B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Norfloksacyna Vet Planet, 10 g/100 g, roztwor doustny dla golebi

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Vet Planet Sp. z 0.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 Lomianki

tel.: +48 789 272 340
e-mail: phv@vetplanet.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,VETOS-FARMA” Sp. z o.0.
ul. Dzierzoniowska 21

58-260 Bieclawa

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Norfloksacyna Vet Planet, 10 g/100 g, roztwor doustny dla gotebi

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

Norfloksacyna — 10 g/100 g

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie infekcji bakteryjnych uktadu oddechowego i przewodu pokarmowego wywotanych przez
drobnoustroje wrazliwe na norfloksacyne:

bakterie Gram-dodatnie tlenowe: stafylokokoza (tj. Staphylococcus spp.);

bakterie Gram-ujemne tlenowe: kolibakterioza (E. coli), chroniczne zapalenie uktadu oddechowego,
salmonelloza (Salmonella spp.), pastereloza (Pasteurella spp.), mykoplazmoza (Mycoplasma spp.).
Wrazliwos¢ na dziatanie norfloksacyny wykazuja: Enterobacter spp., Haemophilus spp., Klebsiella
spp., Proteus spp. Dobra wrazliwo$¢ na lek wykazuje rowniez Chlamydia spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ profilaktycznie.

Nie stosowac w przypadku wystapienia znanej opornosci krzyzowej bakterii na fluorochinolony lub
chinolony.

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu
jakichkolwiek niepokojacych objawoéw nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u
cztowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii,
podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i



Produktow Biobojczych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowe;
http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Gotab

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Gotgbie: 1-1,5 ml na 1 | wody do picia (8-15 mg norfloksacyny na 1 kg mc.) dziennie, podawac z
woda do picia przez 3-4 dni. W przypadku salmonellozy dawke mozna zwigkszy¢ o 25-50%, a
leczenie przedtuzy¢ do 5-7 dni.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidlowa masg ciata leczonych zwierzat tak, aby dawka
stosowanego antybiotyku nie byta zbyt mata.

Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat. Nalezy
odpowiednio dostosowac¢ stezenie roztworu tak, aby uzyska¢ prawidtowa dawke stosowanego
antybiotyku u leczonych zwierzat.

Codziennie nalezy przygotowywac §wiezy roztwor leczniczy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowaé zgodnie z informacjami podanymi w ulotce informacyjne;j.

10. OKRES KARENCJI

Nie stosowac u gotebi, ktorych tkanki sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 30 dni.

Okres waznosci po rozpuszczeniu zgodnie z instrukcja: 24 h.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Lek moze by¢ stosowany tylko w infekcjach bakteryjnych, wywotanych przez drobnoustroje, ktorych
wrazliwo$¢ potwierdzono antybiogramem oraz w przypadku opornosci na inne chemioterapeutyki.
Lek nie moze by¢ stosowany do leczenia infekcji o0 mniejszym nasileniu (znaczeniu).

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Zasady rozwaznego stosowania.

Jezeli to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno by¢ oparte o wyniki testu
antybiotykoopornosci.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowigzujace krajowe i lokalne wytyczne, dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.




Fluorochinolony nalezy stosowa¢ wylacznie w leczeniu schorzen w przypadku, ktorych obserwowana
odpowiedz na podanie innych klas lekow przeciwbakteryjnych jest niezadowalajgca badz przypuszcza
si¢, ze reakcja na leczenie bedzie niedostateczna.

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestotliwosci pojawiania si¢ opornosci bakterii na fluorochinolony i
zmniejszenia skutecznos$ci leczenia fluorochinolonami, z powodu wystgpienia potencjalnej opornosci
krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na chinoliny powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

W przypadku kontaktu produktu z okiem lub skora, nalezy przemy¢ duzg iloscia czystej wody. Po
przypadkowym potknieciu produktu przez czlowieka, nalezy rozcienczy¢ tres¢ zotadka przez wypicie
jak najwigkszej ilosci wody 1 wywotanie wymiotow, nastepnie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi opakowanie.

Niesnos¢:
Moze by¢ stosowany w okresie niesnosci.
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawac¢ leku tacznie z preparatami magnezu, wapnia i glinu. Norfloksacyny nie nalezy podawac
Tacznie z tetracyklinami i antybiotykami makrolidowymi.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie stwierdzono objawow przedawkowania w badaniach tolerancji.

Niezgodnoéci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonano badan zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno
miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. Nie podawa¢ w aluminiowych
pojemnikach.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekoéw nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepszg ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkos$¢ opakowania: Butelka PET (100 ml) z zakretkg HDPE zawierajaca 50 ml produktu.
WYLACZNIE DLA ZWIERZAT, WYDAWANY Z PRZEPISU LEKARZA — Rp.
DO PODAWANIA POD NADZOREM LEKARZA WETERYNARII



