A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KOMBINALT CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS

500 ml-es és 1 I-es flakonok, valamint 5 I-es hengeres tartalyok

1. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak, tovabba amennyiben ettdl eltér, a
gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartonak a neve és cime.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 7°

08028 Barcelona

SPANYOLORSZAG

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelos gyarto:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
SPANYOLORSZAG

Forgalmazza:
CIVISAGRO KFT.

4031 Debrecen
Krady Gyula utca 3.

2. Az allatgyogyaszati készitmény megnevezése

NIFENCOL 100 mg/ml oldat ivovizbe keveréshez sertések részére.
Florfenikol

3. Hato- és segédanyagok megnevezése

1 ml belséleges oldat tartalmaz:

Hatoanyag:
Florfenikol 100 mg

Attetsz6, szintelen—sarga oldat.

4. Gyogyszerforma

Oldat ivovizbe keveréshez.

5. Kiszerelési egység

500 ml
11
51



6. Javallat(ok)

Sertésekben:

Florfenikolra érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae és Pasteurella multocida térzsek okozta
1égzdszervi betegségek gyogykezelésére és metafilaxisara.

A metafilaxis megkezdése eldtt a betegség jelenlétét az allomanyban igazolni kell.

7. Ellenjavallatok

Tenyészkanoknal nem alkalmazhato.
Nem alkalmazhat6 a hatéanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység esetén.

8. Mellékhatasok

A kezelés soran el6fordulhat az allatok vizfogyasztdsanak kismértékli csokkenése, a bélsar
sOtétbarna lehet, valamint székrekedés 1éphet fel.

Gyakori mellékhatasok: hasmenés €s/vagy a perianalis és rektalis borpir/6déma, amely az allatok
kozel 40%-at érintheti. Ezek a tiinetek atmeneti jellegliek. Néhany érintett allatnal végbéleldesés
figyelheté meg, amely kezelés nélkiil is megsziinik.

A mellékhatasok gyakorisaga az alabbiak szerint keriilt meghatarozasra:
- nagyon gyakori (10 kezelt 4llatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)
- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb, mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt
eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel a cimkén, vagy ugy gondolja, hogy a
készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost.

9. Célallat fajok

Sertés

| 10.  Adagolas, alkalmazasi mod(ok) célallat fajonként

Ivovizbe keverve alkalmazando.

Naponta 10 mg/ttkg florfenikol (ami 0,1 ml/ ttkg allatgyogyaszati készitménynek felel meg)
ivovizbe keverve 5 egymast kdvetd napon at.

Az allatgyogyaszati készitmény pontos napi mennyis€gét az ajanlott napi adag €s a kezelendd
allatok szama és tomege alapjan, az alabbi képlet szerint kell kiszamitani:

X ml A kezelendd allatok Xml

allatgyogyaszati atlagos testtomege allatgydgyaszati

készitmény/ttkg/map  x (kg) készitmény / 1
liter ivoviz




Atlagos napi vizfelvétel (liter/allat)

11. A helyes alkalmazasra vonatkozé javaslat

A gyodgyszeres viz elkészitésekor a megfelel6 mennyiséget a napi vizfelvétel alapjan kell
kiszamitani. A helyes adagolas érdekében a testtomeget a lehetd legpontosabban kell meghatarozni.
Az aluldozirozas, valamint a tiladagolas elkeriilése érdekében a kezelt allatokat testtomegiik
alapjan csoportokra kell osztani, és az adagot minden csoportra kiilon-kiilon ki kell szamitani.

Tartalyos itaté-berendezés:

A sertések kezeléséhez a florfenikol oldatot ontse a tartalyban 1€v6 vizhez; 10 mg/kg adagolasi
mennyiséget ¢s azt feltételezve, hogy egy sertés vizfelvétele testtomegének koriilbeliil 10%-a, az
adagolast kovetkezOképpen végezze: Adjon a vizhez 500 literenként egy kis flakon (500 ml), 1000
literenként egy nagy flakon (1 1), vagy 5000 literenként egy hengeres tartaly (5 1) florfenikol
oldatot, és alaposan keverje dssze.

Proporcionalis adagolo:

5. 10 mg/kg adagolasi mennyiséget €s azt feltételezve, hogy egy sertés vizfelvétele testtomegének
koriilbeliil 10%-a. Ontson egy flakon / hengeres tartaly florfenikol oldatot az adagoloba, és
higitsa fel vizzel az alabbiak szerint:

Flakon / Itatoviz mennyisége
hengeres tartaly

500 ml 501

11 100 |

51 5001

6. Alaposan keverje Ossze.
7. Allitsa az adagolot 10%-ra
8. Kapcsolja be az adagolot.

Vigyazat! Az olyan oldatok esetén, amelyek florfenikol koncentracioéja nagyobb mint 1,2 g/l, a
florfenikol kicsapodhat. Kloros vizzel nem keverhetd a készitmény!

A gyogyszeres viz fogyasztasa tobb tényezotdl fligg, példaul az allatok klinikai allapotatol és a
hely1 koriilményektdl (kdrnyezet hdmérséklete €s paratartalma). A megfeleld adagolas érdekében a
nem biztosithat6 az elegendd mennyis€gli gydgyszeres ivoviz felvétele, az allatokat parenteralisan
kell kezelni.

12. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idd: Hus és egyéb eheté szovetek: 20 nap.

13. Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Ezt az allatgydgyaszati készitményt csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhaszndlni. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.



14. Kiilonleges figyelmeztetés(ek)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

A kezelt sertéseket megfigyelés alatt kell tartani. A sertések csak azutan kaphatnak
gyogyszermentes ivovizet az 6tnapos kezelés soran, ha a gydgyszeres ivoviz teljes napi
mennyiségét elfogyasztottak.

Ha harom napos kezelés utdn nem tapasztalhat6 javulas, a diagnoézist feliil kell vizsgélni, €s sziikség
esetén valtoztatni kell a kezelésen.

Elégtelen vizfogyasztas esetén az allatokat parenteralisan kell kezelni

A kezelt dllatokra vonatkozd kiilonleges évintézkedések

A készitmény alkalmazésat az érintett egyedekbdl izolalt baktériumokon végzett érzékenységi
vizsgalatra kell alapozni.

A készitmény jellemzdinek Osszefoglalojaban leirtaktol eltérd alkalmazas novelheti a florfenikolra
rezisztens baktériumok eléfordulésat.

A készitmény alkalmazéasakor figyelembe kell venni az antimikrobidalis szerek haszndlatara
vonatkoz6 hivatalos és helyi iranyelveket.

A kezelés id6tartama nem haladhatja meg az 5 napot.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A készitmény tulérzékenységet okozhat.

Florfenikol vagy barmely segédanyag iranti ismert talérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

A készitmény vagy a gyogyszeres ivoviz borrel valo érintkezését, szembe jutasat keriilni kell.
Az éllatgyogyaszati készitmény eldkészitése és keverése soran védofelszerelést, védokesztytit,
védoruhdzatot és véddszemiiveget kell viselni.

Ha a készitmény a szembe kertil, a szemet bd vizzel azonnal ki kell 6bliteni. Ha a készitmény
véletleniil a borre keriil, az érintett teriiletet azonnal vizzel le kell mosni és el kell tavolitani a
készitménnyel szennyezett ruhat.

Ha a készitménnyel valo érintkezést kovetden allergias reakciok jelentkeznek (pl. borkiiités),
azonnal orvoshoz kell fordulni, bemutatva a cimkét vagy a hasznalati utasitast.

A készitmény vagy a gyogyszeres 1voviz alkalmazéasa kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

Egyéb dvintézkedések

Algékra gyakorolt karos hatasok és a talajviz esetleges szennyezddésének megakadalyozasa
érdekében a kezelt sertésektdl szarmazo tragyat csak kezeletlen sertésektdl szarmazo tragyaval
higitva szabad a talajra juttatni. A term6fold tragyazasa eldtt a kezelt sertésektdl szarmazo tragyat
kezeletlen sertésektdl szarmazo tragyaval tomegének legalabb 5-szordsére kell higitani.

Vembhesség és laktacio idején torténd alkalmazas

Laboratoriumi allatokon végzett vizsgalatok szerint a florfenikol nem rendelkezik bizonyitott
embriotoxikus, fototoxikus hatassal.

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt kocdkban vemhesség és laktacio
idején.

Alkalmazasa vemhesség €s laktacio alatt nem javasolt.

Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok
Nem allnak adatok rendelkezésre.
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Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok)

A készitmény taladagolasa esetén a takarmany- és vizfogyasztas, valamint a testtomeg-gyarapodas
csOkkenése, perianalis borpir €s 6déma kialakuldsa, tovabba a dehidratacio jeleként bizonyos
hematoldgiai és biokémiai paraméterek megvaltozasa figyelhetd meg.

Inkompatibilitdsok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianydban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas
allatgyodgyaszati készitménnyel.

15. Kiilonleges ovintézkedések a fel nem hasznalt készitmények vagy hulladékaik
artalmatlanna tételére, ha sziikséges

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékot a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

rrrrrr

| 16. A hasznalati utasitas utolsé jévahagyasanak idépontja

2025. majus 9.

| 17.  Tovabbi informaciok

Kiszerelések: 500 ml-es és 1 1-es flakonok, 5 I-es hengeres tartalyok
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

18. A ,kizardlag allatgyogyaszati alkalmazasra” szavak és a kiadhatésagra és
felhasznalasra vonatkozo feltételek és korlatozasok, amennyiben alkalmazhato

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

| 19. A ,,Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!” szavak

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

|20.  Lejérati idé

Lejarati id6:

Az eldiras szerinti higitas utan felhasznalhato: 24 6ra
A tartdly elsd felbontéasa utan felhasznalhato: 3 honap
Felbontas utan ...... -ig hasznalhato fel.

21. A forgalomba hozatali engedély szama(i)

3501/1/14 NEBIH ATI (500 ml)
3501/2/14 NEBIH ATI (1 )
3501/3/14 NEBIH ATI (51)



22. A gyartasi tétel szama

Gyartasi szam:



