B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

FLOXACIN 100 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla kur i indykow
2 Skiad

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Enrofloksacyna ....................... 100 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy ................. 0,014 ml

Klarowny, z6tty roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Kury i indyki
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.

Enrofloksacyne nalezy stosowac w przypadkach gdy do§wiadczenie kliniczne, jesli to mozliwe
poparte badaniami wrazliwosci patogenu, wskazuje enrofloksacyne jako lek z wyboru.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ profilaktycznie.

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

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne, inne (fluoro)chinolony lub
na dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie Mycoplasma spp. moze nie doprowadzi¢ do
eradykacji tych mikroorganizmow.



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

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na identyfikacji i badaniu wrazliwosci patogenow
docelowych. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na informacjach
epidemiologicznych i danych dotyczacych wrazliwosci patogenéw docelowych na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym. Podczas stosowania produktu nalezy
uwzgledniaé oficjalne, krajowe i lokalne przepisy dotyczace prowadzenia terapii
antybiotykowych.

Stosowanie fluorochinolondéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb klinicznych, w ktorych
wystepuje lub moze wystapi¢ staba reakcja na $rodki przeciwbakteryjne z innych klas.
Antybiotyk o nizszym ryzyku selekcji opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (nizsza
kategoria AMEG) powinien by¢ stosowany w leczeniu pierwszego rzutu, gdy badanie
wrazliwos$ci sugeruje prawdopodobng skutecznosé takiego podejscia.

Stosowanie produktu w sposob niezgodny z instrukcjami zawartymi w ChWPL moze zwigkszy¢
czestos¢ wystepowania bakterii opornych na dziatanie fluorochinolonéw, jak réwniez
zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi lekami z grupy chinolonow z powodu mozliwej
opornosci krzyzowe;j.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu ze skora i z oczami. W przypadku kontaktu skory lub oczu z produktem
natychmiast przemy¢ je duzg ilosciag wody.

Nalezy nosi¢ odpowiednig odziez ochronna, rekawice i okulary ochronne.

Podczas stosowania produktu nie nalezy je$c, pi¢ ani pali¢ papierosow.

W razie wystgpienia po narazeniu jakichkolwiek objawow, takich jak wysypka skorna, nalezy
zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz pokazaé lekarzowi etykiete. Obrzek twarzy, ust lub oczu
badz trudnosci w oddychaniu to bardziej niebezpieczne objawy, ktore wymagaja pilnej pomocy
lekarskie;j.

Ptaki niesne:

Nie stosowac u ptakdw w okresie nie$nosci.
Nie stosowac u niosek przeznaczonych do remontu stada na 14 dni przed rozpoczg¢ciem okresu
niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Jednoczesne stosowanie enrofloksacyny z antybiotykami z grupy makrolidow i tetracyklin
moze wywota¢ dziatanie antagonistyczne.

Jednoczesne podawanie substancji zawierajacych magnez lub glin moze zmniejszy¢
wchtanianie enrofloksacyny.

Przedawkowanie:

Nie obserwowano zdarzen niepozgdanych u kur i indykow leczonych dawkami do 101 do 6
razy wyzszymi od dawki terapeutycznej przez 5 dni.



Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodno$ci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z woda do picia zawierajaca
produkty biobdjcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

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

7 Zdarzenia niepozadane

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku
podejrzenia braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza
weterynarii. Mozna rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub
jego lokalnego przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej
czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Do podania w wodzie do picia.

Kury i indyki

10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dobe przez 3—5 kolejnych dni.

Leczenie kontynuowa¢ przez 3—5 kolejnych dni, a w przypadku zakazen mieszanych lub
postepujacych zakazen przewlektych przez 5 dni. Jezeli w ciggu 2-3 dni nie nastapi poprawa
kliniczna nalezy rozwazy¢ zastosowanie innych lekow przeciwdrobnoustrojowych, z
uwzglednieniem wynikow badan lekowrazliwos$ci.

0,1 ml produktu / kg Srednia masa ciata (kg) x Liczba _
masy ciata / na dobg leczonych zwierzat zwierzat ilo$¢ produktu (ml)
= na litr wody do
picia

Catkowite spozycie wody poprzedniego dnia (1) przez stado

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Roztwor leczniczy nalezy przygotowaé kazdego dnia bezposrednio przed podaniem. Wszystkie
inne zroédta wody powinny by¢ niedostepne podczas leczenia

Nalezy wzia¢ pod uwagg, ze spozycie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego
zwierzat oraz od temperatury otoczenia.

10. OKkresy karencji



Kury: tkanki jadalne: 7 dni.

Indyki: tkanki jadalne: 13 dni.

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

Nie stosowac u niosek przeznaczonych do remontu stada na 14 dni przed rozpoczeciem okresu
nie$nosci

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci
podanego na etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12.  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi
systemami odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan

2672/17

Wielkosci opakowan:

11

51

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

04/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa
dostepne w unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

GLOBAL VET HEALTH, S.L.
C/Capganes



n°12-bajos

Poligono Agro-Reus
REUS 43206
Tarragona (SPAIN)

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra Reus Vinyols km 4.1
Riudoms 43330

Tarragona (SPAIN)

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

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

wiese(@pro-wet.eu

17. Inne informacje



