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Produkty dostepne tylko dla podmiotéw uprawnionych.
Potwierdzam, ze jestem lekarzem weterynarii uprawnionym do zakupu lekow.
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B KONTAKT

SIEDZIBA FIRMY

Rolvet J i B Napierata Sp. J tel. +48 61 4412 200 email: info@rolvet.pl

ul. Nowotomyska 33 fax: +48 61 44 12 205 www.rolvet.pl

64-310 Lwowek +48 614412213

GODZINY OTWARCIA

0d Poniedziatku do Pigtku: 08:00 - 16:00

KONTAKT

DYREKTOR HANDLOWY tel. kom. 604 421 457 email: handlowy@rolvet.pl
< email: handlowy@rolvet.pl

BIURO OBStUGI KLIENTA LWOWEK tel. #4801 4412 202 yerolvetp

tel. kom. 668 436 232

BIURO OBStUGI KLIENTA POZNAN tel. +48 61 86 85 636 email: handlowy@rolvet.pl
tel. kom. 608 389 798
tel. +48 61 44 12 201 email: sklep@rolvet.pl
INTERNETOWA OBSEUGA KLIENTA tel. kom. 668 436 238 www.sklep.rolvet.pl
DZIAL MERYTORYCZNY
Informacje w zakresie dokumentacji produktowej tel. +48 614412200 email: reg@rolvet.pl
oraz informacje formalne. Pomoc Techniczna. tel. kom. 602 108 369
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B SPIS TRESCI

O

AMOXID (Amoksycylina 800 mg/g) 7}
DOXIPAN (Doksycyklina 185 mg/g) 6
TILMISONE (Tylmikozyna 300 mg/ml) 8
TRIMETHOSULFA MLP (sulfadiazyna 125g/kg) 10
UNISOL 0,5% (Enrofloksacyna 5 mg/ml) 12
UNISOL 10% (Enrofloksacyna 100 mg/ml) 14

SEDEDORM (Medetymidyny chlorowodorek 1 mg/ml) — 17

PRODUKTY DOSTEPNE SA W NASZYM SKLEPIE INTERNETOWYM

WWW.SKLEP.ROLVET.PL
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AMOXID 80% ROLNVET

marka zdrowia

(Amoksycylina)
ROLVET
J.i B. NAPIERALA SP. J.
800 mg[g aPL3015013p

PROSZEK DO PODAWANIA 0 ul. Nowotomyska 33
W WODZIE DO PICIA 64-310 Lwowek

DLA BYDEA, SWIN | KUR o

4290¢g

tel. 061 44 12 200
fax. 0614412213

@ info@rolvet.pl
Q www.rolvet.pl

800 mg/g O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu
tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
PROSZEK DO PODAWA,NIA,W WODZIE niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce
DO PICIA DLA BYDEA, SWIN | KUR (w tym réwniez objawéw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomic wtasciwego
Sktad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnej(-ych): lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Amoksycylina (w postaci tréjwodzianu) 800 mg/g (co Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
odpowiada 696,8 mg/g amoksycyliny) Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony
internetowej http://www.urpl.gov.pl
(Pion Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

Dawkowanie i droga(-i) podania:

Dawkowanie:

Cieleta i Swinie: 20-30 mg tréjwodzianu amoksycyliny/
kg m.c./dzien, co odpowiada 2,5-3,75 g produktu

Postac farmaceutyczna:

proszek do podawania w wodzie do picia
Docelowe gatunki zwierzat:

bydto (cieleta), $winia, kura (brojlery)

Rodzaj i wielko$¢ opakowania:
pojemniki polietylenowe: 358 g, 1000 g, 1430 g,4290 g

Wskazania lecznicze: na kazde 100 kg mc., podzielone na 2 dawki
Leczenie miejscowych i uogélnionych infekgji Kury (brojlery): 20-30 mg tréjwodzianu amoksycyliny/
wywotanych przez drobnoustroje Gram- dodatnie kg m.c./dzien, co odpowiada 15-20 g produktu

i Gram- ujemne wrazliwe na amoksycyline, na kazde 100 litrow wypijanej wody.

a w szczegoélnosci: Lek nalezy podawa¢ przez 3-5 dni.

Wskazania lecznicze: \!\Igda zawierajaga aptybiotyk powinna by¢ jedynym
Cieleta: salmonelloza, zapalenie ptuc, pastereloza zrodtem W°d3{ pitnej dla zwierzat.

Swinie: zapalenie ptuc wywotane przez Actinobacillus Przygotowanie roztworu:

pleturopneumoniae, pastereloza, salmonelloza Produkt rozpusci¢ w wodzie w stezeniu ok. 2g/litr.

i kolibakterioza Nastepnie uzupetni¢ woda do uzyskania

Kury (brojlery): pastereloza, kolibakterioza odpowiedniego stezenia. Dawke nalezy ustalic

biorac pod uwage tagczng mase zwierzat oraz

Przeciwwskazania: . o=k
dzienne spozycie wody.

Nie stosowac u $winek morskich, krélikow i dorostych

przezuwaczy. Zalecenia dla prawidtowego podania: Brak. 4
Nie stosowac u kur niosek produkujacych jaja Okres(-y) karencji:

przeznaczone do spozycia przez ludzi. Tkanki jadalne:

Dziatania niepozadane: Bydto i swinie - 48 godzin

Nie stwierdzono. Kury - 24 godziny

Nie stosowac u kur niosek produkujacych jaja
przeznaczone do spozycia przez ludzi.



Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu Inne informacje: W celu uzyskania informacji na temat

i transporcie: niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i nie nalezy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
widocznym dla dzieci. podmiotu odpowiedzialnego:

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C Rolvet J. i B. Napierata sp.j.

Zawartos$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu

3 miesiecy.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego

na etykiecie.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci, jezeli
konieczne:

W wyniku spozycia, wdychania lub kontaktu ze skéry

z amoksycyling moga wystapic reakcje alergiczne,

a nawet wstrzas anafilaktyczny. Osoby ze stwierdzong
nadwrazliwoscig na antybiotyki 3-laktamowe powinny
unikac¢ kontaktu z preparatem.

Podczas rozpuszczania/mieszania produktu nalezy
unika¢ wdychania preparatu oraz bezposredniego
kontaktu z btonami sluzowymi i skéra.

Zaleca sie stosowanie srodkow ochrony osobistej, takich
jak: ubrania, maski, rekawice ochronne i okulary.

W przypadku zaobserwowania niepokojacych objawow,
takich jak: zaczerwienienie skdry, obrzek twarzy,
trudnosci w oddychaniu, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem. Moze by¢ stosowany

w okresie cigzy. Nie stosowac w okresie laktacji

ze wzgledu na przenikanie amoksycyliny do mleka.

Nie zaleca sie jednoczesnego podawania produktow

o dziataniu bakteriostatycznym.

Udowodniono, ze amoksycylina jest dobrze tolerowana
nawet przy znacznym przekroczeniu dawki
terapeutycznej. Amoxid podawany swiniom, cieletom

i kurom w dawce 50 mg/kg m.c. (dwukrotnie wyzszej niz
zalecanej) przez 5 dni nie wywotat reakcji niepozadanych.
Reakcja alergiczna moze wystapi¢ u osobnikéw
uczulonych na penicyline. W takich przypadkach nalezy
zastosowac terapie przeciwwstrzasowa.

Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace
unieszkodliwiania nie zuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie:
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub
jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob zgodny

z obowiagzujacymi przepisami. Leku nie nalezy usuwac
do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj
lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrone
Srodowiska.

Wytacznie dla zwierzat oraz warunki lub ograniczenia
dotyczace dostawy i stosowania:

Wytacznie dla zwierzat.

Wydawany na podstawie recepty.

Numer serii:

Termin waznosci: Zawartos$¢ otwartego opakowania
nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy.

Numer (-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

1796/08




DOXIPAN

PROSZEK DO PODANIA
W WODZIE DO PICIA
DLA KUR

ROL?\ET

marka zdrowia

(DOKSYCYKLINA)
ROLVET
J.i B. NAPIERALA SP. J.
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185 mg/g
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64-310 Lwowek
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185 mg/g,
PROSZEK DO PODANIA W WODZIE DO PICIA
DLA KUR

Sktad jakosciowy i iloSciowy substancji czynnej(-ych):
Doksycyklina 185 mg/g
(co odpowiada 213,31 mg/g doksycykliny hyklanu)

Postac farmaceutyczna: proszek do podania w wodzie
do picia

Docelowe gatunki zwierzat: kury

Rodzaj i wielko$¢ opakowania: 1 kg

Wskazania lecznicze: Chroniczne zapalenie uktadu
oddechowego (CRD) powodowane przez Mycoplasma
gallisepticum.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na tetracykliny,
niewydolnos¢ nerek, niewydolnos¢ watroby.
Dziatania niepozadane: Nie stwierdzono.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego
produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce

(w tym réwniez objawoéw u cztowieka na skutek kontaktu
z lekiem), nalezy powiadomic wtasciwego lekarza
weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéow Biobdjczych. Formularz zgtoszeniowy
nalezy pobrac ze strony internetowej
http://www.urpl.gov.pl

(Pion Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

Dawkowanie i droga(-i) podania:
Dawkowanie: 10 mg doksycykliny/kg m.c.
przez kolejnych 5 dni.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac
rozpuszczony w wodzie do picia, stosujac sie

do zalecen lekarza weterynarii, przestrzegajac
zalecanego dawkowania, zgodnie z ponizszym wzorem:

Srednia masa ciata

mg sub§tancji (kg) kur liczba
czynneJ/kg poddawanych X zwierzat mg substancji
m.c./dzien leczeniu czynnej
Srednia ilo$¢ wody wypijana w ciagu naoz Pg;cj;)e_c'a
wody ici

dnia (1) na grupe poddawana leczeniu

Nalezy zwroci¢ uwage, ze: 1 g produktu leczniczego
weterynaryjnego = 185 mg doksycykliny.

Sposob podawania: Do stosowania doustnego,

rozpusci¢ w wodzie do picia. W trakcie leczenia nie
powinno byc¢ udostepniane inne zrodto wody do picia.
Zalecenia dla prawidtowego podania: Brak.

Okres(-y) karencji:

Tkanki jadalne: 8 dni.

Nie stosowac u niosek, ktorych jaja przeznaczone

sg do spozycia przez ludzi.

Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

i transporcie:

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Nie przechowywac w lodéwce ani nie zamrazac.

Chronié przed mrozem.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego
30 dni. Sporzadzony roztwor musi by¢ wykorzystany
w ciggu 12 godzin.

i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

na etykiecie. Okres trwatosci po pierwszym otwarciu
opakowania bezposredniego:




Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci,

jezeli konieczne:

Wskazane jest uzycie odziezy ochronnej: rekawice

i maska ochronna. Nalezy unika¢ wdychania produktu,
nalezy unikac bezposredniego kontaktu produktu

z oczami i skorg. W razie kontaktu z oczami i/lub ze skéra,
nalezy obficie przemyc¢ je woda. Jesli wystapia objawy
nadwrazliwosci nalezy udac sie do lekarza.

Nie pali¢, nie jes¢, nie pi¢ w trakcie przygotowywania

i podawania produktu. Badania przeprowadzone

na szczurach, krolikach i matpach potwierdzity brak
dziatania teratogennego doksycykliny.

Produkty zawierajagce magnez, wapn moga zmniejszy¢
absorbcje doksycykliny z przewodu pokarmowego

ze wzgledu na mozliwos¢ tworzenia sie chclatow.
Tetracyklin (w tym doksycykliny) nic nalezy taczy¢

z penicylinami i cefalosporynami ze wzgledu

na mozliwos¢ antagonizmu pomiedzy dziataniem
bakteriostatycznym tetracyklin (doksycykliny),

a dziataniem bakteriobdjczym w/w antybiotykow.

Nie przekracza¢ dawki zalecanej.

Wykazano, ze po zastosowaniu dawek preparatu
dwukrotnie i pieciokrotnie przekraczajacych dawke
zalecana nie zaobserwowano objaw6éw niepozadanych.

Szczegodlne srodki ostroznosci dotyczace
unieszkodliwiania nie zuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie:
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub
jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny

z obowigzujacymi przepisami.

Wytacznie dla zwierzat.

Wydawany na podstawie recepty.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym

i niewidocznym dla dzieci.

Numer serii:

Termin waznosci:

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego
na etykiecie. Okres trwatosci po pierwszym otwarciu
opakowania bezposredniego: 30 dni.

Sporzadzony roztwdr musi by¢ wykorzystany

w ciggu 12 godzin.

Numer (-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
1896/09

Inne informacje: W celu uzyskania informacji na temat
niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego:

Rolvet J. i B. Napierata sp.j.
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300 mg/ml
ROZTWOR DO WSTRZYKIWAN DLA BYDEA
Tylmikozyna

Sktad jakosciowy i ilosciowy substancji czynej(-ch)
i innych substancji:

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
Tylmikozyna 300 mg
Substancje pomocnicze:
Glikol propylenow 250 mg

Wskazania lecznicze:

Bydto: Do leczenia zapalenia ptuc wywotywanego przez
wrazliwe na tylmikozyne bakterie Mannheimia
haemolytica i Pasteurella multocida.
Przeciwwskazania:

Nie podawa¢ dozylnie. Dozylne wstrzykniecia tylmikozyny
u bydta konczyty sie Smiercig zwierzat.

Nie stosowac u $win i koni.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci

na substancje czynna.

Nie stosowac w przypadku wystepowania opornosci

na substancje czynna.

Dziatania niepozadane:

Produkt ma silne dziatanie drazniace.

Nastepnego dnia po jego podaniu u niemal wszystkich
zwierzat wystepuje widoczny miekki obrzek w miejscu
podania. W trzy dni pdzniej miekki obrzek w miejscu
iniekcji odnotowuje sie u potowy zwierzat.

Obrzek stopniowo ustepuje.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych
objawow lub innych objawéw nie wymienionych w ulotce,
poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

Docelowe gatunki zwierzat:
Bydto (miesne)

Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga(-I)
i sposob podania:

Wstrzyknaé jednorazowo podskornie w dawce
10 miligramoéw na kilogram masy ciata

(co odpowiada 1 ml produktu/30 kg m.c.)

Zalecenia dla prawidtowego podania:

Pobrac zadang dawke z fiolki i odtaczy¢ strzykawke

od igty. Jezeli leczeniu ma by¢ poddana grupa zwierzat,
mozna pozostawic igte w fiolce w celu pobrania
kolejnych dawek. Poskromi¢ zwierze i wbic igte
podskornie w miejsce iniekcji. Zaleca sie wstrzykniecie
produktu w fatd skérny na klatce piersiowej, za topatka.
Dotaczy¢ napetniong strzykawke do igty i wstrzyknaé
zawartos¢ u podstawy fatdu skérnego.

W jedno miejsce iniekcji nie podawac wiecej niz 20 ml.
Okres karencji:

Tkanki jadalne: 77 dni

Mleko: Nie stosowac u zwierzat produkujacych mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Szczegodlne sSrodki ostroznosci przy przechowywaniu:
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym

i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac fiolke w opakowaniu

zewnetrznym w celu ochrony przed Swiattem. n
Nie zamrazad.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C

po pobraniu pierwszej dawki.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci podanej

na etykiecie.

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu
pojemnikat 28 dni.




Specjalne ostrzezenia:

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania
u zwierzat:

Za kazdym razem przed rozpoczeciem leczenia zaleca
sie wykonanie badan bakteriologicznych
potwierdzajacych diagnoze a takze okreslenie
wrazliwosci drobnoustroju wywotujgcego chorobe.
Przy stosowaniu produktu nalezy przestrzegac
obowiazujacych wytycznych dotyczacych

stosowania antybiotykow.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych
produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom:

WSTRZYKNIECIE TEGO LEKU CZEOWIEKOWI MOZE BYC

SMIERTELNE - ZACHOWAJ NAJWYZSZA OSTROZNOSC
ABY UNIKNAC PRZYPADKOWEJ SAMOINIEKCJI

| POSTEPUJ ZGODNIE Z ZALECENIAMI DOTYCZACYMI
PODAWANIA ORAZ Z PONIZSZYMI WSKAZOWKAMI:

» Produkt moze by¢ podawany wytacznie przez lekarza
weterynarii.

« Nigdy nie przeno$ napetnionej produktem strzykawki
z dotaczong igta. Igte nalezy dotaczac do strzykawki
jedynie podczas napetniania strzykawki lub
wykonywania iniekcji. W innych przypadkach igte

i strzykawke nalezy trzymac oddzielnie.

« Nie stosuj strzykawek automatycznych.

« Upewnij sie, ze zwierzeta, takze te znajdujace sie
obok, sg wtasciwie poskromione.

« Nie pracuj bez asysty podczas stosowania tego
produktu.

« W przypadku wstrzykniecia produktu cztowiekowi
nalezy ZWROCIC SIE O POMOC LEKARSKA i zabra¢

ze soba fiolke lub ulotke informacyjna.

W miejscu wstrzykniecia nalezy przytozy¢ zimny
opatrunek (nie bezposrednio lod).

Dodatkowe ostrzezenia dla osoby podajacej produkt:
« Unika¢ kontaktu z oczami.

« Produkt moze wywotac uczulenie przy kontakcie

ze skora. Po zastosowaniu nalezy umyc¢ rece.

Dla lekarza:
WSTRZYKNIECIE TEGO PRODUKTU U LUDZI MIALO
SKUTKI SMIERTELNE:

Dziatanie toksyczne produktu dotyczy gtownie uktadu
krazenia i moze by¢ zwigzane z blokada kanatow
wapniowych. Dozylne podanie chlorku wapnia nalezy
rozwazy¢ wytacznie w przypadku potwierdzenia
ekspozycji na tylmikozyne.

W badaniach przeprowadzonych u pséw tylmikozyna
miata dziatanie inotropowe ujemne z nastepujaca
tachykardiag oraz obnizeniem skurczowego

i rozkurczowego cisnienia tetniczego krwi.

NIE PODAWAC ADRENALINY ANI ANTAGONISTOW
RECEPTORA BETA ADRENERGICZNEGO TAKICH JAK
PROPRANOLOL.

U swin po podaniu adrenaliny wzrasta ryzyko padnie¢
zwigzane z podaniem tylmikozyny.

U psow po dozylnym podaniu chlorku wapnia

zaobserwowano zwiekszenie sity skurczu lewej komory

a takze zwiekszenie cis$nienia tetniczego krwi
i zmniejszenie tachykardii.

Dane przedkliniczne a takze niezalezny raport kliniczny
sugeruja, ze infuzja chlorku wapnia moze czesciowo
przeciwdziata¢ zmianom ci$nienia krwi i czestotliwosci
uderzen serca wywotanych podaniem tylmikozyny

u ludzi.

Nalezy réwniez rozwazy¢ podanie dobutaminy

ze wzgledu na jej dziatanie inotropowe dodatnie,
chociaz nie ma ona wptywu na tachykardie.

Nalezy doktadnie monitorowac stan uktadu krazenia

i prowadzi¢ odpowiednie leczenie podtrzymujace,
poniewaz tylmikozyna utrzymuje sie w tkankach przez
wiele dni.

Lekarzom opiekujacym sie pacjentami narazonymi

na ta substancje zaleca sie skonsultowanie
postepowania klinicznego z Instytutem Medycyny Pracy
w todzi, tel. + 48 42 657 99 00; + 48 42 631 47 67.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Nie stosowac u krow mlecznych w laktacji.

Specjalne srodki ostroznosci przy unieszkodliwianiu
nie zuzytego produktu leczniczego lub odpadéow
pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie: Niewykorzystany produkt leczniczy
weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwic¢
w sposéb zgodny z obowigzujacymi przepisami.
Termin waznosci:

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego
zapakowanego do sprzedazy: 2 lata, Okres waznosci po
pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28
dni.

Numer(-Y) pozwolenia na Dopuszczenie do Obrotu:
1959/10

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne
w obrocie.

Inne informacje: W celu uzyskania informacji na temat
niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego:

Rolvet J. i B. Napierata sp.j.
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(125 g+ 25 g)/kg
PREMIKS DO SPORZADZANIA PASZY
LECZNICZEJ DLA SWIN

Sktad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnej(-ych):
Sulfadiazyna 125g/kg,
Trimetoprim 25g/kg

Substancje pomocnicze:

parafina ciekta, sruta kukurydziana
Postac farmaceutyczna:

premiks do sporzadzania paszy leczniczej.
Jednorodny, jasnobrazowy proszek.
Docelowe gatunki zwierzat: Swinia
Rodzaj i wielkos¢ opakowania:

torba papierowo-polietylowa, 25 kg

Wskazania lecznicze dla poszczegodlnych docelowych
gatunkow zwierzat:

Leczenie infekcji wywotanych przez drobnoustroje
wrazliwe na sulfadiazyne i trimetoprim, a w szczeg6lnosci:
- enzootyczne zapalenie ptuc wiktane przez Pasteurella
multocida

- infekcje uktadu moczowego i narzadoéw rodnych u loch
wywotane przez E. coli

- infekcje wywotywane przez Streptococcus suis

na enrofloksacyne jako lek z wyboru.

Przeciwwskazania:
Nie stosowac u zwierzat z niewydolnoscia nerek.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na sulfonamidy.

Dziatania niepozadane: Nieznane.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego
produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce
(w tym rowniez objawoéw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego
lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrac ze strony
internetowej http://www.urpl.gov.pl

(Pion Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych
docelowych gatunkow zwierzat:
Dawkowanie:
Substancje czynne dawkuje sie nastepujaco:
- Leczenie enzootycznego zapalenia ptuc wiktanego przez
Pasteurella multocida,

infekcji uktadu moczowego i narzadéw rodnych u loch
wywotywanych przez E. coli:
10 mg/kg m.c. sulfadiazyny oraz 2 mg/kg m.c.
trimetoprimu, odpowiadajace 2,7 kg

premiksu na kazde 1000 kg paszy,

na kazde 1000 kg paszy.

- Leczenie infekcji wywotanych przez Streptococcus suis:
20 mg/kg m.c. sulfadiazyny oraz 4 mg/kg m.c.

Spozycie paszy leczniczej moze by¢ zmienione 1 0
na skutek choroby. Jezeli spozycie jest

niewystarczajace, nalezy zastosowac leczenie

trimetoprimu, odpowiadajace 5,4 kg premiksu
pozajelitowe. Leczenie nalezy kontynuowac przez 5 dni




Zalecenia dla prawidtowego podania: Brak.
Okres(-y) karencji: Tkanki jadalne - 7 dni

Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu
i transporcie:

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania
u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat: brak

Specjalne srodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym
specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych
produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Specjalne sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

u zwierzat:
Jesli jest to mozliwe, stosowanie produktu powinno by¢

oparte na wynikach badan leko

wrazliwosci.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych
produkt leczniczy weteryneryjny:

Podczas stosowania produktu nalezy zachowa¢
ostroznos$¢ w celu unikniecia narazenia: nosic¢ rekawice,
maske i odziez ochronna. W przypadku kontaktu

ze skorg nalezy zmy¢ jg duza iloscig wody.

Osoby z nadwrazliwosciag na sulfonamidy powinny
unikac¢ kontaktu z produktem. Jezeli w wyniku
kontaktu z produktem wystapia objawy, takie jak
wysypka, nalezy zwrdcic sie o pomoc lekarska i pokazac
ulotke lub opakowanie. Obrzek twarzy, warg i oczu,

a takze trudnosci w oddychaniu sg objawami
wymagajacymi natychmiastowej pomocy lekarskiej.
Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci:
Nie zaleca sie stosowania w czasie cigzy ze wzgledu
na brak danych dotyczacych teratogennego dziatania
kombinacji sulfadiazyny i trimetoprimu - chyba,

ze lekarz weterynarii zdecyduje, ze korzysci ptynace
z dziatania leku przewyzszaja efekty uboczne.
Trimetoprim podawany w wysokich dawkach moze
miec dziatanie teratogenne.

Nie stosowac w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne

rodzaje interakgji:

Interakcje pomiedzy sulfonamidami a innymi lekami
wynikaja gtownie ze wspo6tzawodnictwa o miejsce
taczenia sie w czasteczce albuminy, czego nastepstwem
jest miedzy innymi wzrost aktywnosci lekéw
przeciwzakrzepowych. Indometacyna lub salicylany
wywotuja wzrost maksymalnego stezenia sulfonami-
déw w osoczu i prowadzg do skrocenia czasu ich
pottrwania.

Sulfadiazyna poteguje dziatanie fenytoiny.
Trimetoprim nasila dziatanie i toksycznosc fenytoiny,
digoksyny i prokainamidu oraz zwieksza
neurotoksycznosc¢ cyklosporyny.

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci,
produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno
mieszac z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace
unieszkodliwiania nie zuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych

z tego produktu, jezeli ma to zastosowanie:
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub
jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposéb zgodny

z obowigzujacymi przepisami.

Wytacznie dla zwierzat.

Wydawany z przepisu lekarza.

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym

i niewidocznym dla dzieci.

Numer serii:

Termin waznosci:

2 lata dla produktu leczniczego, weterynaryjnego
zapakowanego do sprzedazy

3 miesigce po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego

3 miesigce po dodaniu do pokarmu lub paszy
granulowanej

Numer (-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
1784/07

Inne informacje: W celu uzyskania informacji na temat
niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego:

Rolvet J. i B. Napierata sp.j.




UNISOL 0,5%

It()iji%’E'T'

marka zdrowia

(ENROFLOKSACYNA)
ROLVET
J.i B. NAPIERALA SP. J.
aPL3015013p
5 mg/ml ul. Nowotomyska 33
ROZTWOR 64-310 Lwowek
DOUSTNY DLA PROSIAT tel. 061 44 12 200

fax. 06144 12 213

info@rolvet.pl

0000

www.rolvet.pl

5 mg/ml ROZTWOR DOUSTNY DLA PROSIAT

Sktad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnej(-ych):
Sktad na 1 ml:

Substancja czynna:

Enrofloksacyna 5,0 mg

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) 14 mg
Substancje pomocnicze do 1 mg

Postac farmaceutyczna: roztwor doustny
Docelowe gatunki zwierzat: prosieta
Rodzaj i wielkos¢ opakowania: 250 ml

Wskazania lecznicze:

Dla prosiat( do 10kg m.c.):

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego wywotanych
przez Escherichia coli. Stosowa¢ w przypadku, gdy
doswiadczenie kliniczne i/lub testy wrazliwosci wskazuja
na enrofloksacyne jako lek z wyboru.

Przeciwwskazania:

Nie stosowac w przypadku podejrzewanej lub
stwierdzonej opornosci na chinoliny.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci

na substancje czynng .

Nie stosowac w przypadku zaburzen wzrostu chrzastek
i/lub w przypadku urazéw narzadu ruchu;

w szczeg6lnosci spowodowanych obcigzeniem
czynnosciowym stawow lub obcigzeniem stawow
spowodowanych duza masa ciata.

Dziatania niepozadane:

Brak. W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek
powaznych objawéw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego
lekarza weterynarii.

Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga

i sposdb podania:

Do podawania doustnego za pomoca pompki dozujacej,
1 nacis$niecie pompki dostarcza 1 ml.

Dawkowanie:

1 ml produktu (co odpowiada 5 mg enrofloksacyny)
na 3 kg masy ciata dziennie przez 3 do 5 dni.
Zalecenia dla prawidtowego podania:

Aby zapewni¢ odpowiednie dawkowanie produktu,
nalezy poming¢ pierwsza dawke z pompki dozujacej.

Okres(-y) karencji:
Tkanki jadalne: 10 dni

Szczegodlne srodki ostroznosci przy przechowywaniu:
Przechowywac w miejscu niedostepnym

i niewidocznym dla dzieci. Nie uzywa¢ po uptywie daty
waznosci podanej na etykiecie.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: 28 dni. Za pomocg informacji o okresie
waznosci po pierwszym otwarciu opakowania podaniej
w tej ulotce, przy pierwszym otwarciu nalezey obliczy¢
date, po ktorej nalezy zniszczy¢ pozostatg zawartosé
pojemnika. Tg date nalezy zapisa¢ na wolnej przestrzeni
pozostawionej na etykiecie. Brak specjalnych srodkow

ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Specjalne ostrzezenia:

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace
stosowania u zwierzat:

Nie stosowac w celach profilaktycznych.




Podczas stosowania produktu nalezy uwzglednic
obowiazujace wytyczne dotyczace stosowania
antybiotykéw. Fluorochinolony nalezy stosowac¢
wytacznie w przypadku stanéw chorobowych, ktérych
leczenie za pomoca innych antybiotykéw nie byto
skuteczne, badz przypuszcza sie, ze nie bedzie skuteczne.
Jezeli to tylko mozliwe, fluorochinolony powinny by¢
stosowane w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci.
Stosowanie tego produktu niezgodnie z zasadami
opisanymi w CHPL moze spowodowad wzrost
wystepowania odpornosci na fluorochinolony wsréd
bakterii oraz spowodowany odpornoscia krzyzowa
spadek skutecznosci leczenia innymi chinolonami.
Jezeli w ciggu dwéch do trzech dni stosowania leku brak
jest wodocznej poprawy, nalezy ponownie przeprowadzic
badanie lekowrazliwosci i, jezeli to konieczne,
odpowiednio zmieni¢ sposob prowadzenia terapii.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych
produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Podczas stosowania produktu nalezy stosowac
nieprzepuszczalne rekawice.

W razie dostania sie produktu do oczu lub na skore,
miejsca te nalezy natychmiast przemy¢ woda.

Po zastosowaniu produktu nalezy umyc¢ rece

i odstonieta skore.

Podczas stosowania produktu nie jesc, nie pic i nie
pali¢. Unika¢ kontaktu produktu ze skérg ze wzgledu
na mozliwos$¢ wystapienia uczulenia, kontaktowego
zapalenia skéry i mozliwych reakcji nadwrazliwosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne
rodzaje interakcji:

Jednoczesne stosowanie enrofloksacyny z innymi
srodkami przeciwbakteryjnymi, teteracyklinami

i makrolidami moze skutkowac powstaniem
dziatania antagonistycznego.

W przypadku, gdy produkt podawany jest jednoczesnie
z substancjami zawierajagcymi magnez lub glin,
wchtanianie enrofloksacyny moze by¢ ograniczone.

Nie podawac enrofloksacyny jednoczesnie
ze steroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy
udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Odnotowano ze przedawkowanie enrofloksacyny

u prosiat( dawka 50mg/kg m.c. na dzien), skutkowato
powstaniem histopatologicznych zmian w stawach.
Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

W razie przypadkowego przedawkowanie nalezy
prowadzic¢ leczenie objawowe.

Specyficznej odtrutki brak.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci,
produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno
mieszac z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace
unieszkodliwiania nie zuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie:
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub
jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob zgodny

z obowigzujacymi przepisami.

Wytacznie dla zwierzat oraz warunki lub ograniczenia
dotyczace dostawy i stosowania, jesli dotyczy:
Wytacznie dla zwierzat

- Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Numer serii:

Termin waznosci: Zawartos$¢ otwartego opakowania
nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

Numer (-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
1919/09

Inne informacje: W celu uzyskania informacji na temat
niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego:

Rolvet J. i B. Napierata sp.j.




ROL?\ET

| UNISOL 10%

(ENROFLOKSACYNA)
ROLVET
J.i B. NAPIERAELA SP. J.
aPL3015013p
100 mg/ml ul. Nowotomyska 33

SMISOL® 100 mg/mi |

ROZTWOR DO PODANIA
W WODZIE DO PICIA
DLA KUR | INDYKOW

64-310 Lwowek

tel. 061 44 12 200
fax. 06144 12 213

info@rolvet.pl

www.rolvet.pl

0000

100 mg/ml ROZTWOR DO PODANIA
W WODZIE DO PICIA DLA KUR | INDYKOW
Enrofloksacyna

Sktad jakosciowy i iloSciowy substancji czynnej(-ych):

Sktad na 1 ml:

Substancja czynna:

Enrofloksacyna 100 mg

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E1519) 14 mg

Postac farmaceutyczna: roztwor doustny do podania
w wodzie do picia. Roztwér wodny, klarowny,

o z6ttawym zabarwieniu.

Docelowe gatunki zwierzat: kury i indyki

Rodzaj i wielkos$¢ opakowania: butelki 1, pojemnik 51

Wskazania lecznicze:

Leczenie zakazen wywotanych przez nastepujace
bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:
Kury:

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,

Escherichia coli.

Indyki:

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,

Pasteurella multocida,

Escherichia coli.

Enrofloksacyna powinna by¢ stosowana

w przypadku gdy doswiadczenia kliniczne,

w mozliwych przypadkach poparte wynikami badan
wrazliwosci patogenu sprawczego, wskazuja

na stosowanie enrofloksacyny jako substancji
czynnej z wyboru.

Przeciwwskazania:

Nie stosowac w profilaktyce.

Nie stosowac w przypadku potwierdzonego

ryzyka wystapienia opornosci/opornosci krzyzowej
na (fluoro)chinolony w stadzie przeznaczonym

do leczenia.

Nie stosowac w przypadku potwierdzonej
nadwrazliwosci na substancje czynna, inne
(fluoro)chinolony lub na dowolnga substancje
pomocnhicza.

Dziatania niepozadane:

W przypadku dtugotrwatego stosowania
fluorochinolonéw w okresie wzrostu zwierzat,

a szczegoblnie w wysokich temperaturach otoczenia,
gdy spozycie wody zawierajacej lek znacznie wzrasta,
nie nalezy wyklucza¢ wystapienia zaburzen

w poruszaniu sie. Moga one powstawac

na skutek uszkodzenia chrzastek stawowych.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych
objawoéw lub innych objawoéw niewymienionych

w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich

lekarza weterynarii.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu

tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawéw nie wymienionych w ulotce

(w tym réwniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomié 14
wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot
odpowiedzialny lub Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobojczych. Formularz zgtoszeniowy nalezy pobrac ze

strony internetowej http://www.urpl.gov.pl
(Pion Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).




Dawkowanie i droga(-i) podania:

Dawkowanie:

Kury i indyki

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

Podawac przez 3-5 kolejnych dni; w przypadku
zakazen mieszanych lub postepujacych zakazen
przewlektych przez 5 dni. Jezeli w ciggu 2-3 dni nie
nastapi poprawa kliniczna, w oparciu o wyniki
badan wrazliwosci nalezy rozwazy¢ leczenie
alternatywnymi lekami przeciwustrojowymi.

Podanie doustne w wodzie do picia. Produkt
mozna podawac bezposrednio do zbiornikow
opadowych lub przez system poidet.

W okresie podawania leku roztwor leczniczy
powinien stanowi¢ wytaczne zrédto wody do picia.
Roztwor leczniczy nalezy sporzadzac codziennie,
bezposrednio przed podaniem. Przed kazdym
podaniem leku nalezy doktadnie oszacowa¢ mase
ciata wszystkich leczonych ptakéw oraz dzienne
spozycie wody.

Spozycie roztworu leczniczego zalezy od kondycji
ptakéw, temperatury otoczenia oraz oswietlenia.
Aby uzyskac wtasciwe dawkowanie, nalezy
doktadnie dobrac stezenie produktu.

W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania
nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ mase ciata
zwierzat, aby uniknaé podania zbyt matej dawki
leku.

Dobowa dawke (ml) produktu potrzebna na okres
leczenia nalezy obliczy¢ wg nastepujacego wzoru:

taczna liczba ptakéw x srednia masa ciata
w kg x 0,1 = catkowita objetos¢ (ml) na dobe.

Nalezy upewnic sie, ze cata dawka produktu
zostata pobrana przez ptaki.

Do podawania produktu nalezy uzywa¢
odpowiedniego i dobrze skalibrowanego sprzetu.

Zalecenia dla prawidtowego podania:

oczyscic zbiorniki opadowe, a nastepnie napetnic
je odpowiednig iloscig wody i dodac do niej produkt
w odpowiedniej dawce.

Powstata mieszanine nalezy wymieszac.

Okres(-y) karencji:
Kury: Tkanki jadalne: 7 dni.
Indyki: Tkanki jadalne: 13 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakow

produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Nie nalezy stosowa¢ u mtodych ptakéw odchowywanych
na nioski w ciggu 14 dni przed rozpoczeciem
okresu niesnosci.

Specjalne ostrzezenia:
Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania
u zwierzat:

Przed podaniem produktu nalezy kazdorazowo doktadnie

sprawdzac zbiorniki opadowe w celu wykluczenia
obecnosci kurzu, alg lub osadu.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢
obowigzujace wytyczne dotyczace stosowania
antybiotykow.

Fluorochinolony nalezy stosowac wytacznie

w przypadku stanéw chorobowych, ktérych leczenie
za pomoca innych antybiotykow nie byto skuteczne,
badz przypuszcza sie, ze nie bedzie skuteczne.

Od czasu pierwszego dopuszczenia enrofloksacyny

do stosowania u drobiu zaobserwowano szerzace

sie zmniejszenie wrazliwosci bakterii E. coli na
fluorochinolony oraz pojawianie sie mikroorganizmoéw
opornych. W UE zgtaszano réwniez przypadki opornosci
Mycoplasma synoviae

Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanie
fluorochinolonéw powinno opierac sie na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie tego produktu niezgodnie z zasadami
opisanymi w CHPLW moze spowodowac wzrost
wystepowania opornosci na fluorochinolony wsrod
bakterii oraz spowodowany opornoscia krzyzowa
spadek skutecznosci leczenia innymi chinolonami.

Jezeli w ciggu dwoch do trzech dni stosowania leku
brak jest widocznej poprawy, nalezy ponownie
przeprowadzi¢ badanie lekowrazliwosci i, jezeli

to konieczne, odpowiednio zmienic rodzaj prowadzenia
terapii.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych
produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony
powinny unika¢ kontaktu zomawianym produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Podczas stosowania produktu nalezy stosowac
nieprzepuszczalne rekawice.

Unika¢ kontaktu produktu ze skoéra ze wzgledu
na mozliwos¢ wystapienia uczulenia, kontaktowego
zapalenia skory i mozliwych reakcji nadwrazliwosci.

W razie dostania sie produktu do oczu lub na skoére,
miejsca te nalezy natychmiast przemyc¢ woda.

Po zastosowaniu produktu nalezy umyc rece
i odstonieta skore.

Podczas stosowania produktu nie jesc, nie pic i nie
pali¢.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci:
Nie nalezy stosowac u mtodych ptakow

odchowywanych na nioski w ciaggu 14 dni przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne
rodzaje interakcji:

Jednoczesne stosowanie enrofloksacyny z innymi
srodkami przeciwbakteryjnymi, teteracyklinami

i makrolidami moze skutkowa¢ powstaniem dziatania
antagonistycznego.

W przypadku, gdy produkt podawany jest jednocze$nie
z substancjami zawierajagcymi magnez lub glin,
wchtanianie enrofloksacyny moze by¢ ograniczone.

Nie podawac enrofloksacyny jednoczesnie

ze steroidowymi lekami przeciwzapalnymi.




Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy
udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Nie przekraczac zalecanej dawki.

W razie przypadkowego przedawkowania nalezy
prowadzic¢ leczenie objawowe.

Specyficznej odtrutki brak.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Nie miesza¢ z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

Zwiekszony doptyw powietrza (przechodzenie CO2

z powietrza) do roztworu leczniczego moze skutkowa¢é
wytrgcaniem enrofloksacyny.

Wysokie stezenia wapnia i magnezu w wodzie
przeznaczonej do poidet moze prowadzi¢ do wytracania
enrofloksacyny podczas przygotowywania wstepnego
roztworu w urzadzeniu dawkujacym.

Specjalne srodki ostroznosci podczas
przechowywania:

Przechowywac w miejscu niewidocznym

i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych
przechowywania

Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace
unieszkodliwiania nie zuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadéow pochodzacych z tego
produktu, jezeli ma to zastosowanie:

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny

lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

Wytacznie dla zwierzat -Wydawany z przepisu lekarza-Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Numer serii:

Termin waznosci: Zawarto$¢ otwartego opakowania
nalezy zuzyc do

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego: 3 miesiace

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja:
24 godziny

Numer (-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
1922/09

Inne informacje: W celu uzyskania informacji na temat
niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego:

Rolvet J. i B. Napierata sp.j.
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ROZTWOR DO WSTRZYKIWAN DLA R e S L R ,
. . 0ga wystapic nastepujace dziatania niepozadane:

PSOW | KOTOW  Zaburzenia krazenia: bradykardia z blokiem

MEDETOMIDYNY CHLOROWODOREK przedsionkowo-komorowym (1 lub 2 stopnia) i nie

skurcze dodatkowe, zwezenie tetnic wiencowych,
zmniejszenie objetosci wyrzutowej serca.
« Podwyzszenie cisnienia krwi bezposrednio

Zawartosc substancji czynnej(-ch) i innych substancji:
Roztwor bezbarwny i klarowny.
Kazdy ml zawiera:

kiedy

po podaniu produktu, a nastepnie powrét do wartosci

Substancja czynna: normalnych lub nieco nizszych od normalnych.
Medetomidyny chlorowodorek 1,0 mg « Niektére psy i wiekszos$¢ kotow wymiotuje

(co odpowiada medetomidyny 0,85 mg) po 5-10 minutach po wstrzyknieciu produktu.
Substancje pomocnicze: Koty moga wymiotowac takze podczas wybudzania.
Parahydroksybenzoesan metylu (E218) 1,0 mg « U niektérych zwierzat obserwowano wrazliwosé
Parahydroksybenzoesan propylu 0,2 mg na hatas.

Wskazania lecznicze: » Moga wystapié: zwiekszenie diurezy, hipotermia,
Psy i koty: depresja oddechowa, sinica, bolesno$¢ w miejscu

- Sedacja w celu unieruchomienia zwierzat podczas iniekcji oraz drzenie migsni.

badan lekarskich. Mozna zaobserwowac takze:

- Premedykacja przed znieczuleniem ogélnym. « Przypadki odwracalnej hiperglikemii spowodowanej

zmniejszeniem wydzielania insuliny.

Przeciwwskazania: « Przypadki obrzeku ptuc.

Nie stosowac u zwierzat z ciezka niewydolnosciag krazenia,
powaznymi chorobami uktadu oddechowego lub

z zaburzeniami funkcjonowania watroby czy nerek. wskazane jest rozpoczecie sztucznego oddychania
Nie stosowac w przypadku zaburzen funkcjonowania i podanie tlenu. Podanie atropiny zwiekszy
uktadu pokarmowego o podtozu mechanicznym czestotliwoé¢ uderzen serca.

(skret zotadka, uwiezniecie jelit, zatkanie przetyku). Powyzsze dziatania niepozadane moga czesto

Nie podawac w potaczeniu z aminami wystepowac u pséw o masie ciata ponizej 10 kg.
sympatykomimetycznymi.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek
czynna lub na dowplnq substancje pomocnicza. powaznych objawéw lub innych objawéw

Nie stosowac u zwierzat z cukrzyca. ) niewymienionych w ulotce informacyjnej,

Nie stosowac u zwierzat w stanie szoku, wyniszczonych poinformuj o nich lekarza weterynarii.

lub powaznie ostabionych.

Nie stosowac u zwierzat z chorobami gatek ocznych, dla
ktérych mégtby by¢ szkodliwy wzrost cisnienia
wewnatrzgatkowego.

W razie wystapienia depresji kragzeniowej i oddechowej,




Docelowe gatunki zwierzat:
Psy i koty

Dawkowanie dla kazdego gatunku droga(-1) sposéb
podania:

Psy: podanie domiesniowe lub dozylne

Sedacja:

W celu wywotania sedacji nalezy podac produkt w ilosci
15-80 pg chlorowodorku medetomidyny na kg masy
ciatai.v., .lub 20-100 pg chlorowodorku medetomidyny
na kg masy ciata i.m.

W celu ustalenia odpowiedniego dawkowania

w zaleznosci od masy ciata, nalezy postuzy¢ sie
ponizsza tabela.

Petne dziatanie rozwija sie w ciggu 15-20 minut.
Kliniczne efekty dziatania sg uzaleznione od wielkosci
podanej dawki i utrzymuja sie przez okres 30-180 minut.

Dawkowanie Sededorm w mli odpowiadajaca dawce
ilos¢ chlorowodorku medetomidyny w pg /kg m.c.

Masa | Podanie| Co Podanie | Co odpowiada

ciata | i.v. odpowiada| i.m. [pug/kg bw]

[kgl | [ml] [ng/kg bw] | [ml]
1 0,08 80,0 0,10 100,0
2 0,12 60,0 0,16 80,0
3 0,16 53,3 0,21 70,0
4 0,19 47,5 0,25 62,5
5 0,22 44,0 0,30 60,0
6 0,25 41,7 0,33 55,0
7 0,28 40,0 0,37 52,9
8 0,30 37,5 0,40 50,0
9 0,33 36,7 0,44 48,9
10 0,35 35,0 0,47 47,0
12 0,40 33,3 0,53 44,2
14 0,44 31,4 0,59 42,1
16 0,48 30,0 0,64 40,0
18 0,52 28,9 0,69 38,3
20 0,56 28,0 0,74 37,0
25 0,65 26,0 0,86 34,4
30 0,73 24,3 0,98 32,7
35 0,81 23,1 1,08 30,9
40 0,89 22,2 1,18 29,5
50 1,03 20,6 1,37 27,4
60 1,16 19,3 1,55 25,8
70 1,29 18,4 1,72 24,6
80 1,41 17,6 1,88 23,5
90 1,52 16,9 2,03 22,6
100 1,63 16,3 2,18 21,8

Premedykacja:

10 do 40 pg chlorowodorku medetomidyny na kg masy
ciata, co odpowiada 0,1 do 0,4 ml roztworu na 10 kg
masy ciata. Doktadna wielkos¢ dawki uzalezniona jest
zastosowanej kombinacji lekow i ich dawkowania.
Ponadto dawke nalezy dostosowac do rodzaju operacji,
dtugosci jej trwania oraz do temperamentu i wagi
zwierzecia.

Premedykacja z zastosowaniem medetomidyny
znacznie obnizy ilos¢ srodka stosowanego do indukcji
i zmniejszy wymaganag dawke anestetyku wziewnego
potrzebnego do podtrzymania znieczulenia.
Wszystkie anestetyki stosowane do indukgcji oraz
podtrzymania znieczulenia powinny by¢ podawane

w zaleznosci od efektow dziatania.

Przed zastosowaniem jakiejkolwiek kombinacji lekow
nalezy zapoznac sie z trescia ulotek dotaczonych

do tych lekéw. Patrz tez pkt. 4.5.

Koty: podanie domiesniowe, dozylne i podskodrne

W celu wywotania umiarkowanie gtebokiej sedacji

i unieruchomienia kotow nalezy podac produkt

w dawce 50-150 pg chlorowodorku medetomidyny/kg
m.c. (co odpowiada 0,05-0,15 ml roztworu/kg m.c.).
W przypadku podawania podskoérnego indukcja
nastepuje wolniej.

Okres karencji:
Nie dotyczy

Specjalne srodki ostroznosci podczas
przechowywania:

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
Chroni¢ przed Swiattem.
Chroni¢ przed mrozem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjne-
go po uptywie terminu waznosci podanego na etykie-
cie, po uptywie ,,Termin waznosci”. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika:
28 dni.

Specjalne ostrzezenia:
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

u zwierzat:

Medetomidyna moze nie zapewnié¢ wystarczajacego
dziatania przeciwbolowego przez okres trwania
sedacji. Z tego wzgledu, w przypadku wykonywania
bolesnych zabiegéw chirurgicznych, nalezy
rozwazyc zastosowanie dodatkowego leku
przeciwbélowego.

Dawkowanie anestetyku stosowanego

do premedykacji powinno zosta¢ odpowiednio
zmniejszone i ustalone w oparciu o reakcje
zwierzecia. Jest to spowodowane mozliwymi
réznicami osobniczymi. Przed zastosowaniem
jakiegokolwiek potaczenia lekow nalezy zapozna¢é
sie ze specjalnymi ostrzezeniami dotyczacymi
stosowania tych produktow i zamieszczonymi w ich
ulotkach informacyjnych.




Medetomidyna moze wywotac depresje oddechowa.
W takim przypadku nalezy zastosowac sztuczne
oddychanie lub podac zwierzeciu tlen.

Przed zastosowaniem produktow leczniczych
weterynaryjnych przeznaczonych do sedacji i/lub
znieczulenia ogolnego, kazde zwierze nalezy poddac
doktadnemu badaniu klinicznemu.

U psow duzych ras nalezy unika¢ stosowania wysokich
dawek medetomidyny. W przypadku tagcznego
podawania medetomidyny z innymi anestetykami lub
produktami do sedacji nalezy zachowac szczegélna
ostroznos¢ ze wzgledu na jej silne dziatanie wypierajace
w stosunku do lekow anestetycznych.

Zwierzeta powinny by¢ gtodzone na 12 godzin przed
znieczuleniem.

W celu rozwiniecia petnego dziatania sedacyjnego,
zwierze nalezy pozostawi¢ w cichym i spokojnym
otoczeniu. Powinno to trwac okoto 10-15 minut.

Nie nalezy rozpoczyna¢ zadnych zabiegéw ani podawac
innych lekow przed rozwinieciem petnego dziatania
sedacyjnego.

Zaroéwno w czasie trwania zabiegu jak i podczas
wybudzania zwierzeta powinny przebywac w cieptym
miejscu, o statej temperaturze.

Oczy zwierzecia nalezy zabezpieczy¢ odpowiednim
srodkiem smarujacym.

Zwierzetom nerwowym, agresywnym lub podnieconym,
przed rozpoczeciem leczenia, nalezy zapewnic
mozliwos¢ uspokojenia sie.

Przed indukcja, chore lub ostabione psy i koty powinny
zostac¢ poddane premedykacji z zastosowaniem
wytacznie medetomidyny. Podtrzymywanie znieczulenia
ogolnego nalezy prowadzi¢ w oparciu o ocene stosunku
ryzyka do korzysci.

U zwierzat z chorobami uktadu krazenia, u zwierzat
starszych lub o stabej kondycji ogélnej nalezy zachowac
szczegoblng ostroznos¢ podczas stosowania
medetomidyny. Przed zastosowaniem nalezy oceni¢
funkcjonowanie watroby oraz nerek.

W celu skrdécenia czasu wybudzania zwierzecia

po znieczuleniu ogélnym lub sedacji, mozna znies¢
efekty dziatania medetomidyny podajac leki z grupy
alfa-2-antagonistow, jak np. atipamezol.

Atipamezol nie znosi efektow dziatania ketaminy.

Ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia skurczéw na
skutek dziatania ketaminy, alfa-2-agonistow nie nalezy
podawac wczesniej, niz na 30-40 minut po podaniu
ketaminy.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych
produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych
produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom.

Po przypadkowej samoiniekgcji lub potknieciu, nalezy
niezwtocznie zwrocic sie o pomoc lekarska oraz
przedstawic lekarzowi ulotke informacyjna lub
opakowanie. Ze wzgledu na fakt, ze produkt ten moze
dziata¢ silnie uspokajajaco lub powodowaé zmiany

w ci$nieniu krwi, NIE NALEZY PROWADZIC POJAZDOW
MECHANICZNYCH.

Unika¢ kontaktu ze skoéra, oczami lub btonami
Sluzowymi. W razie przypadkowego kontaktu produktu
ze skodra, nalezy przemy¢ to miejsce duza iloscig wody.
Nalezy zdjac zanieczyszczone czesci garderoby, ktore
maja bezposredni kontakt ze skora.

W razie przypadkowego kontaktu produktu z oczami
nalezy niezwtocznie przemyc je duza iloscia czystej
wody. Jezeli wystapia objawy, nalezy zwrdcic sie

o pomoc lekarska.

Kobiety w cigzy podajace produkt powinny zachowa¢
szczeg6lng ostroznosc¢, aby nie dopuscic¢ do
samoiniekcji. W wyniku przypadkowej samoiniekcji
moze dojs¢ do skurczéw macicy oraz do obnizenia
cisnienia krwi ptodu.

Dla lekarza:

Medetomidyna jest agonista receptorow
alfa-2-adrenergicznych. Do objawoéw, ktore moga
wystapic po jej przypadkowym potknieciu naleza:
uspokojenie zalezne od wielkosci przyjetej dawki,
depresja oddechowa, bradykardia, hipotensja,
suchos¢ w ustach i hiperglikemia. Odnotowywano
takze przypadki arytmii komorowej. Objawy ze strony
uktadu krazenia i uktadu oddechowego nalezy leczy¢
objawowo.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego
weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy

i laktacji nie zostato okreslone.

Dlatego nie zaleca sie stosowania produktu w okresie
ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne
rodzaje interakcji:

taczne podawanie produktu z innymi lekami

o dziataniu depresyjnym na osrodkowy uktad
nerwowy moze prowadzi¢ do nasilenia efektow
dziatania tego produktu. Z tego wzgledu nalezy
odpowiednio dostosowac stosowang dawke.

Medetomidyna wykazuje silne dziatanie
wypierajace w stosunku do lekéw anestetycznych.

Podanie atipamezolu odwraca efekty dziatania
medetomidyny.

Nie podawac¢ jednoczesnie z symatykomimetykami
lub sulfonamidami i trimetoprimem.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania
przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki):

Gtownymi objawami, ktére wystepuja w przypadku
przedawkowania sg przedtuzenie czasu znieczulenia
i sedacji. W niektérych przypadkach moga wystapic
objawy krazeniowo-oddechowe. Leczenie polega na
podaniu lekéw z grupy alfa-2 antagonistow, takich
jak atipamezol. Jest to jednak uzaleznione od tego,
czy zniesienie sedacji nie bedzie niebezpieczne dla
zwierzecia (atipamezol nie odwraca dziatania keta-
miny, ktéra moze wywotywac drgawki u psow i
skurcze u kotow). Lekow z grupy alfa-2-antagoni-
stow nie nalezy podawac wczesniej niz na 30-40
minut po podaniu ketaminy.




Chlorowodorek atipamezolu nalezy podawac
domiesniowo w nastepujacej dawce: u pséw w dawce
5-krotnie wyzszej od poczatkowej dawki
chlorowodorku medetomidyny (w pg/kg), u kotow

w dawce 2,5-krotnie wyzszej. Objetos¢ chlorowodorku
atipamezolu w stezeniu 5 mg/ml jest rowna objetosci
produktu podawanego u pséw; dla kotéw nalezy
stosowac potowe tej objetosci.

Jezeli konieczne jest zniesienie bradykardii przy
jednoczesnym utrzymaniu sedacji, nalezy zastosowa¢d
atropine.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci,
tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno
mieszac z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
niezuzytego produktu leczniczego weterynaryjnego
lub pochodzacych z niego odpadow,

jesli ma to zastosowanie: Niewykorzystany produkt
leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢
w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

Termin waznosci:

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego
zapakowanego do sprzedazy: 3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego:28 dni

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania:
Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Chroni¢ przed swiattem

Chroni¢ przed mrozem

Numer (-y) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
1892/09

Rodzaj i sktad opakowania bezposredniego:

Fiolki o pojemnosci 10 ml z przezroczystego szkta. Fiolki
zamykane korkami z gumy bromobutylowej i aluminio-
wymi kapslami. Fiolki pakowane sg w pudetka tekturow.
Wielko$¢ opakowan:

Pudetko zawierajace 1 fiolke.

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

Inne informacje: W celu uzyskania informacji na temat
niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego:

Rolvet J. i B. Napierata sp.j.
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TILMISONE
300 mg/m!

roztwir do wetrzykiwah
dia bydla

TYLMIKORYNA
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UNISOL
5 mg/ml

roztwdr doustny dia

JNISOL® 100 mg/mi

UNISOL 5 mg/ml

szt doustny dia prosat
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ROL?\ET

marka zdrowia

ROLVET
J.i B. NAPIERALA SP. J.
aPL3015013p

ul. Nowotomyska 33
64-310 Lwowek

tel. 061 44 12 200
fax. 06144 12 213

‘ info@rolvet.pl

www.sklep.rolvet.pl

.




