1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

UNISOL 5 mg/ml roztwér doustny dla prosiat

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
BREGIIOKSREYIA .« cavinmmnvmsmmmm s 5,0 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) ...ccciviiiiniiniinsnsn 14,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny
Gotowy do uzycia klarowny roztwor wodny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Prosigta

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Dla prosiat (do 10 kg m.c.):

- leczenie zakazen przewodu pokarmowego wywolywanych przez Escherichia coli.
Stosowac w przypadku, gdy doswiadczenie kliniczne i/lub testy wrazliwosci wskazuja na
enrofloksacyng jako lek z wyboru.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w przypadku podejrzewanej lub stwierdzonej opornosci na chinoliny:.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynna.

Nie stosowaé w przypadku zaburzen wzrostu chrzastek 1/lub w przypadku urazéw narzadu ruchu; w
szczegoOlnosci spowodowanych obcigzeniem czynnosciowym stawow lub obciazeniem stawow
spowodowanym duza masa ciala.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczgce stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie stosowac w celach profilaktycznych.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowiazujace wytyczne dotyczace stosowania
antybiotykow.



Fluorochinolony nalezy stosowac wylacznie w przypadku standw chorobowych, ktorych leczenie za
pomoca innych antybiotykow nie bylto skuteczne, badz przypuszcza sig, ze nie bedzie skuteczne.

Jezeli to tylko mozliwe, fluorochinolony powinny by¢ stosowane w oparciu o wyniki badan
lekowrazliwosci.

Stosowanie tego produktu niezgodnie z zasadami opisanymi w CHPL moze spowodowac wzrost

wystepowania opornosci na fluorochinolony wsrod bakterii oraz spowodowany opornoscia krzyzowa
spadek skutecznosci leczenia innymi chinolonami.

Jezeli w ciagu dwoch do trzech dni stosowania leku brak jest widocznej poprawy, nalezy ponownie
przeprowadzi¢ badanie lekowrazliwosci i, jezeli to konieczne, odpowiednio zmieni¢ sposob
prowadzenia terapii.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierz¢tom
Podczas stosowania produktu nalezy stosowac nieprzepuszczalne rekawice.

W razie dostania si¢ produktu do oczu lub na skorg, miejsca te nalezy natychmiast przemyc¢ woda.
Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ regce 1 odstonigta skore.

Podczas stosowania produktu nie jes¢, nie pi€ 1 nie palic.

Unika¢ kontaktu produktu ze skora ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia uczulenia, kontaktowego
zapalenia skory 1 mozliwych reakcji nadwrazliwosci.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosc i stopien nasilenia)

Nie znane.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie dotyczy. Produkt nie jest przeznaczony do stosowania u swin dorostych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi lub inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie enrofloksacyny z innymi srodkami przeciwbakteryjnymi, teteracyklinami i
makrolidami moze skutkowac¢ powstaniem dzialania antagonistycznego.

W przypadku, gdy produkt podawany jest jednoczesnie z substancjami zawierajacymi magnez lub
glin, wchianianie enrofloksacyny moze by¢ ograniczone.

Nie podawac enrofloksacyny jednoczesnie ze steroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Produkt podaje si¢ doustnie za pomoca pompki dozujacej. 1 nacisnigcie pompki dostarcza 1 ml.

Dawkowanie:
1 ml produktu (co odpowiada 5 mg enrofloksacyny) na 3 kg masy ciata dziennie, przez 3 do 5 dni.

Aby zapewni¢ odpowiednie dawkowanie produktu, nalezy pominac pierwsza dawke z pompki
dozujace;.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jezeli niezbedne

Odnotowano, ze przedawkowanie enrofloksacyny u prosiat (dawka 50 mg/kg m.c. na dzien),
skutkowalo powstaniem histopatologicznych zmian w stawach.



Nie przekraczac¢ zalecanej dawki. W razie przypadkowego przedawkowania nalezy prowadzi¢ leczenie
objawowe. Specyficzne) odtrutki brak.

4.11 OkKkres (-y) karencji

Tkanki jadalne: 10 dni.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Fluorochinolony
Kod ATCvet: QI0OIMA90

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Enrofloksacyna jest syntetyczng substancjg przeciwbakteryjng o szerokim spektrum dziatania. Nalezy
do antybiotykow z grupy fluorochinolonéw. Dziala bakteriobdjczo przeciwko szerokiemu zakresowi
bakterii Gram-dodatnich 1 Gram-ujemnych oraz przeciwko mykoplazmom. Mechanizm dziatania
chinolonow jest odmienny od pozostalych antybiotykow — chinoliny dziataja gtownie poprzez
zahamowanie czynnosci bakteryjnej) gyrazy DNA, enzymu kontrolujacego zwijanie bakteryjnego
DNA podczas replikacji. Powstawanie prawidlowej podwdjnej helisy zostaje zahamowane, co
skutkuje nieodwracalna degradacja chromosomalnego DNA. Fluorochinolony sa rowniez skuteczne
przeciwko bakteriom w fazie spoczynkowej. Dzialaja poprzez zaburzenie przepuszczalnosci
zewnetrzne) warstwy fosfolipidowej Sciany komorkowe;.

Opornos¢ na fluorochinolony pojawia si¢ najczesciej na skutek zaburzen w przepuszczalnosci
bakteryjnej sciany komoérkowej. Do zmian w przepuszczalnosci dochodzi zarowno poprzez
zwigkszenie przepuszczalnosci hydrofilnych pordéw lub zaburzenie dzialania pompy odpowiedzialnej
za aktywny transport (efflux). W ten sposdb zmniejsza si¢ wewnatrzkomdrkowe stezenie
fluorochinolonow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka enrofloksacyny jest podobna zarowno po podaniu doustnym jak 1 parenteralnym.
Enrofloksacyna po podaniu obydwoma drogami osigga podobne stgzenia w surowicy krwi. Cechuje j
duza objetosé dystrybucji. U zwierzat gatunkéw docelowych odnotowano stezenia w tkankach 2-3
krotnie przewyzszajace te, osiggane w surowicy krwi. Narzadami, w ktorych stwierdza si¢ najwyzsze
stezenia enrofloksacyny sa: pluca, watroba, nerki, kosci oraz uklad limfatyczny. Przenika ona do
plynu mézgowo-rdzeniowego, do ciala wodnistego oraz do ptodu u zwierzat cigzarnych.

Stopien w jakim enrofloksacyna jest metabolizowana zalezny jest od gatunku 1 wynosi 50-60%. W
wyniku biotransformacji w watrobie powstaje aktywny metabolit — ciprofloksacyna. Metabolizm
zachodzi gtdownie na drodze hydroksylacji oraz procesow utleniania, w wyniku czego powstaja
oksofluorochinolony. Innymi procesami, ktore moga tu zachodzi¢ sa N-dealkilacja oraz sprzeganie z
kwasem glukuronowym.

Wydalanie zachodzi gltéwnie z zolcia 1 przez nerki, przy czym przewaza wydalanie z moczem.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Sklad jakosciowy substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E 1519)
Wodorotlenek potasu
Hypromeloza

Woda oczyszczona



6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow z ktorych je wykonano
Materiat pojemnika:  Butelki z polietylenu o wysokiej gestosci

Zamknigcie pojemnika: Zakrecana pokrywka z polipropylenu

Kolor pojemnika: Bialy

Objetos¢ pojemnika: 250 ml

Urzadzenie dozujace: Pompka dozujaca po 1 ml z polipropylenu/polietylenu/stali nierdzewnej

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié¢ w sposéb
zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

UNIVERSAL FARMA, S.L.

Gran Via Carlos 111, 98 7°

08028 Barcelona
Hiszpania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

- DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



