OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ETYKIETO-ULOTKA
Enrofloksacyna Vetos-Farma, 100 mg/ml, roztwoér do podania w wodzie do picia dla kur i
indykéw

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,VETOS-FARMA” Sp. z o.0.
ul. Dzierzoniowska 21, 58-260 Bielawa

tel.: 74/833 74 85-8, fax: 74/833 56 69
e-mail: piotr.okoniewski@vetos-farma.com.pl

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrofloksacyna Vetos-Farma, 100 mg/ml, roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i indykow.

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:
substancja czynna:

enrofloksacyna 100 mg;
substancje pomocnicze:
alkohol benzylowy (E 1519) 10 mg.

4. WSKAZANIA LECZNICZE
Leczenie zakazen wywotanych przez nastepujgce bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:

kury

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida;

indyki

Mycoplasma gallisepticum,
Mpycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w profilaktyce.

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

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na chinolony lub dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Nieznane.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawoéw niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura, indyk.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Lek stosowac doustnie po rozcieficzeniu w wodzie.
Kury i indyki: 10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata (1 ml produktu na 10 kg masy ciata) na dobg przez
3-5 kolejnych dni.

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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu unikni¢cia nieprawidtowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;j.

Spozycie plynow jest uzaleznione od wielu czynnikow, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. Ptaki doroste w czasie upatéw oraz ptaki mtode wypijaja 2 do 4 razy wigcej
wody. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie plynow i
odpowiednio dostosowac stgzenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zastosowac
inny produkt leczniczy weterynaryjny.

Woda z lekiem powinna stanowi¢ jedyne zrédto wody pitne;j.

Codziennie nalezy sporzadzaé swiezy roztwor leczniczy.

10. OKRESY KARENCIJI

Kury: tkanki jadalne: 7 dni;

indyki: tkanki jadalne: 13 dni.

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

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

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed §wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykieto-ulotce.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 30 dni.



Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Leczenie zakazen wywolanych przez bakterie Mycoplasma spp. moze nie doprowadzi¢ do eradykacji
tych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Produkt jest przeznaczony do sporzadzania roztworow w wodzie.

Nie podawac bezposrednio, nie stosowaé w paszy state;j.

Zalecenia dotyczgce rozwaznego stosowania:

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

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Jezeli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodne z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Od czasu pierwszego dopuszczenia enrofloksacyny do stosowania u drobiu zaobserwowano szerzace
si¢ zmniejszenie wrazliwosci bakterii E. coli na fluorochinolony oraz pojawianie si¢
mikroorganizméw opornych. W UE zgtaszano réwniez przypadki oporno$ci Mycoplasma synoviae.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:

Ze wzgledu na wlasciwos$ci uczulajace produktu 1 mozliwo$é wywotywania kontaktowego zapalenia
skory nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia kontaktu z nim. Podczas przygotowywania i
podawania roztworu leczniczego nalezy uzywac odziezy ochronnej, okularéw i regkawic ochronnych.
Osoby nadwrazliwe na fluorochinolony powinny unika¢ bezposredniego kontaktu z preparatem.
Nalezy my¢ r¢ce po stosowaniu preparatu. Miejsca ewentualnego zetknigcia skory z preparatem
nalezy wymy¢ wodg z mydlem. Po przypadkowym dostaniu si¢ preparatu do oka, nalezy natychmiast
przemy¢ je czysta woda.

Niesnosé:
Dozwolone jest stosowanie u niosek jaj wylegowych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Lek wykazuje antagonizm z nitrofuranami oraz synergizm w dzialaniu na Enterobacteriaceae i
Pseudomonas aeruginosa z aminoglikozydami, cefalosporynami III generacji i penicylinami o
szerokim spektrum dziatania.

Obecnos$¢ jonow metali dwu- 1 wigcejwartosciowych (glin, wapn, magnez) utrudnia wchtanianie
fluorochinolonéw z przewodu pokarmowego.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie sg znane objawy przedawkowania u kur 1 indykow.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.




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 wyrzuca¢ do Smieci.
O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pomoga one
ochroni¢ §rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU
ETYKIETO-ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ i rodzaj opakowania:

Brunatna butelka z PET, zawierajaca 100 ml produktu, zamkni¢ta biatg zakretka z HDPE z
zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Biata butelka z HDPE, zawierajaca 1 1 produktu, zamkni¢ta czarng zakretka z LDPE z
zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Biaty pojemnik z HDPE, zawierajacy 5 | produktu, zamknigty niebieska zakretka z HDPE z
zabezpieczeniem gwarancyjnym i wktadka uszczelniajaca.

Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wylacznie dla zwierzat

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii
Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1337/03

Nr serii:
Termin waznosci:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.



