
B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA 

Enflocyna, 100 mg/ml, roztwêér do wstrzykiwan dla bydra 1 $win 

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwêrca odpowiedzialny za zwolnienie serii: 

Biowet Pulawy Sp. Z 0.0. 
ul. Arciucha 2. 24-100 Pulawy 

tel/fax: (81) 886 33 53 

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Enflocyna, 100 mg/ml, roztwêr do wstrzykiwan dia bydla i $win 

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ -CH) 1INNYCH SUBSTANCJI 

Substancja czynna: 
Enrofloksacyna — 100 mg/ml 

Substancja pomoecnicza: 
Alkohol benzylowy (E-1519) - 15,7 mg/ml 

4. WSKAZANIA LECZNICZE 

Bydlo 

Leczenie zakaZen drég oddechowych wywolanych przez wraZliwe na enrofloksacyn€ szczepy 
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp. 

Leczenie zakazen ukladu pokarmowego wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy 
Escherichia coli. 

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyn€ szczepy Escherichia coli. 
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawêw wywolanego przez wrazliwe na enrofloksacyne 
szczepy Mycoplasma bovis u bydla mlodszego niz 2 lata. 

Swinie 

Leczenie zakazen drég oddechowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyn€ szczepy 
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. i Aclinobacillus pleuropneumoniae. 

Leczenie zakazen ukladu moczowego wywolanych przez wraZliwe na enrofloksacyne szczepy 
Escherichia coli. 

Leczenie poporodowych zaburzet laktacji —- PDS (zespél MMA) wywolanych przez wrazliwe na 
enrofloksacyne szczepy Escherichia coli i Klebsiella spp. 
Leczenie zakaZen ukladu pokarmowego wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy 
kscherichia coli. 

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli. 

5. PRZECIWWSKAZANIA 

Nie stosowaé profilaktycznie. 
Nie stosowaé w przypadku wystepowania znanej oporno$ci/oporno$ci krzyZowej bakterii na 
fluorochinolony lub chinolony.



Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwos$ci na substancje czynna lub na dowolna substancje 
pomocnicza. 

Nie stosowaé u rosnacych koni ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia chrzastek stawowych. 

6. DZIALANIA NIEPOZADANE 

Wystepuja bardzo rzadko. Dlugotrwale stosowanie wysokich dawek leku, u zwierzat rosnacych moze 
prowadzié do zmian rozwojowych chrzastek, a takze przemijajacych zaburzet czynno$ci przewodu 
pokarmowego i ukladu nerwowego. 
O wystapieniu dzialaf niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek 

niepokojacych objawêéw nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawêw u czlowieka na skutek 

kontaktu z lekiem), naleZy powiadomié wia$ciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub 

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktêw Biobéjczych. 
Formularz zgloszeniowy naleZzy pobraé ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion 
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych). 

7. DOCELOWE GATUNKIT ZWIERZAT 

Bydlo, $winia. 

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

Podanie podskérne lub domie$niowe. 
Kolejne dawki produktu nalezy podawaé w réZne miejsca. 

Bydlo 
$ mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada | ml na 20 kg m.c., podawane podskérnie raz dziennie 

przez 3—5 dni. 
Ostre mykoplazmowe zapalenie stawéw wywolane wrazliwymi na enrofloksacyne bakteriami 

Mycoplasma bovis u cielat mlodszych niz 2 lata: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml 
na 20 kg m.c., podawane podskérnie raz dziennie przez 5 dni. 
Podskêrnie nie nalezZy podawaé wiecej, nizZ 5 ml produktu w jedno miejsce. 

Swinie 
2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,5 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie, 
domie$niowo, przez 3 dni. 

Zakazenie ukladu pokarmowego lub posocznica wywolana bakteriami £scherichia coli: 5 mg 
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie, domie$niowo, 

przez 3 dni. 
Wstrzykiwaé w kark, w pobliZu podstawy ucha. 

W jedno miejsce nie naleZy podawaé wiecej, niZ 3 ml produktu. 

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA 

Aby Zapewnié prawidlowe dawkowanie, naleZzy jak najprecyzyjniej okre$lié mase ciala (m.c.) w celu 

unikniecia zanizenia dawki. 

10. OKRES KARENCJI 

Bydlo: 
Tkanki jadalne: 12 dni. 
Mleko: 4 dni. 

Swinie: Tkanki jadalne: 13 dni. 

11. SPECJALNE SRODKT OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA 

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Przechowywaé w temperaturze ponizej 25%C. Chronié przed $wiatlem. Nie zamrazaé. 

Nie uzywa€é tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waZno$ci podanego na 
etykiecie. Termin waZno$ci oznacza ostatni dzief danego miesigca. 

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA 

Specjalne $rodki ostroZno$ci dotyczace stosowania u zwierzat: 

Zmiany degeneracyjne w chrzastce stawowej zaobserwowano u cielat leczonych doustnie dawka 30 
mg enrofloksacyny na kg masy ciala w okresie 14 dni. 

Zasady rozwaZnego stosowania: 
Jezeli to mozliwe stosowanie fluorochinolonéw powinno byé oparte o wyniki testu 
antybiotykoopornos$ci. 

Podczas stosowania produktu nalezy uwzglednié obowigzujace krajowe i lokalne wytyczne dotyczace 
stosowania lekéw przeciwbakteryjnych. 
Fluorochinolony nalezy stosowaé wylacznie w leczeniu schorzef, w przypadku ktérych obserwowana 
odpowiedZ na podanie innych klas lekéw przeciwbakteryjnych jest niezadowalajaca badZ przypuszcza 

sie, Ze reakcja na leczenie bedzie niedostateczna. 
Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego 
moe prowadzié do zwiekszenia czestotliwo$ci pojawiania sie oporno$ci bakterii na fluorochinolony i 

Zmniejszania skuteczno$ci leczenia fluorochinolonami zZ powodu wystapienia potencjalnej oporno$ci 
krzyZowel. 

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynarvjny zwierzetom: 

Przy przypadkowej samoiniekcji naleZy niezwtocznie zwrécié sie o pomoc lekarska oraz przedstawié 
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. W przypadku zetknigcia sie produktu ze skêra, 
blonami $luzowymi - miejsca te niezwlocznie przeplukaé woda. 
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na enrofloksacyne powinny unikaé kontaktu z produktem leczniczym 
weterynaryjnym. 

  

Ciaza: 
Nie stosowaé w okresie ciaZy. 

Laktacja: 
Nie stosowa€ w okresie laktacji. 

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: 

Nie stosowaé jednocze$nie z antybiotykami makrolidowymi, tetracyklinami i teofilina. 

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki): 
Enrofloksacyne charakteryzuje niska toksyczno$é po podaniu jednorazowym oraz niska 

toksyczno$ë ostra. Dawka LDsy wynosi ok. 4000-5000 mg/kg m.c. po podaniu doustnym u 
szczur6w i myszy, a u krélikêw, ktére sa bardziej wrazliwe na jej dzialanie 500-800 mg/kg m.c. 
Po jednorazowym podaniu bardzo wysokiej dawki leku moze wystapié dzialanie toksyczne 

objawiajace sie letargiem, drzeniem, drgawkami tonicznymi, ataksja i dusznos$cia. 

Zastosowanie enrofloksacyny w dawkach przekraczajacych 5 mg/kg m.c. moe byé przyczyna 
zaburzen widzenia, degeneracji siatkéwki i $lepoty. 

Niezgodno$ci farmaceutyczne: 
PoniewaZ nie wykonano badaf zgodno$ci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego nie wolno 

mieszaé z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi. 

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO 

ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE



Lekéw nie nalezZy usuwaé do kanalizacji ani wrzucaé do $mieci. O sposoby usuniecia bezuZzytecznych 
lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrone $rodowiska. 

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI 

15. INNE INFORMACJE 

Wielko$é opakowania: 100 ml 

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego., naleZy 
kontaktowaé sie z podmiotem odpowiedzialnym.


