B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Quinoflox 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. Sklad

Jeden ml zawiera:
Enrofloksacyna 100,0 mg
Alkohol benzylowy 0,02 ml

Klarowny, z6ity rozwoér

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie

4. Wskazania lecznicze

Bydlo

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez: Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp i
Pasteurella multocida.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez Escherichia coli.
Leczenie posocznicy wywolanej przez Escherichia coli.

Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawow wywotanego przez Mycoplasma bovis u bydta
mlodszego niz 2 lata.

Swinie
Leczenie zakazen drog oddechowych wywolanych przez: Actinobacillus pleuropneumoniae,
Mycoplasma spp. 1 Pasteurella multocida .

Leczenie zakazen uktadu moczowego wywolanych przez Escherichia coli.

Leczenie poporodowych zaburzen laktacji, PDS (zesp6t MMA) wywotanych przez Escherichia coli i
Klebsiella spp.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez Escherichia coli.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u koni w okresie wzrostu ze wzgledu na ryzyko negatywnego wptywu na rozwdj tkanki
chrzegstne;.

Nie stosowac u zwierzat z napadami drgawek pochodzenia osrodkowego.



6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Brak

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

U cielat leczonych doustnie dawka 30 mg enrofloksacyny na kg masy ciata przez okres 14 dni
zaobserwowano zmiany degeneracyjne chrzastki stawowe;j.

Nie stosowa¢ u zwierzat z nieprawidlowym rozwojem tkanki chrzestnej lub urazami aparatu
ruchowego w obrebie stawow istotnych czynnosciowo lub obcigzonych masg ciata.

Stosowanie enrofloksacyny u jagnigt w zalecanej dawce przez 15 dni wywotato zmiany histologiczne
w chrzastce stawowej, ktorym nie towarzyszyty objawy kliniczne.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ krajowe 1 regionalne wytyczne dotyczace
prowadzenia terapii antybiotykowych.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na rozpoznaniu patogenu(é6w) docelowego(ych) i zbadaniu
ich wrazliwos$ci. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na informacji epidemiologicznej
i okre$leniu wrazliwosci patogenéw docelowych na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w niniejszej ulotce moze prowadzi¢ do
zwigkszenia wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia
innymi chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Antybiotyk  wykazujacy nizsze ryzyko zwigzane z selekcja opornosci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEG) powinien by¢ stosowany jako lek pierwszego
wyboru, gdy badanie wrazliwosci sugeruje prawdopodobna skuteczno$¢ takiego podejscia.

Nalezy unika¢ podawania cielgtom odpadow mlecznych zawierajacych pozostato$ci enrofloksacyny
do konca okresu odstawienia mleka (z wyjatkiem fazy siarowej), poniewaz moze to spowodowaé
selekcje bakterii opornych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w obrebie mikrobioty jelitowej cielecia i
zwigkszy¢ wydalanie tych bakterii z katem.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Nalezy unikaé¢ bezposredniego kontaktu ze skérag ze wzgledu na mogace wystepowaé uczulenia,
kontaktowe zapalenie skory i mozliwe reakcje nadwrazliwos$ci na fluorochinolony.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami. Wszystkie miejsca przypadkowego kontaktu skory
lub oczu z produktem nalezy natychmiast sptukac¢ woda.

Po podaniu nalezy umy¢ rece. W trakcie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy
jesc, pi¢, ani palic.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie spowodowac przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej
samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub opakowanie.



Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony $§rodowiska:

W krajach, w ktorych dopuszczalne jest karmienie ptakow padlinozermnych tuszami padlego bydia w
ramach dziatan ochronnych (zob. Decyzja KE 2003/322/WE), przed podaniem tusz zwierzat niedawno
leczonych tym weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy rozwazyC potencjalne zagrozenie dla

pozniejszego wylegu.
Cigza i laktacja:

Bydto

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u cig¢zarnych krow w pierwszym
kwartale cigzy zostato ustalone. Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany u
cigzarnych krow w ciggu pierwszego kwartatu cigzy.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u krow podczas ostatnich 3 miesigcy cigzy
powinno opiera¢ si¢ na przeprowadzonej przez lekarza weterynarii ocenie bilansu korzysci/ryzyka.
Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany u krow podczas laktacji.

Swinie

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do

ryzyka, wynikajacego ze stosowania produktu..
Weterynaryjny produkt leczniczy mozna stosowa¢ u macior podczas laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Nie nalezy stosowa¢ enrofloksacyny jednoczesnie ze Srodkami przeciwbakteryjnymi, bedacymi
antagonistami chinolonéw (np. makrolidami, tetracyklinami lub fenikolami). Nie nalezy stosowac
jednoczesnie z teofiling, poniewaz moze to opdzni¢ wydalanie teofiliny.

Przedawkowanie:

Na skutek przypadkowego przedawkowania moga wystapi¢ zaburzenia uktadu trawiennego (np.
wymioty, biegunka) i nerwowego.

U $win nie stwierdzono dziatan niepozadanych po podaniu 5-krotnosci zalecanej dawki.

U bydta przedawkowanie nie zostato udokumentowane.

W zwigzku z brakiem odtrutki, w razie przypadkowego przedawkowania leczenie nalezy prowadzi¢
objawowo.

Szczegblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Zaburzenia uktadu trawiennego (np. biegunka).!
Wstrzas krazeniowy.?

!Objawy te maja zazwyczaj charakter tagodny i przej$ciowy.
W wyniku zaburzen krazenia po leczeniu dozylnym.



Swinie:

Bardzo rzadko (< 1 zwierzg/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):

Zaburzenia uktadu trawiennego (np. biegunka).!
Odczyn w miejscu wstrzykniecia, Stan zapalny w miejscu wstrzykniecia.®

'Objawy te majg zazwyczaj charakter tagodny i przejsciowy.
’Po domig$niowym podaniu. Stan zapalny moze utrzymywac si¢ do 28 dni od iniekcji.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ dziatania niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej
ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Polska, Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605, https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie dozylne, podskorne lub domigéniowe.
Kolejne dawki produktu nalezy podawa¢ w r6ézne miejsca.

Bydlo

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie przez 3—5
dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawdw wywotane Mycoplasma bovis u cielat mtodszych niz 2 lata: 5
mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie przez 5 dni.

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna podawac przez powolng iniekcj¢ dozylng lub podskorna.
Podskornie nie nalezy podawa¢ wiecej, niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,5 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie,
domigs$niowo, przez 3 dni.

Zakazenie ukladu pokarmowego lub posocznica wywotana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie, domig$niowo,
przez 3 dni.

Iniekcje nalezy wykona¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.
W jedno migjsce nie nalezy podawac wigcej niz 3 ml produktu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.



10. OKkresy karencji
Bydto:
Po podaniu dozylnym:

Tkanki jadalne: 5 dni
Mleko: 72 godziny

Po podaniu podskérnym:

Tkanki jadalne: 12 dni
Mleko: 96 godzin

Swinie:

Tkanki jadalne: 13 dni

11.  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym i dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie uzywa¢ tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wtasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadoéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2366/14

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktoéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
GLOBAL VET HEALTH SL
c/Capcanes,n®12-bajos
Poligon Agro-Reus

Reus (432006)

Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols km 4.1

Riudoms (43330)

Hiszpania

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Pro-Wet Snioch Wiese Sp.J.

ul. Okrezna 11

75-736 Koszalin, Polska

Tel.: + 48 94 346 44 05

E-mail: wiese@pro-wet.eu

17. Inne informacje

Fiolki polipropylenowe w kolorze jasnobrgzowym o pojemnosci 50, 100 i 250 ml, zamykane szarym (50 i
100 ml) lub rézowym korkiem (250 ml) z gumy butylowej z zielonym aluminiowym zabezpieczeniem
typu flip-off.
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