OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. ETYKIETO-ULOTKA



ETYKIETO-ULOTKA
UNISOL 100 mg/ml roztwdr doustny do podania w wodzie do picia dla kur i indykow
Enrofloksacyna

Stoiki 250 ml
Butelki 11
Pojemniki 51

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

Podmiot odpowiedzialny:

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 WETERYNARYJNEGO

UNISOL 100 mg/ml roztwoér doustny do podania w wodzie do picia dla kur i indykéw
Enrofloksacyna

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

Sktad na 1 ml:
Substancja czynna:

Enrofloksacyna ............ccovvviiiiiiiiiiiinninnnn, 100 mg
Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) .........cooeiiiiinant. 14 mg

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny do podania w wodzie do picia.
Roztwor wodny, klarowny, o zéttawym zabarwieniu.

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury i indyki

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen wywolanych przez nastepujace bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:
Kury

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,



Pasteurella multocida.

IndyKi

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

Enrofloksacyna powinna by¢ stosowana w przypadku gdy doswiadczenia kliniczne, w mozliwych
przypadkach poparte wynikami badan wrazliwosci patogenu sprawczego, wskazujg na stosowanie
enrofloksacyny jako substancji czynnej z wyboru.

7. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w profilaktyce.

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

Nie stosowaé w przypadku potwierdzonej nadwrazliwo$ci na substancje czynng, inne
(fluoro)chinolony lub na dowolna substancje pomocnicza.

8 DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku dhugotrwatego stosowania fluorochinolonéw w okresie wzrostu zwierzat, a szczegolnie
w wysokich temperaturach otoczenia, gdy spozycie wody zawierajacej lek znacznie wzrasta, nie
nalezy wyklucza¢ wystapienia zaburzen w poruszaniu si¢. Moga one powstawac na skutek
uszkodzenia chrzastek stawowych.

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

9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Kury i indyki

10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dobg¢ przez 3-5 kolejnych dni.

Podawac przez 3-5 kolejnych dni; w przypadku zakazen mieszanych lub postepujacych zakazen
przewlektych przez 5 dni. Jezeli w ciagu 2-3 dni nie nastgpi poprawa kliniczna, w oparciu 0 wyniKki
badan wrazliwosci nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywnymi lekami przeciwustrojowymi.

Podanie doustne w wodzie do picia. Produkt mozna podawac bezposrednio do zbiornikéw opadowych
lub przez system poidet.

W okresie podawania leku roztwdr leczniczy powinien stanowi¢ wylgczne zrodto wody do picia.
Roztwor leczniczy nalezy sporzadza¢ codziennie, bezposrednio przed podaniem. Przed kazdym
podaniem leku nalezy doktadnie oszacowa¢ masg ciata wszystkich leczonych ptakéw oraz dzienne
spozycie wody.

Spozycie roztworu leczniczego zalezy od kondycji ptakow, temperatury otoczenia oraz o$wietlenia.
Aby uzyska¢ wiasciwe dawkowanie, nalezy doktadnie dobra¢ stezenie produktu.

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy mozliwie najdoktadniej okres§lic mase ciata
zwierzat, aby unikna¢ podania zbyt matej dawki leku.

Dobowg dawke (ml) produktu potrzebng na okres leczenia nalezy obliczy¢ wg nastepujgcego wzoru:
Iaczna liczba ptakow x srednia masa ciala w kg x 0,1 = catkowita objetos$¢ (ml) na dobe.

Nalezy upewnic¢ sig, ze cata dawka produktu zostata pobrana przez ptaki.
Do podawania produktu nalezy uzywac¢ odpowiedniego i dobrze skalibrowanego sprzetu.

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA



Przed podaniem leku nalezy oprozni¢ i doktadnie oczy$ci¢ zbiorniki opadowe, a nastepnie napetnic je
odpowiednig ilo$cig wody i doda¢ do niej produkt w odpowiedniej dawce. Powstatag mieszaning nalezy
wymieszac.

11. OKRES 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 stosowa¢ u mtodych ptakéw odchowywanych na nioski w ciggu 14 dni przed
rozpoczgciem okresu niesnosci.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Przed podaniem produktu nalezy kazdorazowo doktadnie sprawdza¢ zbiorniki opadowe w celu
wykluczenia obecnosci kurzu, alg lub osadu.

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

Fluorochinolony nalezy stosowa¢ wytacznie w przypadku stanéw chorobowych, ktorych leczenie za
pomoca innych antybiotykdéw nie byto skuteczne, badz przypuszcza sig, ze nie bedzie skuteczne.

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 rowniez przypadki opornosci Mycoplasma synoviae
Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolondw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie tego produktu niezgodnie z zasadami opisanymi w CHPLW moze spowodowaé wzrost
wystepowania oporno$ci na fluorochinolony wéréd 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¢ rodzaj
prowadzenia terapii.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z omawianym
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Podczas stosowania produktu nalezy stosowaé nieprzepuszczalne rekawice.

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

W razie dostania si¢ produktu do oczu Iub na skore, miejsca te nalezy natychmiast przemy¢ woda.
Po zastosowaniu produktu nalezy umy¢ rece i odstonieta skorg.

Podczas stosowania produktu nie je$¢, nie pi¢ i nie palic.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie nalezy stosowa¢ u mtodych ptakoéw odchowywanych na nioski w ciggu 14 dni przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie enrofloksacyny z innymi $rodkami przeciwbakteryjnymi, teteracyklinami i
makrolidami moze skutkowaé¢ powstaniem dziatania antagonistycznego.

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

Nie podawac¢ enrofloksacyny jednocze$nie ze steroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

Przedawkowanie (objawy, sposob pestepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):



Nie przekracza¢ zalecanej dawki. W razie przypadkowego przedawkowania nalezy prowadzi¢ leczenie
objawowe. Specyficznej odtrutki brak.

NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Zwigkszony doplyw powietrza (przechodzenie CO; z powietrza) do roztworu leczniczego moze
skutkowa¢ wytracaniem enrofloksacyny.

Wysokie stezenia wapnia i magnezu w wodzie przeznaczonej do poidet moze prowadzi¢ do
Wytracania enrofloksacyny podczas przygotowywania wstgpnego roztworu w urzadzeniu
dawkujacym.

13. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci (EXP):

Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do...

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

14. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania

15. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

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

Whylacznie dla zwierzat - Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii

Wielkos$ci opakowan: 250 ml, 1 1i 51
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Data zatwierdzenia lub ostatniej zmiany tekstu ulotki: 11/2022
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1922/09
Nr serii (Lot):

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

Przedstawiciel lokalny:
ROLVET Sp.j

ul. Nowotomyska 33
64-310 Lwowek
Polska




