
puede entonces también ser granulado. Las condiciones de la granulacion incluyen un paso de
preacondicionamiento con vapor y después la mezcla se pasa a través de un granulador o ex-
trusionador bajo condiciones normales.

8. TIEMPO DE ESPERA

Carne: 14 dias
9. ADVERTENCIAS ESPECIALES SI PROCEDEN

Contraindicaciones:

No utilizar en machos destinados a la cria.

No administrar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de los exci-
pientes.

Advertencias especiales para cada especie de destino:
Los animales que muestren disminucion del apetito y/o un estado general débil deben ser tra-
tados por via parenteral.

Precauciones especiales para su uso en animales:
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Este producto debe ser utilizado en base a los ensayos de sensibilidad y teniendo en cuenta
las politicas oficiales y locales sobre el uso de antimicrobianos.

Esta premezcla esta destinada para la fabricacion de pienso medicado sélido y no puede ser
utilizada como tal; la tasa de incorporacion de la premezcla en pienso no puede ser inferior a 5
kg/tonelada. Esta premezcla contiene carbonato de calcio, que puede conducir a una disminu-
cion en el consumo de pienso y a un desequilibrio calcio-fosforo en la ingesta de pienso, lo que
debe ser tenido en cuenta al considerar el contenido en calcio del pienso medicado final. El
tratamiento no debe exceder 5 dias.

En un ensayo clinico de campo, a la semana tras la administracion de la ultima dosis, la inci-
dencia de cerdos que presentaban depresion leve y/o disnea leve y/o pirexia (40° C) fue
aproximadamente del 20% en los animales gravemente enfermos en un principio.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

Puede presentarse sensibilizacion cutanea. Evitar el contacto con la piel. No manipular este
producto en caso de sensibilidad conocida a la sustancia activa o a cualquiera de los excipien-
tes. Manipular este producto con cuidado para evitar la exposicion durante la incorporacion de
la premezcla al pienso y la administracion del pienso a los animales, tomando todas las pre-
cauciones recomendadas.

Debera llevar equipo de proteccién personal consistente en un respirador de media mascara
desechable conforme al estandar europeo EN 149 o un respirador no desechable del estandar
europeo EN 140 con un filtro EN 143, guantes quimicamente resistentes, mono protector y ga-
fas mientras se incorpora la premezcla al pienso.

Utilizar guantes y no fumar, comer, o beber cuando se esté manejando el producto o el pienso
medicado.

Lavar las manos a fondo con jabdén y agua después del uso del producto o pienso medicado.
Enjuagar a fondo con agua en caso de exposicion. Si se desarrollan sintomas tras la exposi-
cion tales como erupcion cutéanea, consulte con un médico y muéstrele el texto del envase o el
prospecto.

Otras precauciones:
El estiércol de cerdos tratados debe ser almacenado durante un minimo de un mes antes de
ser extendido e incorporado en campos.

Reacciones adversas:

Los efectos adversos mas frecuentes son diarrea, inflamacién perianal y eversion rectal. Tam-
bién se puede observar un incremento del calcio en suero. Estos efectos son transitorios, re-
solviéndose al cesar el tratamiento.

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos in-
forme del mismo a su veterinario.

Uso durante la gestacion v lactacion:
No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia. Por tanto, su uso no esta recomendado durante la gestacion y lactancia.

Sobredosificacion:

En caso de sobredosificacion, se puede observar una disminucion en el consumo de pienso y
agua, junto con un descenso en el peso vivo. Puede existir un incremento del pienso rechazado
y un incremento en el calcio sérico.

Incompatibilidades:
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En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

10. FECHA DE CADUCIDAD

CAD {Mes/Afio}

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Periodo de validez después de su incorporacion al pienso o comida granulada: 3 meses
Una vez abierto, utilizar antes de 28 dias.

12. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU USO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

13. FECHA EN QUE FUE APROBADA LA ETIQUETA-PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Marzo 2024.

14. LA MENCION “USO VETERINARIO”, Y LAS CONDICIONES O RESTRICCIONES DE
DISPENSACION Y USO, si procede

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

15. ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERADE LA VISTAY EL
ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

16. NOMBRE Y DOMICILIO DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Titular de la autorizacién de comercializacion:
Merck Sharp & Dohme Animal Health, S.L.
Poligono Industrial EI Montalvo

C/ Primera, 36

37188 Carbajosa de La Sagrada

Salamanca, Espafa

Fabricante que libera el lote:
Eurovet Animal Health BV
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Bajos

17. NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
1751 ESP
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18. NUMERO DE LOTE DE FABRICACION

Lote {numero}

Otra informacion:

LDPE/HDPE / saco de papel precintado conteniendo 5 kg de premezcla.
LDPE/papel/papel/ saco de papel precintado conteniendo 25 kg de premezcla.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Premezcla medicamentosa para pienso.
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