B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACY.INA
UNISOL 5 mg/ml roztwaor doustny dla prosiat
Enrofloksacyna

250 ml

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

Podmiot odpowicdzialny:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH. S.L.
Les Corts 23

08028 - BARCELONA

Hiszpania

Wytworca 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 WETERYNARY.INEGO
UNISOL 5 mg/ml roztwar doustny dla prosiat

Enrofloksacyna

LANFLOX 0,5 % oral solution for piglets | HU]

Enrofloxacin

UNISOL 5 mg/ml oral solution for piglets [ES, IE]
Enrofloxacin

LANFLOX 5 mg/ml oral solution for piglets [PT]
Enrofloxacin

3. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (<CH) 1 INNYCH
SUBSTANCJI

| ml zawiera:

Substancja czynna:
Enrollalsacvin uninaisanimmmnms s 50 mg

Substancje pomocnicze:
AlkGhol benzvlov B 8) v s 140 mg
Substancje pamocnicze db v mvamiresmsiin I ml
Klarowny roztwor wodny.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Dla prosigt (do 10 kg m.c.):
- leczenie zakazen preewodu pokarmowego wywolywanych przez Escherichia coli



Stosowac w przypadku, gdy doswiadezenie kliniczne i/lub testy wrazliwosci wskazujg na
enrofloksacyne jako lek z wyboru.

5.  PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadku potwierdzonego ryzyka wystapienia opornosci‘opornosci krzyzowej na
(fluoro)chinalony w stadzic przeznaczonym do leczenia.

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

Nie stosowa¢ w przypadku zaburzen wzrostu chrzastek i/lub w przypadku urazéow narzadu ruchu; w
szezeghlnosei spowodowanych obcigzeniem czynnosciowym stawaw lub obeigzeniem stawow
spowodowanym duza masg ciata.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Brak.

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

7 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Swinie (prosieta).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) I SPOSOB PODANIA
Podanie doustne za pomoca pompki dozujacej, | nacisnigcie pompki dostarcza | ml.

Dawkowanie:

I ml produktu (co odpowiada 5 mg enrofloksacyny) na 3 kg masy ciata dziennie, przez 3 do S dni.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie masa ciala zwierzat powinna by¢ ustalona tak dokfadnie jak
tylko jest to mozliwe

Abyv zapewnic¢ adpowiednic dawkowanic produktu, nalezy pominac pierwsza dawke z pompki
dozujace;.

10. OKRES KARENCIJI

Tkanki jadalne: 10 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywad w micjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uphywie terminu waznosci po 'mﬁu na

etykiecie po uptywie "Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposrednicgo: 28 dni



Za pomocg informacji o okresie waznosci po pierwszym otwarciu opakowania podanej w tej ulotce,
przy picrwszym otwarciu nalezy obliczy¢ termin, po ktorej nalezy zniszczy¢ pozostala zawartosé
pojemnika. Ten termin nalezy zapisa¢ na wolnej przestrzeni pozostawionej na etykiecie.

Brak specjalnych srodkow ostroznodei dotycezgeych przechowywania.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Nie stosowac w celach profilaktycznych,

Podezas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowigzujace wytyezne dotyczace stosowania
antybiotykdow.

Fluorochinolony nalezy stosowac wytacznie w przypadku stanow chorobowych, ktorych leczenie za
pomocy innych antybiotykow nie bylo skuteczne. badz przypuszcza sig, ze nie bedzie skuteczne.
Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolondéw powinno opieraé si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie tego produktu niezgodnic z zasadami opisanymi w CHPLW moze spowodowaé wzrost
wystepowania opornosci na fluorochinolony wsrdd bakterii oraz spowodowany oparnoscia krzyzowa
spadek skutecznosei leczenia innymi chinolonami.

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

Specjalne Srodki ostroznoéci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unikaé kontaktu z produktem
leczniczymi weterynaryjnymi

Podczas stosowania produktu nalezy stosowac nieprzepuszezalne rekawice.

W razie dostania si¢ produktu do oczu lub na skorg, miejsca te nalezy natychmiast przemy¢ woda.

Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece i odstonieta skore.

Podczas stosowania produktu nie jesé, nie pi¢ 1 nie palic.

Unikaé kontaktu produktu ze skéra ze wzgledu na mozliwodé wystapienia uczulenia, kontaktowego
zapalenia skory i mozliwych reakeji nadwrazliwosei.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakeji

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. wehlanianie enrofloksacyny moze by¢ ograniczone.

Nie padawac enrofloksacyny jednoczesnic zc steroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

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

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

Nic przckraczaé zalecancj dawki. W razie przypadkowego przedawkowania nalezy prowadzié leczenie
objawowe. Specyficznej odtrutki brak.

Niezgodno&ci farmaccutyezne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgeych zgodnosci, produkiu leczniczego wetervnaryynego e
wolno mieszac z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU EVTEGO.
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ A1 Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE



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

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosd¢ opakowan: 250 ml



