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ULOTKA INFORMACYJNA

Flumeq, 500 mg/g, proszek do podania w wodzie dogm lub w mleku dla bydta i kur

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialnyzzeolnienie serii
V.M.D. n.v./s.a.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Belgia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Flumeq, 500 mg/g, proszek do podania w wodzie diapiib w mleku dla bydta i kur

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTANCJI

Flumechina 500 mg/g

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Infekcje u ciedt i kur, wywotane przez bakterie Gram-ujemne #hivee na flumechig, a szczegdlnie:
- zotadkowo — jelitowe infekcje wywotane prz&z coli i Salmonella,
- infekcje uktadu oddechowego wywotane priagteurella multocida.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalery stosowa u dorostego bydta.
Nie stosowa profilaktycznie.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Nie stwierdzono.

O wysgpieniu dziata niepazgdanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowjakiahkolwiek
niepokopcych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym réwnobjawdw u cztiowieka na skutek
kontaktu z lekiem), naly powiadomé wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialmy
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medygzh i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nate pobra ze strony internetowdittp://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Bydto (ciekta), kura

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Nalezy okresli¢ jak najdoktadnie] prawidtowmag ciata leczonych zwiest tak, aby dawka
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stosowanego antybiotyku nie byta zbyt mata.

Spaycie przygotowanego roztworu zajeod stanu klinicznego leczonych zwigrzNalezy
odpowiednio dostosowsstzenie roztworu, tak, aby uzyskarawidtows dawke stosowanego
antybiotyku u leczonych zwieqtz

Produkt naley rozpuci¢ w mleku (cie¢ta) lub w wodzie do picia (kury).

Dawkowanie:

Cieleta:

- mtode cietta: 4,5 mg flumechiny/kg m.c., co 12 godzin, co@diada 0,5 g produktu/55 kg m.c.,
dwa razy dziennie.

- starsze cieta (powyzej 6 tygodni):

9 mg flumechiny/kg m.c., co 12 godzin, co odpowiadaproduktu/55 kg m.c., dwa razy dziennie.
Kury:

12-18 mg flumechiny/kg m.c./dZie co odpowiada 240-360 g produktu/1000 | wody map przy
pobieraniu wody przez ptaki 100 ml/kg m.c./dizie

Leczenie powinno hiykontynuowane przez 3 do 5 dni.

Mleko do picia zawiergfe lek powinno b§ wymieniane nawieze co 12 godzin.

Woda do picia zawieraga lek powinna bywymieniana ndwieza co 24 godziny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:
Cieleta - 3 dni
Kury - 2 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakowykuadcych jaja przeznaczone do spoia przez
ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywéa w miejscu niewidocznym i niedegtinym dla dzieci.

Przechowywa w temperaturze poiej 25°C, w suchym miejscu. Chrdérprzedswiattem.

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania: 56 dni

Okres wanaosci po rekonstytucji w wodzie zgodnie z instruk@4 godziny

Okres wanaosci po rekonstytucji w mleku zgodnie z instrukc] 2 godzin

Nie wywat tego produktu leczniczego weterynaryjnego po ujgywerminu wanaosci podanego na
etykiecie

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalngrodki ostr@nosci dotyczce stosowania u zwieytz

Nalezy ustawé system rozprowadzania wody do picia dla kur w gkis6b, aby zapewni

prawidtowe podanie dawki leczniczej.

Jezeli to mazliwe stosowanie fluorochinolonéw powinnodgparte o wyniki testu
antybiotykooporn&ci.

Podczas stosowania produktu rglewzgkdni¢c obowizujace krajowe i lokalne wytyczne dotyae
stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.

Fluorochinolony nalgy stosowa wytacznie w leczeniu schoraew przypadku, ktérych obserwowana
odpowied na podanie innych klas lekow przeciwbakteryjnyett piezadowalaga, dz

przypuszcza gj ze reakcja na leczeniedrie niedostateczna.
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Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Changdtigd Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
moze prowadzt do zwikszenia cgstotliwasci pojawiania si oporndci bakterii na fluorochinolony i
zmniejszenia skutecza leczenia fluorochinolonami z powodu wysienia potencjalnej oporso
krzyzowej.

Specjalngrodki ostr@nosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam:
Nalezy unikat bezpdredniego kontaktu preparatu ze skéraz wdychania. Osobom pogieym lek
lub w trakcie rozlewania produktu, zaleca siosowanie maski, okularéw ochronnyckkawiczek
ochronnych, najlepiej jednorazowegaytku.

Cigza i laktacja:
Produkt mae by stosowany w okresiegiy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i innedeaje interakciji:

Bakteriobdjcze dziatanie jest redukowane do dziataakteriostatycznegozjeli produkt podawany
jest jednoczénie z antybiotykami hamggymi syntez biatek lub synteg RNA. Podanie
fluorochinolonéw wraz z innymi lekami ulegaymi przemianom w wtrobie, mae powodowéa
op&niony metabolizm tych lekdw.

Przedawkowanie (objawy, sposéb gpsiwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocyrutéti):
Nie stwierdzono.

Gtéwne niezgodniei farmaceutyczne:
Poniewa nie wykonywano badedotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesz&az innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie naley usuwa do kanalizacji ani wyrzucado $mieci.

O sposoby usuecia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynBozwol one na lepsgochrore
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowa:
Torebki Poliester/PE/Aluminium/PE o zawaxto0100 g.
Torebki LDPE w pojemnikach PP z zamtiem PE o zawartei 1 kg.

Niektore wielkgci opakowa mog; nie by dostpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszegodpiktu leczniczego weterynaryjnego, rgle
kontaktow& si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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