ETYKIETO - ULOTKA
Roxacin, enrofloksacyna 100 mg/ml, roztwér do podania w wodzie do picia dla kur

1 NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIAL:NEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Laboratorios Calier S.A.

C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassar)

08520 Les Franqueses del Valles, (Barcelona), Hiszpania

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Roxacin, enrofloksacyna 100 mg/ml, roztwér do podania w wodzie do picia dla kur
3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:

enrofloksacyna 100 mg
Substancje pomocnicze:

alkohol benzylowy (E 1519) 7.8 mg
disodu edetynian 10.0 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen wywolanych przez nastgpujace bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:
Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida,

Escherichia coli.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w profilaktyce.

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

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwoéci na (fluoro)chinolony lub dowolng substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowaé w zakazeniach drobnoustrojami opornymi na dzialanie fluorochinolonéw (kompletna
oporno$¢ krzyzowa).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Ze wzgledu na zwigzang z dlugotrwalym podawaniem fluorochinolonéw u miodych zwierzat,
mozliwoscig wystapienia uszkodzen chrzastki nasadowej kosci, uszkodzenia stawéw i zaburzen
ruchowych, nie nalezy przekracza¢ zalecanego okresu podawania preparatu. Objawéw takich nie
stwierdzono u ptakéw. O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub
zaobserwowaniu jakichkolwiek niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez
objawéw u czlowieka na skutek kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wiasciwego lekarza
weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojezych. Formularz zgloszeniowy nalezy pobraé ze strony internetowe;j
http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).
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T DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kura.
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

10 mg enrofloksacyny/kg masy ciala na dobg przez 3-5 kolejnych dni.

Podawac¢ przez 3-5 kolejnych dni; w przypadku zakazef mieszanych lub postepujacych zakazen
przewleklych przez 5 dni. Jezeli w ciggu 2-3 dni nie nastapi poprawa kliniczna, w oparciu o wyniki
badan wrazliwosci nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywnymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi.
Produkt nalezy podawa¢ po rozcieniczeniu w odpowiedniej ilodci wody pitnej.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Roztwor leczniczy preparatu przygotowac tuz przed podaniem. Spozycie wody zalezy od stanu
klinicznego zwierzat. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy dostosowaé stezenie
leku bioragc pod uwage biezace dzienne spozycie wody. Przygotowanego roztworu preparatu
nie podawa¢ dluzej niz przez 24 godziny.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 7 dni.

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

Nie nalezy stosowaé¢ u milodych ptakéw odchowywanych na nioski w ciggu 14 dni przed
rozpoczgciem okresu niesnosci.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykieto-ulotce.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Leczenie zakazenn wywolanych przez bakterie Mycoplasma spp. moze nie doprowadzié¢ do eradykacji
tych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosei dotyezace stosowania u zwierzat:

Od czasu pierwszego dopuszczenia enrofloksacyny do stosowania u drobiu zaobserwowano szerzace
si¢  zmniejszenie wrazliwosci bakterii E. coli na fluorochinolony oraz pojawianie sig¢
mikroorganizméw opornych. W UE zglaszano réwniez przypadki opornosci Mycoplasma synoviae.
Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych. Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia choréb, w ktérych
wystepuje odpowiedZ lub przypuszcza sig, ze wystapi slaba 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 wystgpowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢
skutecznos¢ leczenia innymi chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowej.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom:
Osoby, u ktorych stwierdzono nadwrazliwo$é na fluorochinolony winny unikaé bezposredniego
kontaktu z preparatem. Nie pali¢, nie je$¢ i nie pi¢ w trakcie pracy z preparatem. Unikaé kontaktu
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preparatu ze skora, czy blonami sluzowymi. Jesli w trakcie pracy z preparatem pojawi si¢ reakcja
skorna, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza. Gdy pojawia sie silne objawy ze strony skéry czy blon
$luzowych, lub wystapig zaburzenia oddechowe nalezy natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem i
pokazaé mu etykiete preparatu.

Niesnos¢:
Produkt moze by¢ stosowany w okresie nie$nosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Z uwagi na dzialanie antagonistyczne nie podawac z tetracyklinami. Z powodu efektéw toksycznych
nie podawa¢ z sulfonamidami i trimetoprimem. Podawanie lacznie z metalami dwu- (magnez, zelazo)
i trojwartoéciowymi (glin, zelazo) upo$ledza wchianianie preparatu. Rownoczesne stosowanie lekow
wykazujacych si¢ duzym powinowactwem do bialek plazmatycznych (sulfonamidy, hydrokortyzon,
kwas acetylosalicylowy, inne NSAID) moze spowodowaé nagle podwyzszenie poziomu
fluorochinolonéw w krwi obwodowe;j.

Przedawkowanie (objawy. sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie obserwowano objawoéw nietolerancji po dawkach 2 razy wiekszych od zalecanych. W
przypadkach przedawkowania mogg wystapi¢ zaburzenia zoladkowo-jelitowe, wymioty i/lub
biegunka. Zaburzenia funkcji o$rodkowego ukladu nerwowego objawiajace sie pobudzeniem. Brak
specyficznej odtrutki. W razie przedawkowania zaleca si¢ przerwanie podawania preparatu i leczenie
objawowe.

Uwaza si¢, ze chinolony moga prowokowa¢ wystapienie katarakty, krystalurii oraz zaburzen tkanki
chrzestnej.

Niezgodnoéci farmaceutyczne:
W srodowisku kwasnym substancja czynna moze ulec wytracaniu.

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 lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

5. INNE INFORMACJE

Zawartos¢ opakowania: 1000 ml, 5000 ml.
Niektore wielkosci opakowar moga nie by¢ dostepne w obrocie.

Wylacznie dla zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
Nr serii:

Termin waznosci:

Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 1160/01

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Calier Polska Sp. z o.0.

ul. Magazynowa 5

66-446 Deszczno
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tel. 095 7214521, fax. 095 7214532.
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