ETYKIETO-ULOTKA



ETYKIETO-ULOTKA
Scanoflox 10% Oral, 100 mg/ml, roztwor doustny dla kur, indykow i golebi

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
ScanVet Poland Sp. z 0.0., Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9, 62-200 Gniezno, Tel.: (61) 426 49 20,
Fax: (61) 424 11 47

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Lavet Pharmaceuticals Ltd., 1161 Budapeszt, Otto u. 14, Wegry

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Scanoflox 10% Oral, 100 mg/ml, roztwor doustny dla kur, indykéw 1 gotebi

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI
Enrofloksacyna 100 mg/ ml

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen wywotanych przez nastgpujace bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:
Kury

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida

Indyki

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida

Golebie

Produkt jest przeznaczony do leczenia chorob gotebi wywotywanych przez mikroorganizmy wrazliwe
na dziatanie enrofloksacyny. W szczegdlnos$ci produkt przeznaczony jest do zwalczania zakazen
wywotanych przez: Mycoplasma spp., Salmonella spp., Pasteurella spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Corynebacterium renale, Corynebacterium pseudotuberculosis, Clostridium spp.,
Escherichia spp., Actinobacillus spp., Haemopbhilus spp., i Campylobacter spp. Zazwyczaj produkt
podaje si¢ w przypadkach: zakaznego kataru golebi, zapalenia workow powietrznych, mykoplazmozy,
kolibakteriozy, salmonelozy, pasterelozy, stafylokokozy lub chlamydiozy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w profilaktyce.

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

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na fluorochinolony.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Opisywano przypadki nadwrazliwo$ci oraz wystepowanie odczyndéw dermatologicznych po podaniu
pochodnych chinolonow.



O wystapieniu dziatan niepozgdanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym roOwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kura, indyk, gotab
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA -DI SPOSOB PODANIA

Kury i indyki

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
przewlektych 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.

U gotebi, produkt podaje si¢ w dawce 10 mg/kg m.c., (co przy przecietnym spozyciu wody przez
gotebie odpowiada dawce 1 ml produktu/ 1 1 wody) przez 5 do 7 dni.

Spozycie roztworu leczniczego zalezy od wieku, stanu klinicznego i warunkéw chowu leczonych
ptakow. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy jak najdoktadniej oszacowac mase
ciata ptakéw i ilo§¢ spozywanej przez nie wody.

Nalezy upewnic¢ sig, ze cala dawka zostata przyjeta.

Podczas leczenia roztwor leczniczy powinien by¢ jedynym zrodtem wody pitnej.

Codziennie nalezy przygotowywac §wiezy roztwor leczniczy.

Wszystkie elementy systemu pojenia, ktore mialy kontakt z roztworem leczniczym po zakonczeniu
leczenia nalezy doktadnie wymy¢, aby zapobiec pozostawaniu w nich subterapeutycznych ilo$ci
enrofloksacyny.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Brak
10. OKRES KARENCJI

Kury: Tkanki jadalne: 7 dni.

Indyki: Tkanki jadalne: 13 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi. Nie nalezy stosowac¢ u mtodych ptakow odchowywanych na nioski w ciagu 14 dni przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

Golebie:
Nie stosowac u gotebi, ktorych tkanki sg przeznaczone do spozycia przez ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiattem.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesiace

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:



http://www.urpl.gov.pl/

Od czasu pierwszego dopuszczenia enrofloksacyny do stosowania u drobiu zaobserwowano szerzgce
si¢ zmniejszenie wrazliwosci bakterii E. coli na fluorochinolony oraz pojawianie si¢ organizmow
opornych. W UE zglaszano rowniez przypadki opornosci Mycoplasma synoviae.

Nie przekracza¢ zalecanego okresu stosowania leku.

Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolondéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Jezeli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w CHPL moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Produkt nalezy stosowac¢ zgodnie z rozporzadzeniem Komisji (EC) 1177/2006 i odpowiednimi
przepisami krajowymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Produkt ma odczyn zasadowy. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem ze wzgledu na
mozliwos¢ uczulenia, wystgpienia kontaktowego zapalenia skory Iub uogdlnionej reakcji alergiczne;.
Podczas stosowania nalezy uzywac r¢kawic ochronnych.

W razie zanieczyszczenia produktem/roztworem leczniczym skéry lub dostania sie go do oka nalezy
natychmiast sptuka¢ woda miejsce kontaktu. Jesli pojawi si¢ odczyn zapalny nalezy zwrocié si¢ o
pomoc lekarska.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem.

W trakcie stosowania produktu nie je$¢, nie pi¢ ani nie palié.

Niesnosé:

Kura, indyk - nie dotyczy.

Gotab - Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie nie$nosci nie
zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Ze wzgledu na dziatania toksyczne nie nalezy podawac¢ enrofloksacyny tacznie z tetracyklinami,
sulfonamidami, trimetoprimem (i pochodnymi). Podawanie tacznie z produktami zawierajacymi jony
metali dwu- (magnez) i troj-wartosciowych (glin, zelazo) istotnie uposledza wchtanianie chinolonéw z
przewodu pokarmowego. Zastosowanie lekdw majacych wysokie powinowactwo do biatek osocza
krwi (jak np. sulfonamidy), moze znacznie zwigkszy¢ stezenie wolnej frakcji chinolonéw we krwi
obwodowe;j.

Przedawkowanie (objawy. sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U brojlerow kurzych podawanie dawki 3 razy wyzszej niz zalecana przez 10 dni nie wywotato
objawow toksycznych.

Wyzsze dawki mogg spowodowac zaburzenia zotadkowo-jelitowe, wymioty i/lub biegunke oraz
zaburzenia funkcji osrodkowego uktadu nerwowego objawiajgce si¢ nadmiernym pobudzeniem.
Uwaza sig¢, ze chinolony mogg wywota¢ za¢me, krystaluri¢ i wystgpienie zaburzen tkanki chrzestne;j.
Przy przedawkowaniu zaleca si¢ postgpowanie objawowe.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
W roztworach kwasnych enrofloksacyna ulega wytraceniu.

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 wyrzucaé¢ do $mieci.



O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ETYKIETO-
ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:

Cylindryczne butelki polietylenowe o pojemnosci 50 ml z polietylenowym zamknigciem z
kroplomierzem.

Cylindryczne butelki polietylenowe o pojemno$ci 1000 ml z polipropylenowa nakretka.
Pojemniki z HDPE o pojemnosci 1000 ml z polipropylenowa nakretka.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

Pozwolenie nr 1781/07

Wylacznie dla zwierzat

Wydawany z przepisu lekarza-Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Numer serii:
Termin waznosci:



