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ETYKIETO-ULOTKA
Medoxil Oral, 100 mg/mi, roziwér do. podania w wodzie do picia dla kur i krolikow

1. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIL, JEZELIL JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
MEDIVET S.A.

ul. Szkolna 17

63-100 Srem

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Industrial Veterinaria, S.A. - invesa

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona), Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Medoxil Oral, 100 mg/ml, roztwér do podania w wodzie do picia dla kur i krélikéw

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

Substancja czynna:
enrofloksacyna 100 mg/ml

Substancja pomocnicza:
alkohol benzylowy 7,5 mg/ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Kury

Leczenie zakazen wywolanych przez nastgpujace bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:
Mycaoplasma gallisepticum

Mycoplasma synoviae

Avibacterium paragallinarum

Pasieurella muliocida

Kroliki

I eczenie zakazen ukiadu oddechowego wywolanych przez P. muitocida.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé w profilaktyce,

Nie stosowaé w przypadku potwierdzenia wystapienia opornosci/opornosci krzyzowej na (fluoro)chinolony
w stadzie przeznaczonym do leczenia.

Nie stosowaé w przypadkach niewydolnosé watroby i nerek oraz zaburzenia rozwoju chrzastek stawowych.
Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosei na chinolony lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE
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Najczesciej dziatania niepozadane dotycza rozwoju chrzastek stawowych (u miodych zwierzat), a takze
osrodkowego ukiadu nerwowego, ukiadu moczowego i pokarmowego.

U krolikéw, kiorym podawano terapeutyczne dawki leku nie stwierdzono wystepowania zadnych dziatan
niepozadanych.

O wystapieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawéw u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produkiéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura {brojler), keolik

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

Kury
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
przewlekiych przez 5 dni. Jezeli w ciagu 2-3 dni nie nastapi poprawa kliniczna, w oparciu o wyniki

badan wrazliwosci nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywnymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi.

Kroiiki

10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dobe przez S kolejnych dni.

Podawad przez 5 dni, wymieniajac wodg zawierajaca produkt co 24 godziny.

Jezeli po trzech dniach terapii nie nastepuje poprawa mozna rozwazy¢ zmiang leczenia.

Z uwagi na sposéb podawania produktu oraz fakt, ze spozycie wody jest uzaleznione od klinicznego
stanu zwierzat, dawka produktu (stezenie antybiotyku w wodzie do picia) powinna by¢ obliczona w
oparciu o dzienne spozycie wody.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGQ PODANIA

Codziennie nalezy sporzadzaé §wiezy roziwor leczniczy.

i0. OKRES(-Y) KARENCJI

Kury: tkanki jadalne: 7 dni.
Kroliki: tkanki jadalne: 2 dni.

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

Nie nalezy stosowaé u miodych ptakéw odchowywanych na nioski w ciggu 14 dni przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

11.  SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce

Okres waznosci po rekonstytucji w wodzie do picia: 24 godziny

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

12, SPECJALNE OSTRZEZENIA

Speciaine osirzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzai:
Leczenie zakazen wywolanych przez bakterie Mycopiasma spp. moze nie doprowadzi¢ do eradykacji

tych bakterii.

Specialne $rodki ostroznosci dotvezace stosowania u zwierzat:

Podezas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ lokalna polityke zwalczania zakazen bakteryjnych u
zwierzat, z uwzglednieniem wystepowania na danym terenie zjawiska opornosci.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia przypadkow klinicznych, ktére stabo
reaguja na inne rodzaje lekow przeciwbakteryjnych (lub gdy przewidywana jest tego typu reakcja).
W miare mozliwoéci fluorochinolony powinny by¢ stosowane po uprzednim wykonaniu testéw
potwierdzajacych wrazliwos¢ drobnoustrojow wywotujacych infekcje.

Stosowanie produktu, niezgodne z zaleceniami podanymi w ulotce i charakterystyce produktu
leczniczego moze zwiekszy¢ ilosé bakterii opornych na dziatanie fluorochinolonéw i spowodowac
zmniejszenie skutecznosci leczenia chinolonami (w zwigzku z narastaniem opornosci krzyzowej).
Podobnie jak w przypadku innych fluorochinolonéw, stosowanie tego produktu powinno by¢
ograniczone do przypadkow, w ktorych bakterie wykazuja opornos¢ na inne antybiotyki. Przed
zastosowaniem produktu nalezy potwierdzi¢ diagnoze i wykonac testy potwierdzajace wrazliwosce
drobnoustrojow wywolujacych infekcje na dziatanie fluorochinolonéw.

0Od czasu pierwszego dopuszczenia enrofloksacyny do stosowania u drobiu zaobserwowano szerzgce
sie zmniejszenie wrazliwosci bakterii £. coli na fluorochinolony oraz pojawianie si¢
mikroorganizméw opornych. W UE zglaszano réwniez przypadki opornosci Mycoplasma synovide.

Specjalne srodki ostroznosci dia 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o potwierdzonej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unikaé kontaktu z produktem.
Unika¢ kontaktu ze skora i oczami. Podczas rozpuszezania produktu w wodzie do picia nalezy
stosowat okulary ochronne i zachowa¢ niezbedne srodki ostroznosci. W razie przypadkowego
kontaktu nalezy natychmiast zmy¢ produkt duzg iloscia wody.

Nie palié, nie jes¢ i nie pi¢ w czasie obchodzenia si¢ z produktem.

W przypadku wystapienia objawéw, bgdacych wynikiem ekspozycji na dzialanie produktu (jak np.
wykwity na skérze) nalezy skontaktowac sig z lekarzem i pokazaé mu niniejsze ostrzezenia.
Zapalenie skéry twarzy, warg lub oczu badz problemy z oddychaniem nalezy traktowac jako powaine
objawy wymagajace natychmiastowej konsultacji medycznej.

Cigza. lakiacia, nie$nosé

Badania prowadzone na zwierzetach laboratoryjnych (szczury) nie udowodnily teratogennego
dziatania leku. Badania przeprowadzone na cigzarnych krolicach nie potwierdzily toksycznego lub
teratogennego dzialania leku (zar6wno u matek jak i u ptodow).

Badania przeprowadzone na krolicach w ciagu pierwszych 16 dni karmienia nie potwierdzity
toksycznege dziatania produktu na miode kroliki. Starsze kroliki posiadajg zdolnosé eliminacji
enrofioksacyny.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

7 uwagi na duze prawdopodobienstwo wystapienia interakeji, produktu nie nalezy podawac fgcznie z
antybiotykami bakteriostatycznymi (makrolidami lub tetracyklinami) oraz niesteroidowymi lekami o
dziataniu przeciwzapainym. Podawanie fgcznie z produktami zawierajacymi magnez, wapn lub glin
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moze obnizy¢ absorpeje enrofloksacyny. natomiast réwnoczesne podawanie lekéw eliminowanych z
70icia moze doprowadzi¢ do powstania interakcji na poziomie watrobowym.

Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Dawki 20 mg/kg m.c. (dwukrotnos¢ zalecanej dawki) podawane przez 15 dni (czas trzy razy dtuzszy
od zalecanego) nie powodowaly wystapienia dziatan niepozadanych. Przedawkowanie moze objawia¢
sie wystapieniem stabego pobudzenia ruchowego zwierzat. W przypadku zaobserwowania tego typu
objawow nalezy przerwa¢ leczenie.

Przedawkowanie fluorochinolonéw moze rowniez spowodowaé nudnosci, wymioty i biegunkg.

Gilowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nieznane.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETO-
ULOTKI

i5. iNNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowaé¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Dostepne opakowania:

Butelki HDPE z zakretka z HDPE i zabezpieczeniem gwarancyjnym z aluminium, zawierajgee 1 | lub
5 1 produktu.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Termin waznosci:

Numer serii:

Wylgcznie dia zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2066/11
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