ULOTKA INFORMACYJNA

Enflocyna Sol, 50 mg/ml, roztwor doustny dla bydtaswin, pséw, kur, indykow i gokbi

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWOR CY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialnyzzeolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Arciucha 2, 24 - 100 Putawy

Tel/fax: 81 886 33 53

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enflocyna Sol, 50 mg/ml, roztwér doustny dla bydt&in, pséw, kur, indykéw i gebi

3. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Enrofloksacyna — 50 mg/ml

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

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Enflocyna Sol jest skuteczna w leczeniu choréb gt i miejscowych wywotywanych przez
wrazliwe na ng drobnoustroje, w szczegokw w bakteryjnych zakaeniach uktadu oddechowego i
moczowo-piciowego a tak w bakteryjnych schorzeniach skory, zad@ach przyrannych oraz
wtérnych zakaeniach w przebiegu choréb wirusowych. Wykazuje @zerspektrum dziatania
obejmupce bakterie Gram-dodatnie (w szczegébi&aphylococcus spp.,Streptococcus spp),
Gram-ujemne (w szczegOléw E. coli, Salmonella spp, Pasteurella spp, Klebsiella spp,
Pseudomonas spp) i mykoplazmy.

Skuteczné¢ enrofloksacyny potwierdzitagizwtaszcza w leczeniu naptijacych schorzéu
gatunkéw docelowych:

Bydto (ciekta): zakaen uktadu oddechowego wywotanych prz€ebsiella spp, Pasteurella spp,
Mycoplasma spp.,ukladu moczowego wywotanych prz8aphylococcus spp.,Klebsiella spp,
Pseudomonas spp, oraz zakaen przewodu pokarmowego wywotanych prezcoli, Salmonella spp

Swinie: zakaen uktadu oddechowego wywotanych pragebsiella spp, Pasteurella spp.,
Mycoplasma spp.,uktadu moczowego wywotanych przkiebsiella spp, Pseudomonas spp, zakaen
przewodu pokarmowego wywotanych przezoli, Salmonella spp, w zespole MMA wywotanym
przezSaphylococcus spp, Streptococcus spp, E. cali, Klebsiela spp

Psy: zakaen uktadu oddechowego wywotanych prZg&aphylococcus spp.,Klebsiella spp,
Pasteurdla spp, Mycoplasma spp., uktadu moczowego wywotanych priezoli, Klebsiella spp,
Pseudomonas spp, oraz zakaen przewodu pokarmowego wywotanych prezoli, Salmonella spp.



Gotebie: zakaen ukladowych wywotanych prze&aphylococcus spp, Escherichia coli, Salmonella
spp, Pasteurella spp, Mycoplasma spp, oraz zakaen bakteryjnych w przebiegu choréb wirusowych.

Kury, indyki: Leczenie zakaen wywotanych przez nagbujace bakterie wraiwe na enrofloksacyg

Kury: Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Avibacterium paragallinarum, Pasteurella
multocida.

Indyki: Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Pasteurella multocida.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa w profilaktyce.

Nie stosowaw przypadku potwierdzenia wygienia opornéci/opornagci krzyzowej na
(fluoro)chinolony w stadzie przeznaczonym do le@@en

Nie stosowé u psow ras matych w okresie do 8 mieaizycia, u ras diych do 1 rokwycia,

a u bardzo diych nawet do 1,5 rokiycia.

Nie stosowaé u niosek, ktorych jaja przeznaczonels spaycia przez ludzi.

Nie stosowa w okresie cizy oraz w okresie laktaciji.

Nie stosowa u cieht z wyksztatcon funkcja przedotadkow.

Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na substangjczynrg lub dowolry substang pomocnica.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Wystepuja bardzo rzadko. Diugotrwate stosowanie wysokichalaleku u zwiergt rosmcych mae
prowadzé do zmian rozwojowych chgstek a take przemijajcych zaburzé czynndci przewodu
pokarmowego i uktadu nerwowego.

O wyshgpieniu dziata niepazgdanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowjakichkolwiek
niepokojcych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym roenbbjawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), naly powiadomé wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialmy
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medygzh i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nate pobra ze strony internetowdittp://www.urpl.gov.pl(Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Bydto, swinia, pies, kura, indyk, gob

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) | SPOSOB PODANIA

Bydto (ciekta): 0,05-0,10 ml produktu/kg m.c. pr&ez dni.
Swinie: 0,05-0,10 ml produlkig m.c. przez 3-5 dni.
Psy: 0,05-0,10 ml produktufik.c. przez 3-5 dni.

Kury i indyki: 0,2 ml produktu/kg m.c. (L0 mg enrofloksacyny/kg m.c.) na datrzez 3-5
kolejnych dni.

Podawa przez 3-5 kolejnych dni; w przypadku zaké&a mieszanych lub pogbujacych zakaen
przewlektych przez 5 dni. deli w ciagu 2-3 dni nie nagpi poprawa kliniczna, w oparciu o wyniki
bada wrazliwosci nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywnymi lekami przeciwdrobnoustvojmi.

Gokbie: 0,1 - 0,4 ml produktu/kg m.c.
Preparat najepodawa po rozpuszczeniu w wodzie, przy zadaiu,ze 20



gebi wypija przecgtnie 1 litr wody dziennie. W przypadku gdy dtowypijanej
wody jest inna, najeto uwzgkdni¢ w dawkowaniu.

Salmonelloza: 0,4 ml/kg njc4 ml/1 litr wody dziennie przez 3 dni lub 2ml/
1litr przez 7-10 dni.

Mykoplazmoza, zakgy katar gogbi: 0,2 ml/kg m.c. tj. 2 ml/litr wody przez
4-7 dni.

Inne infekcje bakteryjne: @allkg m.c. tj. 1 ml/litr wody przez 3-4 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Sporzdzony roztwér Enflocyny Sol natg zuzy¢ w ciggu 24 godzin.
Produkt podaje sipo uprzednim rozciezeniu w wodzie do picia, mleku lub w ptynach
mlekozasgpczych. Plyny zawierage lek powinny b§ wymieniane co 24 godziny.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidtowmasg ciata leczonych zwiegt tak, aby dawka
stosowanego antybiotyku nie byta zbyt mata.

Spaycie przygotowanego roztworu zajeod stanu klinicznego leczonych zwigtiz

Nalezy odpowiednio dostosowastezenie roztworu, tak, aby uzyskarawidtowg dawlke stosowanego
antybiotyku u leczonych zwieqtz

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

Cieleta, swinie: 10 dni,

Kury: 7 dni,

Indyki: 13 dni,

Psy - nie dotyczy.

Nie stosowa u gokbi konsumpcyjnych.

Nie stosowa u niosek, ktérych jaja przeznaczonels spaycia przez ludzi.

Nie stosowé u mtodych ptakow odchowywanych na nioski jaj prieezonych do spggcia przez
ludzi w ciagu 14 dni przed rozpogeiem okresu ninosci.

11. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Przechowywé w temperaturze poigj +25 °C. Chrord przedswiattem. Nie zamrzec.

Okres trwaldci po pierwszym otwarciu opakowania begganiego - 28 dni.

Okres trwaldci po rozci@czeniu z wod do picia, mlekiem lub w ptynach mlekozgstzych

— 24 godziny.

Nie uwzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uyerminu wanosci podanego na
etykiecie. Termin w2znosci oznacza ostatni dzielanego miegta.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzenia dla kadego z docelowych gatunkow zwietz

Stosowa wytacznie u ciedt z niewyksztatlcom funkcja przedotadkow.

Leczenie zakgen wywotanych przez bakteriycoplasma spp. mae nie doprowadzido eradykacji
tych bakterii.

Specjalngrodki ostraznosci dotyczice stosowania u zwieiiz
Zasady rozwznego stosowania.




Jezeli to mazliwe stosowanie fluorochinolonéw powinnodgparte o wyniki testu
antybiotykooporn&ci.

Podczas stosowania produktu riglewzgkdni¢c obowkzujace krajowe i lokalne wytyczne dotygze
stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.

Fluorochinolony naley stosowd wytacznie w leczeniu schorgew przypadku ktérych obserwowana
odpowied na podanie innych klas lekéw przeciwbakteryjnyest niezadowalaga kydz przypuszcza
sie, ze reakcja na leczeniedzie niedostateczna.

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Chargdtigd Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
moze prowadzt do zwikszenia cgstotliwasci pojawiania s oporndci bakterii na fluorochinolony i
zmniejszania skutecza leczenia fluorochinolonami z powodu wysienia potencjalnej oporso
krzyzowej.

Od czasu pierwszego dopuszczenia enrofloksacyrsyadowania u drobiu zaobserwowano sperz
sie zmniejszenie wrdiwosci bakteriiE. coli na fluorochinolony oraz pojawianiegsi
mikroorganizméw opornych. W UE zgtaszano réwrpezypadki oporngci Mycoplasma synoviae.

Specjalngrodki ostranaosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam:
W przypadku zetkgria st produktu ze skt btonamisluzowymi - miejsca te niezwtocznie
przeptuka woda.

Ciagza:
Nie stosowéa w okresie cizy.

Laktacja:
Nie stosowéaw okresie laktaciji.

Niesnosé:
Produkt mae by¢ stosowany w okresie rieosci.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inngdraje interakciji:

Nie stosowaé jednoczénie z antybiotykami makrolidowymi, tetracyklinamtgofiling, u gokbi z
kokcydiostatykami. Zwizki magnezu i glinu magobniza¢ wchtanianie enrofloksacyny z przewodu
pokarmowego.

Przedawkowanie (objawy, spos6b ppsiwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocyrutét):
Enrofloksacyg charakteryzuje niska toksyczégo podaniu jednorazowym oraz niska
toksycznac ostra. Dawka LE» wynosi ok. 4000-5000 mg/kg m.c. po podaniu doustuy
szczurdw i myszy, a u krolikoéw ktére bardziej wraliwe na jej dziatanie 500-800 mg/kg m.c.
Po jednorazowym podaniu bardzo wysokiej dawki lelaze wystpi¢ dziatanie toksyczne
objawiapce s¢ letargiem, dreniem, drgawkami tonicznymi, ataksjduszngcia.

Niezgodndci farmaceutyczne:
Poniewa nie wykonano badedotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaz innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZ ACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie naley usuwé do kanalizacji ani wyrzugado smieci. O sposoby usugtia
bezuytecznych lekdw zapytaj lekarza weterynarii. Poznmie na lepsgochror srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOT Kl



15. INNE INFORMACJE

Wielkos¢ opakowania: 50 ml, 100 ml.

Niektore wielk@ci opakowa mogs nie by dostpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszegodpiktu leczniczego weterynaryjnego, rigle
kontaktowd si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



