INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM - ETYKIETO-
ULOTKA

Butelka 250 ml
Butelka 1 |
Pojemnik 51

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Levoflok 100 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur, indykow i krolikow

2. SKELAD

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 100,0 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 0,014 ml

Klarowny, zéttawy roztwor wodny

3. WIELKOSC OPAKOWANIA

Butelka o pojemnosci 250 ml
Butelka o pojemnosci 1 |
Pojemnik o pojemnosci 5 1

‘ 4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kury (brojlery)
Indyki (rzezne)
Kroliki

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

Wskazania lecznicze

Leczenie infekcji wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na enrofloksacyneg:
Kura

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida,

Indyk
Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,



Pasteurella multocida,

Krolik
Leczenie infekcji drog oddechowych spowodowane P.multocida

6. PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, inne (fluoro)chinolony lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

7. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Leczenie zakazen wywotanych przez Mycoplasma spp. moze nie doprowadzi¢ do eliminacji tych
drobnoustrojow.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpieczenstwa stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Podczas stosowania produktu nalezy bra¢ pod uwage obowigzujace krajowe i regionalne wytyczne
dotyczace stosowania lekéw przeciwdrobnoustrojowych.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia przypadkéw klinicznych, ktére stabo
reagowaly lub oczekiwana jest staba reakcja antybiotykow z innych klas.

Jesli jest to mozliwe fluorochinolony powinny by¢ stosowane na podstawie badan lekowrazliwosci.

Zastosowanie produktu niezgodne z instrukcjami w niniejszej etykiecie moze przyczynic si¢ do
zwickszenia czgstosci wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i moze zmniejszaé
skuteczno$¢ leczenia innymi fluorochinolonami, ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia opornosci
krzyzowej.

Stosowanie fluorochinolondéw w okresie wzrostu w potaczeniu z wyraznym i dtugotrwalym wzrostem
spozycia wody do picia, a co za tym idzie — substancji czynnej, np. z powodu wysokiej temperatury,

moze by¢ potencjalnie zwigzane z uszkodzeniem chrzgstek stawowych.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

(Fluoro)chinolony mogg powodowac¢ nadwrazliwo$¢ (alergi¢) u 0sob uczulonych. Osoby o znanej
nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami. Podczas postepowania z weterynaryjnym
produktem leczniczym nalezy nosi¢ $rodki ochrony indywidualnej sktadajace si¢ z rekawic
ochronnych.

W razie przypadkowego kontaktu z produktem leczniczym, sptuka¢ duzg iloscig wody. Jesli wystapia
objawy wysypki po kontakcie z tym produktem nalezy zwroci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.



Obrzgk twarzy, warg lub oczu, jak rowniez problemy z oddychaniem sg powaznymi objawami
i wymagaja pilnej pomocy medyczne;j.

Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas pracy z produktem.
Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach nie wykazaty dziatania teratogennego. Badania
przeprowadzone na samicach krolika nie wykazaty dziatania teratogennego dla ptodu i samicy.

Badania przeprowadzone na krolikach w okresie laktacji nie wykazaty efektu toksycznego dla
mtodych krolikow w ciggu pierwszych 16 dni zycia. Starsze kroliki posiadaty juz zdolno$¢
eliminowania enrofloksacyny z organizmu.

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

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

W badaniach in vitro wykazano wystepowanie antagonizmu w przypadku jednoczesnego podawania
fluorochinolonéw z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym, takimi jak makrolidy lub
tetracykliny i fenikole.

Jednoczesne stosowanie substancji zawierajagcych aluminium, zelazo lub wapn moze zmniejszy¢
wchtanianie enrofloksacyny. Nie nalezy taczy¢ w roztworze lub fiolkach z aluminium, wapniem,
zelazem i cynkiem, poniewaz mogg powstawac zwiazki chelatowe

Przedawkowanie:

Przy zastosowaniu 20 mg/kg m.c. (podwdjna zalecana dawka) przez 15 dni (3-krotnie przekroczony
rekomendowany czas leczenia) nie obserwowano zdarzen niepozadanych. W wyniku przedawkowania
mogg pojawié si¢ objawy oslabienia, w takim przypadku nalezy przerwac leczenie.

Przedawkowanie fluorochinolonéw moze spowodowac nudnosci, wymioty i biegunke.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoS$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

8. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Zdarzenia niepozadane
Nieznane

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne. Umozliwia ciggle monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania produktu. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych, réwniez niewymienionych na
tym opakowaniu, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci
poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu
odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych na tym opakowaniu lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozgdanych Dzialan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, 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.



9. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGI I SPOSOB PODANIA

Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie w wodzie do picia

Kury i indyki

10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dzien (co odpowiada 0,1 ml produktu/kg m.c./dzien) przez
3-5 kolejnych dni.

Podawac¢ przez 5 kolejnych dni w przypadku zakazen mieszanych lub postgpujacych zakazen
przewlektych. Jezeli w ciagu 2-3 dni nie nastapi poprawa kliniczna, nalezy rozwazy¢ leczenie
alternatywnymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi na podstawie badania lekowrazliwosci.

Kroliki
10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dzien przez 5 kolejnych dni (co odpowiada 0,1 ml
produktu /kg m.c./ dzien)

Aby zastosowac¢ odpowiednig dawke leku nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciala zwierzecia, aby
unikna¢ niedodawkowania produktu.

Spozycie wody zawierajacej produkt leczniczy zalezy od stanu klinicznego zwierzat. W celu
uzyskania wlasciwej dawki, st¢zenie roztworu leczniczego powinno zosta¢ odpowiednio dostosowane.

Na podstawie zalecanej dawki, liczby oraz wagi zwierzat poddawanych leczeniu doktadng, dzienng
dawke produktu leczniczego nalezy obliczy¢ wedlug nastepujacego wzoru:

0,1 ml produktu/kg m.c./dzien x §rednia masa ciata zwierzat

(kg)

Srednie dzienne spozycie wody na zwierze (I/dzief)

= ml produktu/l wody

Woda zawierajaca produkt leczniczy powinna by¢ przygotowana kazdego dnia, bezposrednio przed
podaniem zwierz¢tom. Odpowiedni dostep do systemu pojenia powinien by¢ zapewniony wszystkim
zwierzetom poddawanym leczeniu, aby zapewni¢ odpowiedni pobor wody przez kazde zwierzg.

W okresie leczenia zwierzeta powinny mie¢ dostep tylko do wody zawierajacej produkt leczniczy

i zadne inne Zroédto wody nie powinno by¢ dostepne.

Nalezy stosowac whasciwe i prawidlowo skalibrowane urzadzenia dozujace.

10. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA ‘

11. OKRESY KARENCJI ‘

Okresy karencji

Kura (brojler):
Tkanki jadalne: 7 dni

Indyk:
Tkanki jadalne: 13 dni

Krolik:



Tkanki jadalne: 2 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.
Nie stosowa¢ na 2 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po uptywie Exp. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania weterynaryjnego produktu leczniczego

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadow.

Dziatania te pomoga chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuniecia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

14. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

15. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I WIELKOSCI
OPAKOWAN

Nr pozwolenia: 2625/17

Wielko$ci opakowan:
Butelka o pojemnosci 250 ml
Butelka o pojemnosci 1 |
Pojemnik o pojemnosci 5 |

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

16. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII ETYKIETO-ULOTKI

Data ostatniej aktualizacji etykieto-ulotki



Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie produktéw.

17.  DANE KONTAKTOWE

Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 — Barcelona

Hiszpania

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — Caldes de Montbui (Barcelona)
Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Ravet Sp. z 0.0.

Ligota Pigkna 55-114

ul. Wroctawska 23

Polska

+48 882 003 399

‘ 18. INNE INFORMACJE

‘ 19. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.

20. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}

Po pierwszym otwarciu opakowania zuzy¢ do...
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiagce
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

21. NUMER SERII

Nr serii {numer}



