B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Enflocyna, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, owiec, koz, Swin, kotow i psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o0.0.

ul. Henryka Arciucha 2, 24-100 Putawy

tel/fax: (081) 886 33 53, tel: (081) 888 91 00, e-mail: sekretariat@biowet.pl
Polska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enflocyna, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, koz, $win, kotow i pséw

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml roztworu zawiera:
Substancja czynna:
Enrofloksacyna 50 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy E1519 15,7 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydlo (cieleta)

Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i1 Mycoplasma spp.

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.
Leczenie ostrego zapalenia stawow wywolanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Mycoplasma bovis.

Owce

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy Escherichia coli.
Leczenie zapalenia wymienia wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Staphylococcus
aureus i Escherichia coli.

Kozy

Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica.

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.
Leczenie zapalenia wymienia wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy Staphylococcus
aureus i Escherichia coli.


mailto:sekretariat@biowet.pl

Swinie

Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Psy

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego, uktadu oddechowego i1 uktadu moczowo-plciowego (w
tym zapalenia gruczotu krokowego i jako antybiotykoterapia wspomagajaca w leczeniu ropomacicza),
zakazen skory i ran, zapalenia ucha (zewnetrznego/$rodkowego), wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne bakterie Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. i Proteus spp..

Koty

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego, uktadu oddechowego i1 uktadu moczowo-plciowego (w
tym antybiotykoterapia wspomagajaca w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran wywotanych
przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. i Proteus spp..

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na enrofloksacyng, inne (fluoro)chinolony lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat chorych na padaczke lub z epizodami drgawek w wywiadzie, poniewaz
enrofloksacyna moze stymulowa¢ osrodkowy uktad nerwowy.

Nie stosowa¢ u mtodych psow w okresie wzrostu, tzn. mtodszych niz 8 miesigcy u ras matych psow,
mtodszych niz 12 miesiecy u ras duzych, mtodszych niz 18 miesigcy u ras bardzo duzych — ze
wzgledu na ryzyko negatywnego wptywu na rozwdj chrzastek stawowych.

Nie stosowac u kotoéw mtodszych niz 8 tygodni ze wzglgdu na ryzyko negatywnego wptywu na
rozwoj chrzastek stawowych oraz mozliwos¢ wystgpienia uszkodzenia siatkowki

Nie stosowa¢ u mtodych koni ze wzgledu na ryzyko negatywnego wplywu na rozwdj chrzastek
stawowych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ zaburzenia uktadu pokarmowego (np. biegunka).
Objawy te maja zazwyczaj charakter tagodny i przejsciowy.

Reakcje w miejscu iniekc;ji:

U cielat w bardzo rzadkich przypadkach moga wystepowac reakcje miejscowe i utrzymywac si¢ do 14
dni.

U $win po domig$niowym podaniu produktu mogg wystapi¢ reakcje zapalne. Stan zapalny moze
utrzymywac si¢ do 28 dni od zastrzyku.

U psow moze wystgpi¢ umiarkowana, przejsciowa reakcja miejscowa (np. obrzek).

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
-bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozgdane)
-czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

-niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

-rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

-bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).



O wystapieniu dziatan niepozgdanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawdw nie wymienionych w ulotce (w tym rdwniez objawow u czlowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta), owca, koza, §winia, kot i pies.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie dozylne, podskorne lub domigsniowe.

Cieleta:
5 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c. co odpowiada 1 ml produktu na 10 kg m.c. raz dziennie, przez 3—5

dni.

W przypadku ostrego mykoplazmowego zapalenia stawow wywotanego przez wrazliwe na
enrofloksacyne bakterie Mycoplasma bovis podawa¢ 5 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c. co odpowiada
1 ml produktu na 10 kg m.c. raz dziennie przez 5 dni.

Produkt podawac powoli dozylnie lub podskdrnie.

Podskornie nie nalezy podawa¢ wiecej niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

Owce i kozy:
5 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c., co odpowiada 1 ml produktu na 10 kg m.c. raz dziennie, przez 3

dni.
Produkt podawac podskornie.
Nie nalezy podawac¢ wigcej niz 6 ml produktu w jedno miejsce.

Swinie:

2,5 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c., co odpowiada 0,5 ml produktu na 10 kg m.c. raz dziennie, przez
3 dni.

W zakazeniach uktadu pokarmowego lub posocznicy wywotanej bakteriami Escherichia coli nalezy
podawac enrofloksacyne w dawce 5 mg na 1 kg m.c. co odpowiada 1 ml produktu na 10 kg m.c. raz
dziennie, przez 3 dni.

Podawa¢ domig$niowo. Iniekcje nalezy wykona¢ w kark u podstawy ucha.

Nie nalezy podawac¢ wigcej niz 3 ml produktu w jedno miejsce.

Psy i koty:
5 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c. co odpowiada 1 ml produktu na 10 kg m.c. raz dziennie, przez 5

dni.
Produkt podawac podskornie.

Produkt moze zosta¢ zastosowany w celu zainicjowania leczenia, ktore nastepnie moze by¢
kontynuowane produktem w postaci tabletek, podawanym zgodnie z jego charakterystyka produktu
leczniczego weterynaryjnego.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przy kolejnych iniekcjach nalezy zmienia¢ miejsce wktucia.


http://www.urpl.gov.pl/

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, ktore pozwoli unikngé podawania zanizonej dawki, nalezy
jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciata (m.c).

10. OKRESY KARENCJI

Cieleta:

Tkanki jadalne po podaniu dozylnym — 5 dni.

Tkanki jadalne po podaniu podskérnym — 12 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Owce:

Tkanki jadalne — 4 dni.
Mleko — 3 dni.

Kozy:

Tkanki jadalne — 6 dni.
Mleko — 4 dni.

Swinie:

Tkanki jadalne — 13 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWY WANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Lek moze by¢ stosowany tylko w infekcjach wywotanych przez drobnoustroje, ktérych wrazliwo$¢
potwierdzono antybiogramem oraz w przypadku odpornosci na inne chemioterapeutyki.

Produkt nie moze by¢ stosowany do leczenia infekcji 0 mniejszym nasileniu.

Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.Stosowanie produktu niezgodne z zaleceniami podanymi w charakterystyce
produktu leczniczego weterynaryjnego moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestosci wystepowania
bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi chinolonami z
powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$c¢ stosujac enrofloksacyng u zwierzat z niewydolnos$cig nerek.
Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac enrofloksacyne u kotow, poniewaz dawki wyzsze od
zalecanych moga spowodowac uszkodzenie siatkowki oka i §lepote. U kotow wazacych ponizej 5 kg
dla uniknigcia przedawkowania nalezy stosowac produkt leczniczy o mocy 25 mg/ml.

Zmiany degeneracyjne w chrzastce stawowej zaobserwowano u cielgt leczonych doustnie dawka 30
mg enrofloksacyny na kg masy ciata przez 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u jagnigt w zalecanej dawce przez 15 dni wywotato zmiany histologiczne
w chrzgstce stawowej, niepowigzane z objawami klinicznymi.

Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.




Kobiety w cigzy powinny unikaé bezposredniego kontaktu z produktem.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora i oczami. W przypadku rozlania na skoérg lub dostania sie
produktu do oczu, nalezy natychmiast sptukac te miejsca woda.

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Nie pali¢, nie jes$¢, nie pi¢ w trakcie przygotowywania i podawania produktu.

W przypadku pojawienia si¢ objawdw nadwrazliwosci lub podraznienia takich jak zaczerwienienie
skory, oka nalezy udac si¢ do lekarza i pokaza¢ mu ulotke informacyjng dotagczong do opakowania.
Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby w trakcie podawania leku nie doszto do samowstrzyknigcia. W razie
przypadkowego samowstrzyknigcia, nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarza.

Cigza i laktacja:
Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krolikach nie dowiodly wystepowania dziatania
teratogennego, wykazaly natomiast toksyczne dziatanie na ptod przy dawkach toksycznych dla matek.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie ciazy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Do stosowanie jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie nalezy stosowac enrofloksacyny jednocze$nie z lekami przeciwbakteryjnymi o dziataniu
antagonistycznym do chinolonéw (np. makrolidami, tetracyklinami lub fenikolami).

Produktu nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z teofiling, poniewaz moze to doprowadzi¢ do zwigkszenia
stezenia teofiliny oraz op6zniac jej wydalanie.

Aby unikna¢ wystapienia dziatan niepozadanych, nalezy zachowac ostrozno$¢, stosujac
enrofloksacyng¢ jednoczesnie z fluniksyng u psow. Obnizenie klirensu enrofloksacyny w rezultacie jej
jednoczesnego podawania z fluniksyna wskazuje, ze substancje te wchodza w interakcje w fazie
eliminacji. Dlatego tez jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u pséw prowadzi do
zwigkszenia AUC, wydtuzenia okresu pottrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydtuzenia okres
poltrwania w fazie eliminacji i zmniejszenia stezenie C,,,, enrofloksacyny.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W razie przedawkowania mogg wystapi¢ zaburzenia uktadu pokarmowego (np. wymioty, biegunka) i
nerwowego.

Nie zaobserwowano efektéw niepozadanych u $§win, ktérym podano 5-krotnos¢ zalecanej dawki.
Wykazano, ze u kotdw otrzymujacych dawki powyzej 15 mg na kg m.c. dziennie przez 21 kolejnych
dni wystapity zaburzenia wzroku. Dawka 30 mg/kg m.c. podawana raz dziennie przez 21 kolejnych
dni powodowata nieodwracalne uszkodzenie wzroku. Dawka 50 mg/kg m.c. podawana raz dziennie
przez 21 kolejnych dni moze spowodowac slepote.

Nie odnotowano przedawkowania u pséw, owiec i koz.

Poniewaz nie istnieje odtrutka, w przypadku przedawkowania nalezy stosowac leczenie objawowe.

Gltoéwne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci. O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych
lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwoli to na lepsza ochrong srodowiska.



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE]J ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Biowet Putawy Sp. z 0.0.

ul. Henryka Arciucha 2, 24-100 Putawy

Tel./fax: (81) 886 33 53, Tel: (81) 888 91 00, e-mail:sekretariat@biowet.pl

Polska

Dostepne opakowania: butelka ze szkla zawierajaca 100 ml produktu




