agencia espafola de DEPARTAMENTO DE
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PROSPECTO:
UNOFLOX 100 mg/ml SOLUCION INYECTABLE

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols km 4.1
43330 - Riudoms (ESPANA)
Tel: 34977850170 — Fax: 34977850405

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

UNOFLOX 100 mg/ml SOLUCION INYECTABLE PARA BOVINO Y PORCINO

Enrofloxacino

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

Enrofloxacino ..........ccccooeeeeiiee, 100 mg
Excipientes:

N-Butanol .............ccccevvvviiiiiiiininnns 30 mg
Alcohol bencilico (E 1519) ........... 20 mg

Solucién amarilla transparente.

4. INDICACION(ES) DE USO

Bovino:

Tratamiento de infecciones del tracto respiratorio causadas por Histophilus somni, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida y Mycoplasma spp. sensibles a enrofloxacino, asi como
para el tratamiento de colimastitis.

Porcino:

Tratamiento de bronconeumonia bacteriana causada por Actinobacillus pleuropneumoniae,

Haemophilus parasuis y Pasteurella multocida sensibles a enrofloxacino.

5. CONTRAINDICACIONES
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No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

No usar en animales con trastornos del sistema nervioso central tales como epilepsia, con tras-
tornos del crecimiento cartilaginoso o con dafio en el aparato locomotor donde estén implicadas
articulaciones sometidas a un fuerte estrés funcional o articulaciones de carga.

No usar en caso de resistencia conocida a otras fluoroquinolonas ya que frente a éstas existe
una resistencia cruzada.

6. REACCIONES ADVERSAS

En muy raras ocasiones pueden producirse:
- Reacciones inflamatorias pasajeras (hinchazén, enrojecimiento) en el punto de inyec-
cion, las cuales mejoran al cabo de pocos dias sin mas medidas terapéuticas.
- Reacciones de shock tras inyeccion intravenosa en el ganado bovino, probablemente
como resultado de un problema circulatorio.
- Trastornos gastrointestinales durante el tratamiento en terneros.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados).

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
(https://mvww.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta_verde.
doc).

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino y porcino.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Bovino:

La dosis para enfermedades respiratorias es de 7,5 mg de enrofloxacino por kg de peso vivo
(p.v.) para un tratamiento Unico por via subcutdnea (sc). Esto equivale a 7,5 ml de medicamen-
to veterinario por 100 kg p.v. al dia.

No administrar mas de 15 ml (ganado bovino) o 7,5 ml (terneros) en un mismo punto de inyec-
cion (subcutanea).

MINISTERIO DE SANIDAD,
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En caso de enfermedades respiratorias graves o crénicas puede ser necesario una segunda
inyeccion 48 horas despues.

La dosis para el tratamiento de colimastitis es de 5 mg de enrofloxacino por kg de peso vivo
(p.v.) por via intravenosa (iv). Esto equivale a 5 ml de medicamento veterinario por 100 kg p.v.
al dia.

El tratamiento de la colimastitis es exclusivamente por via intravenosa durante 2 a 3 dias con-
secutivos.

Porcino:

La dosis para enfermedades respiratorias es de 7,5 mg de enrofloxacino por kg de peso vivo
para un tratamiento Unico. Esto equivale a 0,75 ml de medicamento veterinario por 10 kg p.v. al
dia.

No administrar mas de 7,5 ml en un mismo punto de inyeccion (intramuscular).

En caso de enfermedades respiratorias graves o crénicas puede ser necesaria una segunda
inyeccion 48 horas despues.

e INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Modo de administracion:

Bovino:
Inyeccion subcutanea (enfermedades respiratorias) o intravenosa (colimastitis).

Porcino:
Inyeccion intramuscular en la musculatura del cuello, detras de la oreja.

Para asegurar una correcta dosificacién debe determinarse el peso de los animales con la ma-
yor exactitud posible para evitar una dosificacion insuficiente.

El tapon del vial puede perforarse de forma segura hasta 30 veces.

10. TIEMPO(S) DE ESPERA

Bovino:
Carne: s.c.: 14 dias
i.v.: 7 dias
Leche: s.c.: 120 horas (5 dias)
i.v.: 72 horas (3 dias)
Porcino:
Carne: i.m.: 12 dias

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.
No congelar. Mantener el envase en el embalaje exterior.

MINISTERIO DE SANIDAD,
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No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la
etiqueta.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Advertencias especiales para cada especie de destino:
Ninguna.

Precauciones especiales para su uso en animales:

Cuando se use este medicamento veterinario deben de tenerse en cuenta las recomendacio-
nes oficiales sobre el uso de antimicrobianos.

El uso de fluoroquinolonas debe reservarse para el tratamiento de procesos infecciosos que no
hayan respondido o que se espera no respondan adecuadamente a otros grupos de antimicro-
bianos.

Siempre que sea posible, el uso de las fluoroquinolonas debe basarse en las pruebas de sen-
sibilidad.

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 a posibles resistencias cruza-
das.

Debe seleccionarse un nuevo punto de inyeccion cuando se administre mas de una inyeccién o
si el volumen a administrar es superior a 15 ml (ganado bovino) o 7,5 ml (terneros, cerdos).

El enrofloxacino se excreta por via renal. Al igual que con el resto de fluoroquinolonas, la ex-
crecion en animales con lesiones renales puede verse retrasada.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterina-
rio a los animales:

Evitar el contacto directo con la piel debido a sensibilizacién, dermatitis por contacto y posibles
reacciones de hipersensibilidad.

Las personas con hipersensibilidad conocida a fluoroquinolonas deben evitar todo contacto con
el medicamento veterinario.

Lavarse las manos después de su uso.

En el caso de salpicaduras accidentales en los ojos, lavar con abundante agua limpia.

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

Se deben tomar precauciones para evitar la autoinyeccion accidental.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

Gestacion y lactancia:
Puede utilizarse durante la gestacion y lactancia.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccidn:

Pueden presentarse efectos antagénicos en administracién conjunta con macrélidos o tetraci-
clinas.

El Enrofloxacino podria interferir con el metabolismo de la teofilina, disminuyendo el aclara-
miento de la teofilina produciendo un aumento de sus niveles plasméticos.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

En bovino se toleré una dosis de 25 mg/kg de peso vivo por via subcutanea durante 15 dias

consecutivos sin aparicion de sintomas clinicos. Dosis superiores en bovino y dosis de alrede-
MINISTERIO DE SANIDAD,
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dor de 25 mg/kg y superiores en porcino pueden causar letargia, cojera, ataxia, salivacién leve
y temblores musculares.

No exceder la dosis recomendada. En sobredosis accidentales no existe antidoto y el trata-
miento deberia ser sintomatico.

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

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uSo

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los
vertidos domésticos.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya ho ne-
cesita. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

15. INFORMACION ADICIONAL

Formatos:
- Cajacon 1 vial de 100 ml
- Cajacon 1 vial de 250 ml
- Caja con 10 viales de 100 ml
- Caja con 10 viales de 250 ml

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.
Uso veterinario - medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Administracion exclusiva por el veterinario (en el caso de administracion intravenosa) o bajo
control o supervision del veterinario.
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