p DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
E IGUALDAD

medicamentos y MEDICAMENTOS

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

ETIQUETA-PROSPECTO:

HIPRALONA ENRO-S
Solucién para administracién en agua de bebida

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

Laboratorios Hipra, S.A.

Avda. la Selva, 135.

17170 Amer (Girona) Espafia

Tel. (972) 430660 - Fax (972) 430661
E-mail: hipra@hipra.com

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

HIPRALONA ENRO-S
Solucién para administracién en agua de bebida.

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

ENrofloXacino ..o 100 mg
Excipientes, c.s.

4.  INDICACION(ES) DE USO
Tratamiento de infecciones provocadas por las siguientes bacterias sensibles al enrofloxacino:

Pollos

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

Pavos

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,

Conejos: Tratamiento de infecciones respiratorias causadas por cepas de P. multocida sensi-
bles al enrofloxacino.
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El uso de este medicamento debe restringirse a aquellos casos en los que las bacterias se
muestren resistentes a otros antibacterianos; se realizara, previo a su uso, una confirmacion
bacteriolégica del diagndstico y un test de sensibilidad antimicrobiana de la bacteria causante
del proceso.

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 infecciones producidas por microorganismos resistentes a las quinolonas.
Ver apartado Tiempo de espera.

6. REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas mas frecuentes se producen a nivel articular en animales jévenes, a
nivel del sistema nervioso central, tracto urinarios y aparato digestivo.

Tras la administracién del medicamento a conejos, no se han observado reacciones adversas
en los animales tratado con la dosis terapéutica.

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

Aves (pollos y pavos de engorde) y conejos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
Administraciéon en agua de bebida
Dosis:

Pollos y pavos

10 mg de enrofloxacino/kg p.v./dia, durante 3 - 5 dias consecutivos.

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 test de sensibilidad.Conejos: 10 mg de enrofloxacino/kg p.v./dia durante 5 dias (equivalente a
0,1 ml de HIPRALONA ENRO-S/kg p.v./dia) para afiadir al agua de bebida segun el consumo
de la misma.

Por ejemplo: Para una ingesta diaria de agua en % de peso vivo del 10%, la cantidad de medi-
camento a incorporar sera de 1 ml/litro de agua.

La cantidad de HIPRALONA ENRO-S a afiadir al agua (ml de HIPRALONA ENRO-S/litro de
agua de bebida) puede ser calculada con la siguiente férmula:
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10 mg/kg/dia x peso medio animales

ml de HIPRALONA ENRO-S/L agua =
100 mg/ml x consumo medio agua (L/dia)

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

El tratamiento se realiza renovando diariamente el agua de bebida medicada. Si no existe me-
joria en los tres dias siguientes de iniciada la terapia puede estar indicado un cambio en la te-
rapia escogida.

El agua de bebida debe ser la Unica fuente de agua de bebida durante el periodo de tratamien-
to.

Debido a la forma de administracion del medicamento, y a que el consumo de agua depende
de la condicién clinica del animal, para asegurar una dosificacion correcta, la concentracion del
antimicrobiano sera ajustada teniendo en cuenta el consumo diario de pienso y agua.

10. TIEMPO DE ESPERA

Pollos (carne): 7 dias.

Pavos (carne): 13 dias.

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

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

Conejos: carne: 2 dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 3 meses.

Periodo de validez después de su disolucién segun las instrucciones: 24 horas.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

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
aparicién de microrganismos resistentes. También se ha notificado resistencia en Mycoplasma
synoviae en la UE.

Este medicamento no contiene ningln conservante antimicrobiano.
Precauciones especiales para su uso en animales

Cuando se use este medicamento se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales
sobre el uso de antimicrobianos.
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El uso de fluoroguinolonas 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.

El uso del medicamento en condiciones distintas a las recomendadas en la Ficha Técnica pue-
de incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a las fluoroquinolonas y disminuir la efi-
cacia del tratamiento con otras quinolonas debido a las resistencias cruzadas.

Si no existe mejora en los tres dias siguientes de iniciada la terapia puede estar indicado un
cambio en la terapia escogida.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales
No manipular el producto si existe hipersensibilidad a las fluoroquinolonas.

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

No fumar, comer o beber mientras se manipula el medicamento.
Si aparecen sintomas tras exposicién, como una erupcion cutdnea, 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.

Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta

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.

En los estudios realizados en animales de laboratorio (rata), no se evidencio efecto teratdégeno.
Los estudios realizados en conejas no han demostrado efectos teratogénicos téxicos para el
feto ni para la madre.

Los estudios realizados en conejas lactantes no han demostrado efectos toxicos para los gaza-
pos en lactacion durante los 16 primeros dias. Conejos mayores de esta edad tienen la capaci-
dad de eliminar enrofloxacino.

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

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No administrar con antibiéticos bacteriostaticos (macrolidos o tetraciclinas).
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No administrar con sustancias que contengan magnesio, calcio y aluminio, ya que pueden re-
ducir la absorcion del enrofloxacino.

Pueden aparecer interacciones a nivel hepatico con otros farmacos de eliminacion hepética.
No administrar con antiinflamatorios no esteroideos.

Sobredosificacion

Dosis de 20 mg/kg p.v. (2 veces la dosis recomendada) administrada durante 15 dias (3 veces
el tiempo de administracién 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.

Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatiblidad, 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 domesticos.

Pregunte a su veterinario como debe deshacerse de los medicamentos que ya no necesita.
Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ
Mayo de 2018

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:

Frasco de 100 ml

Frasco de 500 mi

Frasco de 1000 ml

Frasco de 5000 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion bajo control o supervision del veterinario.

Lote (nUmero)

Fecha de caducidad: {Mes/Afio}
Reg. n°® 430 ESP
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