ETYKIETO-ULOTKA



ETYKIETO-ULOTKA
LEVOFLOK 100 mg/ml roztwor doustny dla kur, indykéw i krolikow
Butelka 250 ml
Butelka 11
Pojemnik 51

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

Podmiot odpowiedzialny:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 — BARCELONA

Hiszpania

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

LEVOFLOK 100 mg/ml roztwoér doustny dla kur, indykéw 1 krolikow
Enrofloksacyna

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

Substancja czynna:
Enrofloksacyna.................... 100 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519)...... 0,014 ml

Roztwér doustny
Klarowny, zéttawy roztwor wodny

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie infekcji wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na enrofloksacyne:

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

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

Krolik



Leczenie infekcji drog oddechowych spowodowane P.multocida
5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w profilaktyce.

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzenia opornosci lub opornosci krzyzowej na (fluoro)chinolony w
stadzie przeznaczonym do leczenia.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, inne (fluoro)chinolony lub na
dowolng substancje pomocnicza.

6. DZIALANIA N IEPOZADANE
Nieznane

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformu;j o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (brojlery)
Indyki (rzezne)
Kroliki

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne w wodzie do picia

Kury i indyki

10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dzien przez 3-5 kolejnych dni (co odpowiada 0,1 ml produktu
/ kg m.c./ dzien)

Podawac¢ przez 3-5 kolejnych dni; Przez 5 kolejnych dni w przypadku zakazen mieszanych lub
postepujacych zakazen przewlektych. Jezeli w ciagu 2-3 dni nie nastapi poprawa kliniczna, nalezy
rozwazy¢ leczenie alternatywnymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi na podstawie badania
wrazliwosci (antybiogram).

Kroliki
10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dzien przez 5 kolejnych dni (co odpowiada 0,1 ml produktu

/kg m.c./ dzien)

Aby zastosowac odpowiednig dawke leku nalezy jak najdoktadniej okreslic mase ciata zwierzecia, aby
unikng¢ niedodawkowania produktu.

Spozycie wody zawierajacej produkt zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu uzyskania
wlasciwej dawki, stezenie roztworu leczniczego powinno zosta¢ odpowiednio dostosowane.

Na podstawie zalecanej dawki, liczby oraz wagi zwierzat poddawanych leczeniu doktadng, dzienng
dawke produktu leczniczego nalezy obliczy¢ wedtug nastepujacego wzoru:

0,1 ml produktu/kg m.c./dzien x §rednia masa ciata zwierzat (kg)
ml produktu/l wody =

Srednie dzienne spozycie wody (1/dzief)

Woda zawierajaca produkt leczniczy powinna by¢ przygotowana kazdego dnia, bezposrednio przed
podaniem zwierzetom. Odpowiedni dostep do systemu pojenia powinien by¢ zapewniony wszystkim
zwierzetom poddawanym leczeniu, aby zapewni¢ odpowiedni pobor wody przez kazde zwierze.



W okresie leczenia ptaki powinny mie¢ dostep tylko do wody zawierajacej produkt leczniczy i zadne
inne zrodlo wody nie powinno by¢ dostgpne.
Nalezy stosowac wlasciwe i prawidlowo skalibrowane urzadzenia dozujace.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Patrz rozdziat Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposob podania.
10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: Kura (brojler) 7 dni
Indyk 13 dni
Krolik 2 dni
Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.
Nie stosowac na 14 tygodni przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Termin waznosci :

Po pierwszym otwarciu opakowania zuzy¢ do...

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen wywotanych przez Mycoplasma spp. moze nie doprowadzi¢ do eliminacji tych
drobnoustrojow.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas stosowania produktu nalezy bra¢ pod uwage obowigzujace krajowe i regionalne wytyczne
dotyczace stosowania lekow przeciwdrobnoustrojowych.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia przypadkow klinicznych, ktore stabo
reagowaly lub oczekiwana jest staba reakcja antybiotykow z innych klas.

Jesli jest to mozliwe fluorochinolony powinny by¢ stosowane na podstawie badan wrazliwos$ci
(antybiogramu).

Zastosowanie produktu niezgodne z powyzsza charakterystyka produktu leczniczego moze przyczynic¢
si¢ do zwigkszenia czgstosci wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i moze zmniejszac
skutecznos$¢ leczenia innymi fluorochinolonami, ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia opornosci
krzyzowej.

Od czasu pierwszego dopuszczenia enrofloksacyny do stosowania u drobiu zaobserwowano szerzgce
si¢ zmniejszenie wrazliwoS$ci bakterii E.coli na fluorochinolony oraz pojawienie si¢ mikroorganizmow
opornych. W UE raportowano rowniez przypadki opornosci Mycoplasma synoviae.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczymi weterynaryjnymi.



Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami. Wskazane jest ostrozne obchodzenie si¢ z
preparatem i uzywanie r¢kawiczek, aby unikna¢ kontaktu z lekiem podczas wprowadzania go do wody
pitnej. W razie przypadkowego kontaktu z preparatem, sptuka¢ duzg ilo$cig wody. Jesli wystapia
objawy wysypki po kontakcie z lekiem nalezy skonsultowac¢ si¢ lekarzem. Opuchnigcie twarzy, warg
lub oczu, jak rowniez problemy z oddychaniem wymagaja pilnej pomocy medyczne;j.

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas pracy z produktem.
Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach nie dostarczyly zadnych dowodéw dziatania
teratogennego. Badania przeprowadzone na samicach kroélika nie wykazaly dziatania teratogennego.

Badania przeprowadzone na krolikach w trakcje laktacji nie wykazaty efektu toksycznego dla
mtodych krolikow w ciggu pierwszych 16 dni zycia. Starsze kroliki posiadaty juz zdolno$é
eliminowania enrofloksacyny z organizmu.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach in vitro wykazano wystepowanie antagonizmu w przypadku jednoczesnego podawania
fluorochinolonéw z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym, takimi jak makrolidy lub
tetracykliny i fenikole.

Jednoczesne stosowanie produktéw zawierajacych glin lub magnez moze uposledzi¢ wchtanianie
enrofloksacyny.

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

Przy zastosowaniu 20 mg/kg m.c. (podwdjna zalecana dawka leku) przez 15 dni (3-krotnie
przekroczony rekomendowany czas leczenia) nie obserwowano dziatan niepozadanych. W wyniku
przedawkowania moga pojawic si¢ objawy ostabienia, w takim przypadku nalezy przerwac leczenie.

Przedawkowanie fluorochinolonéw moze spowodowac nudnos$ci, wymioty i biegunkg.

Stosowanie fluorochinolonéw w okresie wzrostu w polaczeniu z wyraznym i dlugotrwatym wzrostem
spozycia wody do picia, a co za tym idzie — substancji czynnej, np. z powodu wysokiej temperatury,
moze by¢ potencjalnie zwigzane z uszkodzeniem chrzastek stawowych.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego

nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.



15. INNE INFORMACJE

Wielko§¢ opakowan : 250 ml, 11151

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Nr serii:



