OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM
I OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Etykieto-ulotka

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

Podmiot odpowiedzialny:
GLOBAL VET HEALTH SL
C/Capganes

N° 12-bajos

Poligono Agro-Reus

REUS 43206

HISZPANIA

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols km 4.1

Riudoms (43330)

Tarragona

HISZPANIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Quinoflox 100 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i krélikow

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

Enrofloksacyna 100 mg
Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E 1519) 14,6 mg

Klarowny, z6tty roztwor do podania w wodzie do picia

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Kury (brojlery, kury przeznaczone do remontu stada, nioski jaj lggowych brojlerow):
Leczenie zakazen wywotanych przez nastgpujace bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:
Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida




Kroliki: leczenie infekcji drog oddechowych spowodowanych przez P. multocida, wrazliwe na
enrofloksacyne.

Wskazany w przypadkach, w ktérych doswiadczenie kliniczne, poparte - o ile to mozliwe - testami
wrazliwos$ci drobnoustrojow, wskazuje na enrofloksacyng jako lek z wyboru.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach niewydolnosci nerek lub watroby.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami rozwoju tkanki chrzestne;.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na enrofloksacyng lub na inne (fluoro)chinoliny Iub
dowolna substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac w profilaktyce.

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzenia wystgpienia opornosci/opornosci krzyzowej na
(fluoro)chinolony w stadzie przeznaczonym do leczenia.

Patrz punkt ,,Okres karencji”

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach, u mtodych zwierzat w okresie szybkiego wzrostu moga wystapic¢
dzialania niepozadane w stawach, w centralnym uktadzie nerwowym, uktadzie pokarmowym oraz
moczowym.

W bardzo rzadkich przypadkach, enrofloksacyna podawana w okresie szybkiego wzrostu moze
uszkodzi¢ tkanke chrzestng stawdw.

Czestotliwos¢ wystepowania dzialan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula :

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat);

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1.000 zwierzat);

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat);

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (brojlery, kury przeznaczone do remontu stada, nioski jaj legowych brojlerow) i kréliki

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie w wodzie do picia

10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dobe przez 3—5 kolejnych dni.

Podawac¢ przez 3-5 kolejnych dni; w przypadku zakazen mieszanych Iub postepujacych zakazen
przewlektych przez 5 dni oraz 5 dni w przypadku krolikow. Jezeli w ciagu 2—3 dni nie nastgpi
poprawa kliniczna, nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywnymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi, w
oparciu o wyniki badan wrazliwos$ci.

Przygotowujac roztwor leczniczy nalezy wzia¢ pod uwage mase ciata leczonych zwierzat oraz ilo§¢
wody jakg aktualnie spozywaja w ciggu doby. Spozycie wody moze zmienia¢ si¢ w zalezno$ci od



takich czynnikow jak wiek, stan zdrowia, rasa i system hodowli. Ilo$¢ produktu leczniczego
weterynaryjnego w ml, jaka nalezy doda¢ do jednego litra wody, oblicza si¢ w nastgpujacy sposob:

0,1 ml produktu/kg Srednia masa ciata liczba
masy ciata/na dobe x leczonych zwierzat (kg) x zwierzat

= ml produktu na
Catkowite spozycie wody w stadzie w poprzednim dniu (w litrach) litr wody do picia

Aby zapewni¢ wiasciwe spozycie wody, leczonym zwierzgtom nalezy umozliwi¢ odpowiedni dostep
do poidet. W okresie leczenia nie powinny one mie¢ dostgpu do zadnych innych zrédet wody do
picia. Nalezy dbac o to, by zwierzeta spozyty w catosci przeznaczong dla nich dawke. Uzywac
wlasciwego i odpowiednio skalibrowanego sprzetu do dozowania.

W przypadku braku poprawy stanu zdrowia zwierzat w ciggu 3 dni, nalezy rozwazy¢ zmiang terapii.
Po zakonczeniu podawania produktow leczniczych nalezy w odpowiedni sposob oczyscic¢ poidia i
instalacje wodna, aby nie dopusci¢ do spozycia przez zwierzeta subterapeutycznych dawek
substancji czynnej, co moze prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ opornosci.
Woda do picia zawierajgca produkt leczniczy weterynaryjny powinna by¢ zmieniana na $wiezg co
24 godziny.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
W celu zapewnienia wtasciwego dawkowania, nalezy dostosowac stgzenie produktu do spozycia
paszy i wody na dobeg, biorac pod uwage sposob podawania produktu oraz zaleznos¢ spozycia wody
od stanu klinicznego zwierzat.
10. OKRES KARENCJI
Tkanki jadalne:

Kury 7 dni

Kroliki 2 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie nalezy stosowac¢ u mtodych ptakow odchowywanych na nioski w ciggu 14 dni przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Chroni¢ przed §wiatlem.

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace
Termin waznosci: {miesigc/rok}




Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do:
Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie Mycoplasma spp. moze nie doprowadzi¢ do
eradykacji tych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

1) Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Od czasu pierwszego dopuszczenia enrofloksacyny do stosowania u drobiu zaobserwowano szerzgce
si¢ zmniejszenie wrazliwo$ci bakterii E. coli na fluorochinolony oraz pojawienie si¢
mikroorganizméw opornych. W UE zgtaszano réwniez przypadki opornosci u Mycoplasma
synoviae.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne oraz lokalne wytyczne profilaktyki
przeciwbakteryjne;j.

Fluorochinolony powinny by¢ stosowane do leczenia choréb klinicznych, w ktorych wystapita lub
oczekuje si¢, ze moze wystapic staba reakcja na produkty przeciwbakteryjne innego rodzaju.

Jesli to mozliwe, zastosowanie fluorochinolonéw powinno opiera¢ si¢ na badaniach wrazliwosci.
Stosowanie produktu w sposob niezgodny z instrukcjami zawartymi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego Weterynaryjnego moze zwigkszy¢ ilo$¢ bakterii opornych na dziatanie
fluorochinolonoéw oraz zmniejszy¢ efektywnos$¢ leczenia innymi lekami z grupy chinolonow, z
uwagi na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

Po zakonczeniu leczenia nalezy w odpowiedni sposob oczysci¢ poidta i instalacj¢ wodna, aby nie
dopusci¢ do spozycia przez zwierzgta pozostatych tam subterapeutycznych dawek produktu, co
moze prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ opornosci.

Przed uzyciem nalezy oprozni¢ i doktadnie umy¢ zbiorniki na wodg, a nastepnie, przed dodaniem
wymaganej ilo$ci produktu, napehic je okreslong iloscia czystej wody. Roztwor powstalty po
dodaniu produktu nalezy wymieszac.

Zbiorniki na wodg¢ przed uzyciem powinny by¢ kontrolowane w regularnych odstgpach czasu pod
wzgledem obecnosci kurzu, alg i osadow.

W przypadku braku poprawy stanu zdrowia zwierzat w ciggu dwoch - trzech dni, nalezy powtorzy¢
badanie podatnosci i ewentualnie zmieni¢ terapig.

ii) Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt jest roztworem alkalicznym; podczas podawania produktu nalezy nosi¢ odziez ochronng
wlacznie z nieprzepuszczalnymi rgkawicami.

Nie nalezy dopuszczaé do bezposredniego kontaktu skory z produktem, z uwagi na mozliwosé
wystapienia podraznien, nadwrazliwosci i kontaktowego zapalenia skory.

Wszystkie miejsca przypadkowego kontaktu skory lub oczu z produktem przemy¢ czysta woda; w
wypadku wystapienia podraznien, zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Osoby ze znang nadwrazliwo$cia na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece i skore narazong na kontakt z produktem.



Podczas podawania produktu nie nalezy jes¢, pi¢ ani palic.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

U kroélikow bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i
laktacji nie zostato okreslone. Badania laboratoryjne przeprowadzone na krolikach nie wykazaty
dziatan teratogennych dla ptodu lub szkodliwych dla samicy. Do stosowania jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.
Nie stosowac na 14 dni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Jednoczesne stosowanie enrofloksacyny z antybiotykami z grupy makrolidow i tetracyklin moze
spowodowac¢ dziatanie antagonistyczne.

Wechtanianie enrofloksacyny moze ulec obnizeniu, jesli produkt podawany jest jednoczesnie z
produktami zawierajagcymi magnez lub aluminium.

Enrofloksacyna stosowana tacznie z innymi produktami moze mie¢ wplyw na ich biotransformacje
W watrobie.

Nie podawac¢ Iacznie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przy dawce 20 mg/kg masy ciala (podwojna zalecana dawka) podawanej krolikom przez 15 dni
(trzykrotna dtugo$¢ zalecanego okresu leczenia), nie zaobserwowano zadnych dziatan
niepozadanych.

W przypadku wystapienia drgawek, bedacych objawem przedawkowania, leczenie nalezy przerwac.
U kur, w przypadku znacznego przedawkowania, zatrucie fluorochinolonami moze spowodowac
nudnosci, wymioty i biegunke.

Z uwagi na brak odtrutki, w razie przypadkowego przedawkowania nalezy zastosowaé leczenie
objawowe.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

Zwigkszony doplyw powietrza (domieszka pochodzacego z powietrza CO,) do wody do picia
zawierajgcej produkt leczniczy weterynaryjny moze spowodowac precypitacj¢ enrofloksacyny.
Wytracanie si¢ osadow soli i zasad enrofloksacyny moze wystapi¢ przy wyzszych stezeniach wapnia
i magnezu w poidtach i instalacji wodnej podczas posredniego rozpuszczania w dozownikach.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj swojego lekarza weterynarii. Pozwolg one na
lepsza ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Opakowania: 12 x 1 1 w pudelku tekturowym i 4 x 5 1 w pudeltku tekturowym
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51

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
Wylacznie dla zwierzat

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2158/11

NUMER SERII

Nr serii {numer}



