B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Quinoflox 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla 1 swin

Enrofloksacyna

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

Podmiot odpowiedzialny:

GLOBAL VET HEALTH SL
Ul Capcganes nr 12-bajos
Poligon Agro-Reus

LEUS (432006)

Hiszpania

Wyvtworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

SP VETERINARIA SA
Ctra Reus Vinyols km 4.1
Riudoms (43330)

Hiszpania
2 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Quinoflox 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla 1 swin

Enrofloksacyna

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

Jeden ml zawiera:
Enrofloksacyna 100,0 mg
Alkohol benzylowy 0,02 ml

Przejrzysty, zolty rozwor
4. WSKAZANIA LECZNICZE
Bydio

Choroby ukladu oddechowego i pokarmowego pochodzenia bakteryjnego lub mykoplazmowego (na przyklad
pasteurellosis, mycoplasmosis, coli-bacillosis, coli-septicaemia i salmonellosis) oraz wtorne infekcje bakteryjne
powstale w nastepstwie zakazen wirusowych (na przyklad wirusowego zapalenia pluc), przypadki, w ktorych
badanie kliniczne, potwierdzone jesli to mozliwe wynikami badan wrazliwosci drobnoustroju
chorobotworczego, wskazuje enrofloksacyne jako lek z wyboru.

Swinie

Choroby ukladu oddechowego i pokarmowego pochodzenia bakteryjnego lub mykoplazmowego (na przyklad
pasteurellosis, mycoplasmosis, coli-bacillosis i coli-septicaemia) oraz choroby wieloezymmikowet, takich jak
zanikowy niezyt nosa i enzootyczne zapalenie pluc, przypadki, w ktorych badanie kliniczne, potwierdzone jesli
to mozliwe wynikami badan wrazliwosci drobnoustroju chorobotworczego, wskazuje enrofloksacyng jako lek z
wyboru.



B PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac profilaktycznie.
Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami wzrostu tkanki chrzestne;.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolna substancje pomocnicza.
Nie stosowac w przypadku stwierdzonej opornosci na chinolony.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow nie

wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

U bydia moze wystapic¢ bolesna reakcja na iniekcje.

Niekiedy w miejscu iniekcji moze pojawic si¢ miejscowa reakcja tkankowa. W takich wypadkach nalezy
zastosowac normalne srodki ostroznosci zwigzane ze sterylnoscia.

1 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydlo i swinie
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Aby zapewni¢ odpowiednig dawke, mase ciala leczonych zwierzat nalezy okreslic w mozliwie dokladny
sposob.

Bydto

Choroby ukladu oddechowego i pokarmowego oraz wtorne infekcje bakteryjne: produkt nalezy podawac w
inickcji podskornej:

2.5 mg enrofloksacyny na kg masy ciala dziennie w iniekcji podskornej przez 3 kolejne dni (2,5 ml na 100 kg
masy ciala). Dawke t¢ mozna podwoi¢ do 5 mg/kg masy ciala (5 ml na 100 kg) przez 5 dni w przypadku
salmonellozy lub powiklanej choroby ukladu oddechowego.

Nie nalezy podawac wigcej niz 10 ml w jedno miejsce iniekeji podskorne).

Swinie

Choroby ukladu oddechowego i pokarmowego oraz wtorne infekcje bakteryjne: produkt nalezy podawac w
iniekc|i domigsniowe).

2.5 mg enrofloksacyny na kg masy ciala dziennie w iniekcji domigsniowej przez 3 Kolejne dni (2,5 ml na 100
ke masy ciala). Dawke t¢ mozna podwoi¢ do 5 mg/kg masy ciata (5 ml na 100 kg) przez 5 dni w przypadku

salmonellozy lub powiklane) choroby ukladu oddechowego.

Nie nalezy podawac wigcej niz 2.5 ml w jedno miejsce iniekcji domigsniowej u tucznikow oraz 5 ml w jedno
miejsce iniekcji domigsniowe) u macior.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCJI

Bydlo:
Podanie podskorne

Tkanki jadalne:



Mleko: 84 godziny (7 dojen)

Swinie:
Podanie domigs$niowe

Tkanki jadalne: 10 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym 1 dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.
Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanym na etykiecie.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

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

Nieznane
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Bezpieczenstwo produktu po podaniu dozylnym u swin lub cielat nie zostalo ustalone i ta droga podania nie jest
u nich zalecana.

Jesli nie obserwuje sie poprawy w ciagu 3 dni od chwili rozpoczecia leczenia, nalezy rozwazyc inny sposob
leczenia.

Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ krajowe i regionalne wytyczne dotyczace stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolondw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje slaba odpowiedz lub
przypuszcza sie, ze wystapi slaba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.

Jezeli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolondéw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ,.Charakterystyce produktu leczniczego™ moze
prowadzi¢ do zwigkszenia wystgpowania bakterii opornych na fluorochinolony 1 zmniejszyc skutecznosc
leczenia innymi chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Nalezy unikaé¢ bezposredniego kontaktu ze skorg ze wzgledu na mogace wystgpowa¢ uczulenia, kontaktowe
zapalenie skory i mozliwe reakcje nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony.

Wszystkie miejsca przypadkowego kontaktu skory lub oczu z produktem przemy¢ natychmiast woda. Po
podaniu produktu umy¢ rece. Nie nalezy jesc, pic¢ ani pali¢ podczas stosowania produktu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekeji. W razie przypadkowej samoiniekeji nalezy
niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci
Nie ma ograniczen dotyczacych stosowania produktu w okresie cigzy lub laktacji.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ lacznie z niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi.
Moze wystapic¢ dzialanie antagonistyczne po jednoczesnym podaniu z makrolidami lub tetracyklinami.



Przedawkowanie (objawy, sposob post¢epowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki),
jesli konieczne

Nie przekraczac zalecane] dawki. Z uwagi na brak odtrutki, w przypadku przedawkowania nalezy prowadzi¢
leczenie objawowe.

U cielat, przy stosowaniu dawki wigkszej niz 30 mg na kg masy ciala na dzien przez 14 dni obserwowano zmiany
w stawach.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno
mieszac¢ 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 usuwac¢ do kanalizacji ani wyrzucac do smieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza

ochrone srodowiska.

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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Fiolki polipropylenowe oranzowe o pojemnosci 50, 100 i 250 ml zamykane szarym (50 ml 1 100 ml) lub rozowym
korkiem (250 ml) z gumy butylowej z zielonym aluminiowym zabezpieczeniem typu flip-off.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



