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FLOXACIN 100 mg/ml
koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla kur i indykow
Enrofloksacyna

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
GLOBAL VET HEALTH SL
C/Capganes

n°12-bajos

Poligono Agro-Reus

REUS 43206

Tarragona (HISZPANIA)

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols km 4.1

Riudoms (43330)

Tarragona (HISZPANIA)

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

FLOXACIN Enrofloksacyna 100 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu
doustnego dla kur i indykow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna ....................... 100 mg/ml

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy .............. 0.014 ml/ml

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu w wodzie do picia
Plyn klarowny zotty

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kury i indyki

6. WSKAZANIA LECZNICZE
Leczenie zakazen wywotanych przez nastgpujace bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:

Kury

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.
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Indyki

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

Enrofloksacyne nalezy stosowa¢ w przypadkach gdy do§wiadczenie kliniczne, poparte —
o ile to mozliwe — testami wrazliwosci przeprowadzonymi na drobnoustroju
przyczynowym, wskazuje enrofloksacyne jako lek z wyboru.

Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego
Ptyn klarowny zolty

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ profilaktycznie.

Nie stosowaé w przypadku potwierdzenia wystgpienia opornosci/opornosci krzyzowej
na (fluoro)chinolony w stadzie przeznaczonym do leczenia.

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na substancje¢ czynna.

DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB
PODANIA

Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego

Kury i indyki

10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dobe przez 3—5 kolejnych dni.

Leczenie przez 3-5 kolejnych dni; leczenie przez 5 dni w przypadku zakazen
mieszanych lub postepujacych zakazen przewlektych. Jezeli w ciggu 2-3 dni nie nastapi
poprawa kliniczna, w oparciu o wyniki badan wrazliwosci nalezy rozwazy¢ leczenie
alternatywnymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Wode zawierajaca produkt leczniczy nalezy przygotowaé kazdego dnia bezposrednio
przed podaniem. Wszystkie inne Zrodla wody powinny by¢ niedostgpne podczas

leczenia.

Nalezy wzia¢ pod uwage, ze spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od
stanu klinicznego zwierzat oraz od temperatury otoczenia.

Wskazane jest rozsagdne stosowanie antybiotyku.
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OKRES KARENCJI

Kury: tkanki jadalne: 7 dni.

Indyki: tkanki jadalne: 13 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Nie nalezy stosowa¢ u mtodych ptakoéw odchowywanych na nioski w ciggu 14 dni
przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie Mycoplasma spp. moze nie doprowadzi¢
do eradykacji tych bakterii

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

W czasie stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ urzedowe oraz lokalne wytyczne
profilaktyki przeciwbakteryjne;j.

Jesli to mozliwe, zastosowanie fluorochinolonéw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
wrazliwosci.

Fluorochinolony powinny by¢ stosowane jedynie do leczenia chorob klinicznych, w
ktorych wystapita lub moze wystapi¢ staba reakcja na srodki przeciwbakteryjne innego
rodzaju.

Stosowanie produktu w sposob niezgodny z instrukcjami zawartymi w Charakterystyce
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego moze zwigkszy¢ ilos¢ bakterii opornych na
dziatanie fluorochinolonéw, jak i zmniejszy¢ efektywno$¢ leczenia innymi lekami z
grupy chinolonéw w wyniku mozliwej opornosci krzyzowe;j.

Od czasu pierwszego dopuszczenia enrofloksacyny do stosowania u drobiu
zaobserwowano szerzace si¢ zmniejszenie wrazliwosci bakterii E. coli na
fluorochinolony oraz pojawienie si¢ organizméw opornych. W UE zglaszano réwniez
przypadki opornosci Mycoplasma synoviae.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

Osoby ze stwierdzong nadwrazliwoscia na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z
produktem.

Unika¢ kontaktu ze skora i z oczami. Wszystkie miejsca przypadkowego kontaktu skory
lub oczu z produktem przemy¢ natychmiast obfita iloscia wody.

Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢ odziez ochronng, re¢kawice i okulary
ochronne.

Podczas pracy z produktem nie nalezy jes¢, pi¢ ani palic.

W razie wystapienia jakichkolwiek objawdéw po narazeniu na kontakt z produktem,
takich jak wysypka skorna, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi pojemnik lub etykiete. Powazniejsze objawy, ktore wymagaja
natychmiastowej pomocy lekarskiej, to stan zapalny skory twarzy, warg lub oczu, badz
trudnos$ci w oddychaniu.

Ciaza/Laktacja/Nie$no$c¢:

Nie stosowaé u ptakow w okresie nie$nosci.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Jednoczesne stosowanie enrofloksacyny z antybiotykami z grupy makrolidow i
tetracyklin moze wywota¢ dziatanie antagonistyczne.

Wchtanianie enrofloksacyny moze ulec zmniejszeniu, jesli jest stosowana jednoczesnie
ze §rodkami zawierajagcymi magnez lub aluminium.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki):

Nie zaobserwowano niepozadanych skutkéw u kur i indykow, ktéorym podawano,
odpowiednio, dawki do 10 i 6 razy wyzsze niz dawka lecznicza, przez 5 dni.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nieznane

TERMIN WAZNOSCI

Okres waznosci po rozcienczeniu w sposob zgodny z instrukcja: 24 godziny.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

Zawartos$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:.....
Termin waznosci:

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych $srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza weterynarii — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci
Rozmiary opakowan: 11151

Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tekstu ulotki:

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2672/17

Nr serii:



