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PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario
UNISOL 5 mg/ml solucion oral para lechones
2. Composicion
Composicion por mi:

Principio activo:
ENrofloxacing..........cooveeveeeieie i 50 mg

Excipientes:

Composicion cuantitativa, si dicha

informacion es esencial para una correcta
administracion del medicamento veterinario

Alcohol Bencilico (E 1519) 140 mg

Composicién cualitativa de los excipie n-
tes y otros componentes

Hidroxido de potasio

Hipromelosa

Agua purificada

Solucién oral. Solucion acuosa y transparente

3. Especies de destino

Porcino (Lechones)

4. Indicaciones de uso

En lechones (hasta 10 Kkg):

- Tratamiento de infecciones gastro-intestinales producidas por Escherichia coli. Para ser utilizado
cuando la experiencia clinica y/o los ensayos de sensibilidad indiquen el enrofloxacino como
farmaco de eleccion.

5. Contraindicaciones

No usar si se conoce la presencia de resistencia / resistencia cruzada a las (fluo-
ro)quinolonas en la piara destinada al tratamiento.

No usar en casos de hipersensibilidad conocida al principio activo, a otras (fluoro)quinolonas o a
alguno de los excipientes.

No usar en casos de trastorno del crecimiento del cartilago y/o durante una lesién especifica del sis-
tema locomotor por carga en la articulacién funcional o carga en la articulacion debido al peso vivo.

6.  Advertencias especiales
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Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

No usar para profilaxis.

Cuando se use este medicamento veterinario se deben tener en cuenta las

recomendaciones oficiales y locales sobre el uso de antimicrobianos.

El uso de fluoroquinolonas debe ser reservado para el tratamiento de aquellos
casos clinicos que hayan respondido pobremente, o se espera que respondan
pobremente, a otras clases de antimicrobianos.

Siempre que sea posible las fluoroquinolonas solo deben ser usadas después de
realizar un test de sensibilidad.

El uso del medicamento veterinario en condiciones distintas a las recomendadas
en la Ficha Técnica puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a las
fluoroquinolonas y disminuir la eficacia del tratamiento con otras quinolonas
debido alas resistencias cruzadas potenciales.

Si no existe mejora clinica en los dos o tres dias siguientes de iniciada la terapia se debera repetir el
ensayo de sensibilidad y se debera cambiar la terapia, si procede.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a
los animales:

Las personas con hipersensibilidad conocida a las (fluoro)quinolonas deben evitar todo contacto
con el medicamento veterinario.

Utilizar guantes impermeables cuando se manipule el medicamento veterinario.

Lavar inmediatamente con agua cualquier salpicadura en la piel o en los ojos.

Lavar las manos y la piel expuesta tras el uso del medicamento veterinario.

No comer, beber o fumar mientras se manipula el medicamento veterinario.

Se debe evitar el contacto directo con la piel para evitar dermatitis de contacto por sensibilizacion y
posibles reacciones de hipersensibilidad.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
Pueden presentarse efectos antagdnicos en administracion conjunta con macrolidos o tetraciclinas.

La absorcion de enrofloxacino puede verse disminuida si se administrar de forma simultanea con
sustancias que contengan magnesio o aluminio. No combinar enrofloxacino con medicamentos an-
tiinflamatorios de tipo esteroidal.

Sobredosificacién:

La sobredosificacion de enrofloxacino en lechones (50 mg/kg peso vivo por dia) ha sido evaluada
con resultados histopatoldgicos evidentes de artropatia.

No exceder la dosis recomendada. En caso de sobredosificacion accidental no hay antidoto y el tra-
tamiento debe ser sintomatico.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con
otros medicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adve rsos

Ninguno conocido.
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10.

11.

12.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la se-
guridad de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contac-
to, en primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al
titular de la autorizacién de comercializacion o al representante local del titular de la autorizacion
de comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, o
mediante su sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde:

https ://www.aemps.gob.es/vigilanc ia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario tarjeta verde.doc
0

Notificavet:

https ://sinaem.aemps.es/FVVVET/notif icavet/Pages/CCAA.aspx

Posologia para cada especie, modo y via de administracion

El contenido del medicamento se administra via oral usando un dosificador. Un recorrido del dos i-
ficador contiene 1 ml.

Dosis:
1 ml de medicamento veterinario (equivalente a 5 mg enrofloxacino) por cada 3 Kg peso vivo di-
ariamente durante 3 a 5 dias.

Instrucciones para una correcta administracion

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dos i-
ficacion correcta.

Rechazar el primer recorrido del dosificador para asegurar una dosificacion precisa.

Tiempos de espera

Carne: 10 dias.

Precauciones especiales de conse rvacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta
despues de Exp. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

Precauciones especiales para laeliminacion

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los verti-
dos domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacién de cualquier medi-
camento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las norma-
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13.

14.

15.

16.

tivas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a
proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.
Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Numeros de autorizacion de comercializacién y formatos

2047 ESP

Formatos: 250 ml

Fecha de la tltima revision del prospecto

05/2023

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medi-
camentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Datos de contacto

Titular de la autorizacion de comercializacion:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Espafia

Fabricante responsable de la liberacion del lote:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 - CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Espafia

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adver-
SOS:

FATRO IBERICA S.L.

Constitucion 1 P.B. 3

08960 - Sant Just Desvern

Barcelona (Espafia)

Tel: +34 934 802 277
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