p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

MINISTERIO agencia espafiola de DEPARTAMENTO DE
.I I l productos sanitarios VETERINARIOS

ETIQUETA - PROSPECTO:
DEL LIBERADOR DE LOTE LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

“OH
CN: XXXXXX. X
K-FLOX 100 mg/ml Solucién oral para pollos y conejos
Enrofloxacino

Frasco de 1 litro
Bidén de 5 litro

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacidon de comercializacion:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Espaia

Fabricante responsable de la liberaciéon del lote:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Espaia

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

K-FLOX 100 mg/ml Solucién oral para pollos y conejos
Enrofloxacino

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y OTRAS
SUSTANCIAS

Sustancia activa:

ENrofloXacino ........c.ovvveviiiiiiiiieiie e 10,0 g
Excipientes:

Alcohol bencilico (E 1519).......ccevveeeiiiiiiiiiienennnn. 14 mi
Excipiente hasta. .............uevvveivveiiniiiiiiiiiiiiiennns 100 ml

Solucién para administrar en el agua de bebida.
Solucién acuosa, transparente de color amarillento.

4. INDICACIONES DE USO

Tratamiento de infecciones causadas por las siguientes bacterias sensibles a enrofloxacino:
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POLLOS

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,

CONEJOS
Tratamiento de infecciones respiratorias causadas por P. multocida.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar para profilaxis.

No usar en caso de que se haya identificado la existencia de resistencia o resistencia cruzada
a las (fluoro)quinolonas en el grupo de aves a tratar.

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa, otras (fluoro)quinolonas o a algun
excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

Ninguna conocida

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos in-
forme del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Pollos (pollos de engorde) y conejos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION
Administracién por via oral en agua de bebida.

Pollos

10 mg de enrofloxacino/kg p.v. por dia, durante 3 — 5 dias consecutivos (equivalente a 0,1 ml
medicamento veterinario/kg p.v./dia).

Tratamiento durante 5 dias consecutivos en caso de infecciones mixtas y en procesos crénicos.
Si no se observa mejoria clinica a los 2 - 3 dias, debera reconsiderarse el tratamiento en base
a ensayos de sensibilidad.

Conejos
10 mg de enrofloxacino/kg p.v. por dia, durante 5 dias consecutivos (equivalente a 0,1 ml me-
dicamento veterinario/kg p.v./dia).

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una
dosificacion insuficiente.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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El consumo de agua depende de la situacion clinica del animal y de la época del afio. Para
asegurar una dosificacién correcta, la concentracién de enrofloxacino en el agua, se ajustara
teniendo en cuenta el consumo diario.

Segun la dosis recomendada, el nimero y el peso de los animales que deben recibir
tratamiento, se debe calcular la dosis diaria exacta de medicamento aplicando la férmula
siguiente:

ml de medicamento / L de agua = _10 mg/kg/dia_x_peso medio de animales
100 mg/ml x consumo medio de agua (L/dia)

El agua medicada debe prepararse cada dia, inmediatamente antes de iniciar el tratamiento. El
sistema de suministro de agua debe tener facil acceso a los animales a tratar para asegurar el
suficiente consumo de agua. El agua de bebida debe ser medicada durante el periodo de
tratamiento y debe ser la Unica fuente de agua durante todo el tratamiento.

Usar equipos de dosificacion apropiados y debidamente calibrados.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Véase la seccion “Posologia para cada especie, modo y vias de administracion”.

10. TIEMPO DE ESPERA

Pollos (carne): 7 dias.

Conejo: 2 dias

Su uso no esta autorizado en aves ponedoras cuyos huevos se utilizan para el consumo hu-
mano.

No usar en aves ponedoras de reposicion en los 14 dias previos al inicio de la puesta.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino
El tratamiento de las infecciones por Mycoplasma spp. no puede erradicar el microorganismo.

Precauciones para su uso en animales
Cuando se use este medicamento veterinario se deben tener en cuenta las recomendaciones
oficiales sobre el uso de antimicrobianos.
El uso de fluoroquinolonas debe ser reservado para el tratamiento de aquellos casos clinicos
que hayan respondido pobremente, 0 se espera que respondan pobremente, a otras clases de
antimicrobianos.
Siempre que sea posible las fluoroquinolonas deben ser usadas después de realizar un test de
sensibilidad.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha
Técnica puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas vy
disminuir la eficacia del tratamiento con otras quinolonas debido a las resistencias cruzadas.
Desde que el enrofloxacino se autorizd por primera vez para su uso en aves de corral, se ha
producido una reduccion generalizada en la sensibilidad de E. coli a las fluoroquinolonas y la
aparicion de microorganismos resistentes. También se ha notificado resistencia en Mycoplas-
ma synoviae en la UE.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario alos animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a las (fluoro)quinolonas deben evitar todo contac-
to con el medicamento veterinario.

Evitar el contacto con la piel y los ojos. Usar guantes y manipular el medicamento veterinario
con cuidado para evitar el contacto durante su incorporacion al agua de bebida. En caso de
contacto accidental lavar inmediatamente con agua abundante.

Si aparecen sintomas tras exposicién, como una erupcion cutanea, consultar a un médico y
presentar dichas advertencias. La inflamacion de la cara, labios u ojos o dificultad respiratoria
son signos mas graves que requieren atencion médica urgente.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.

Utilizacidon durante la gestacién, la lactancia o la puesta.

Los estudios realizados en ratas no han evidenciado efectos teratdbgenos. Los estudios realiza-
dos en conejas no han mostrado efectos teratdgenos para los fetos ni para las madres.

Los estudios realizados en conejos lactantes no han mostrado efectos téxicos para los conejos
lactantes durante los primeros 16 dias de edad. Los conejos mayores de esa edad son capa-
ces de eliminar el enrofloxacino.

Utilicese Unicamente de acuerdo a la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Su uso no esta autorizado en aves ponedoras cuyos huevos se utilizan para el consumo hu-
mano.

No usar en aves ponedoras de reposicion en los 14 dias previos al inicio de la puesta.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

In vitro se ha demostrado un antagonismo al combinar fluoroquinolonas con agentes antimicro-
bianos bacteriostaticos tales como macrolidos o tetraciclinas y fenicoles.

La aplicacién simultdnea de sustancias que contienen aluminio o magnesio pueden perjudicar
la absorcion de enrofloxacino.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)

Dosis de 20 mg/kg p.v. (2 veces la dosis recomendada) administrada durante 15 dias (3 veces
el tiempo de administracion propuesto) no manifestaron reacciones adversas. En caso de pro-
ducirse sobredosificacion, la sintomatologia consistiria en una débil estimulacion de la motilidad
espontanea por lo que deberia suspenderse el tratamiento.

La intoxicacion con quinolonas puede causar nauseas, vomitos y diarreas.

El uso de fluoroquinolonas durante la fase de crecimiento combinado con un incremento mar-
cado y prolongado de la ingesta de agua de bebida, y por lo tanto de sustancia activa, posible-
mente debido a elevadas temperaturas, puede potencialmente estar asociado a dafio del carti-
lago articular.

Incompatibilidades

MINISTERIO DE SANIDAD,
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En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los

vertidos domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no ne-

cesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Junio 2018

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos: 1Ly 5L
Es posible que no se comercialicen todos los formatos

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario

FECHA DE CADUCIDAD
TAMANO DEL ENVASE

NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LOTE
MINISTERIO DE SANIDAD,
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ETIQUETA - PROSPECTO:
DEL LIBERADOR DE LOTE SP VETERINARIA S.A.

“OH
CN: XXXXXX. X

K-FLOX 100 mg/ml Solucién oral para pollos y conejos
Enrofloxacino

Frasco de 1 litro
Bidén de 5 litro

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES, CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacién de comercializacion:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Esparfia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
SP VETERINARIA

Ctra. Reus-Vinyols Km 4,1.

43330 Riudoms (Tarragona)

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

K-FLOX 100 mg/ml Solucién oral para pollos y conejos

Enrofloxacino

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y OTRAS
SUSTANCIAS

Sustancia activa:

ENrofloXacino ........c.oveeeeieiee e, 10,0 g
Excipientes:

Alcohol bencilico (E 1519)......ccccevvvvvveiiiiiiiennnnn. 14 mi
Excipiente hasta. .............uevvveivveiiniiiiiiiiiiiiiennns 100 ml

Solucién para administrar en el agua de bebida.
Solucién acuosa, transparente de color amarillento.

4. INDICACIONES DE USO

MINISTERIO DE SANIDAD,
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Tratamiento de infecciones causadas por las siguientes bacterias sensibles a enrofloxacino:

POLLOS

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,

CONEJOS
Tratamiento de infecciones respiratorias causadas por P. multocida.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar para profilaxis.

No usar en caso de que se haya identificado la existencia de resistencia o resistencia cruzada
a las (fluoro)quinolonas en el grupo de aves a tratar.

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa, otras (fluoro)quinolonas o a algun
excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

Ninguna conocida

Si observa cualquier efecto de gravedad o no mencionado en este prospecto, le rogamos in-
forme del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Pollos (pollos de engorde) y conejos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION
Administracion por via oral en agua de bebida.

Pollos

10 mg de enrofloxacino/kg p.v. por dia, durante 3 — 5 dias consecutivos (equivalente a 0,1 ml
medicamento veterinario/kg p.v./dia).

Tratamiento durante 5 dias consecutivos en caso de infecciones mixtas y en procesos cronicos.
Si no se observa mejoria clinica a los 2 - 3 dias, debera reconsiderarse el tratamiento en base
a ensayos de sensibilidad.

Conejos
10 mg de enrofloxacino/kg p.v. por dia, durante 5 dias consecutivos (equivalente a 0,1 ml me-
dicamento veterinario/kg p.v./dia).

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para evitar una
dosificacion insuficiente.
MINISTERIO DE SANIDAD,
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El consumo de agua depende de la situacion clinica del animal y de la época del afio. Para
asegurar una dosificacién correcta, la concentracién de enrofloxacino en el agua, se ajustara
teniendo en cuenta el consumo diario.

Segun la dosis recomendada, el nimero y el peso de los animales que deben recibir
tratamiento, se debe calcular la dosis diaria exacta de medicamento aplicando la férmula
siguiente:

ml de medicamento / L de agua = _10 mg/kg/dia_x_peso medio de animales
100 mg/ml x consumo medio de agua (L/dia)

El agua medicada debe prepararse cada dia, inmediatamente antes de iniciar el tratamiento. El
sistema de suministro de agua debe tener facil acceso a los animales a tratar para asegurar el
suficiente consumo de agua. El agua de bebida debe ser medicada durante el periodo de
tratamiento y debe ser la Unica fuente de agua durante todo el tratamiento.

Usar equipos de dosificacion apropiados y debidamente calibrados.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Véase la seccion “Posologia para cada especie, modo y vias de administracion”.

10. TIEMPO DE ESPERA

Pollos (carne): 7 dias.

Conejo: 2 dias

Su uso no esta autorizado en aves ponedoras cuyos huevos se utilizan para el consumo hu-
mano.

No usar en aves ponedoras de reposicion en los 14 dias previos al inicio de la puesta.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino
El tratamiento de las infecciones por Mycoplasma spp. no puede erradicar el microorganismo.

Precauciones para su uso en animales
Cuando se use este medicamento veterinario se deben tener en cuenta las recomendaciones
oficiales sobre el uso de antimicrobianos.
El uso de fluoroquinolonas debe ser reservado para el tratamiento de aquellos casos clinicos
que hayan respondido pobremente, 0 se espera que respondan pobremente, a otras clases de
antimicrobianos.
Siempre que sea posible las fluoroquinolonas deben ser usadas después de realizar un test de
sensibilidad.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha
Técnica puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas vy
disminuir la eficacia del tratamiento con otras quinolonas debido a las resistencias cruzadas.
Desde que el enrofloxacino se autorizd por primera vez para su uso en aves de corral, se ha
producido una reduccion generalizada en la sensibilidad de E. coli a las fluoroquinolonas y la
aparicion de microorganismos resistentes. También se ha notificado resistencia en Mycoplas-
ma synoviae en la UE.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario alos animales

Las personas con hipersensibilidad conocida a las (fluoro)quinolonas deben evitar todo contac-
to con el medicamento veterinario.

Evitar el contacto con la piel y los ojos. Usar guantes y manipular el medicamento veterinario
con cuidado para evitar el contacto durante su incorporacion al agua de bebida. En caso de
contacto accidental lavar inmediatamente con agua abundante.

Si aparecen sintomas tras exposicién, como una erupcion cutanea, consultar a un médico y
presentar dichas advertencias. La inflamacion de la cara, labios u ojos o dificultad respiratoria
son signos mas graves que requieren atencion médica urgente.

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento veterinario.

Utilizacidon durante la gestacién, la lactancia o la puesta.

Los estudios realizados en ratas no han evidenciado efectos teratdbgenos. Los estudios realiza-
dos en conejas no han mostrado efectos teratdgenos para los fetos ni para las madres.

Los estudios realizados en conejos lactantes no han mostrado efectos téxicos para los conejos
lactantes durante los primeros 16 dias de edad. Los conejos mayores de esa edad son capa-
ces de eliminar el enrofloxacino.

Utilicese Unicamente de acuerdo a la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario
responsable.

Su uso no esta autorizado en aves ponedoras cuyos huevos se utilizan para el consumo hu-
mano.

No usar en aves ponedoras de reposicion en los 14 dias previos al inicio de la puesta.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

In vitro se ha demostrado un antagonismo al combinar fluoroquinolonas con agentes antimicro-
bianos bacteriostaticos tales como macrolidos o tetraciclinas y fenicoles.

La aplicacién simultdnea de sustancias que contienen aluminio o magnesio pueden perjudicar
la absorcion de enrofloxacino.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos)

Dosis de 20 mg/kg p.v. (2 veces la dosis recomendada) administrada durante 15 dias (3 veces
el tiempo de administracion propuesto) no manifestaron reacciones adversas. En caso de pro-
ducirse sobredosificacion, la sintomatologia consistiria en una débil estimulacion de la motilidad
espontanea por lo que deberia suspenderse el tratamiento.

La intoxicacion con quinolonas puede causar nauseas, vomitos y diarreas.

El uso de fluoroquinolonas durante la fase de crecimiento combinado con un incremento mar-
cado y prolongado de la ingesta de agua de bebida, y por lo tanto de sustancia activa, posible-
mente debido a elevadas temperaturas, puede potencialmente estar asociado a dafio del carti-
lago articular.

Incompatibilidades

MINISTERIO DE SANIDAD,
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En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los

vertidos domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no ne-

cesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Junio 2018

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos: 1Ly 5L
Es posible que no se comercialicen todos los formatos

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcién veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario

FECHA DE CADUCIDAD
TAMANO DEL ENVASE

NUMERO DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LOTE
MINISTERIO DE SANIDAD,
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