B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Enrofloksacyna 10 % inj.,100 mg/ml, roztwo6r do wstrzykiwan dla bydia

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

Podmiot odpowiedzialny:
Biowet Drwalew sp. z o.0.
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaklady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrofloksacyna 10 % inj.,100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta

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

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
enrofloksacyna 100 mg

Substancja pomocnicza:
n-butanol 6 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen drég oddechowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawow wywotanego przez wrazliwe

na enrofloksacyne szczepy Mycoplasma bovis u bydta mtodszego niz 2 lata.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u rosngcych koni ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia chrzastek stawowych.

Nie stosowaé u zwierzat z uszkodzeniami centralnego uktadu nerwowego lub niewydolnos$cig nerek, a
takze w przypadku stwierdzenia opornos$ci krzyzowej bakterii na chinolony (w przypadku
fluorochinolonow istnieje catkowita odpornos¢ krzyzowa).

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Wystepuja bardzo rzadko. Po zastosowaniu wysokich dawek przez dlugotrwatly okres, moga niekiedy
wystgpi¢ zmiany rozwojowe chrzastek stawowych u zwierzat rosngcych.

Przy podaniu wigkszej niz 5 ml objetosci leku w jedno miejsce moze wystgpic¢ reakcja miejscowa pod
postacig obrzg¢ku i przemijajacej bolesnosci.



W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdéw lub innych objawow nie

wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojgcych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i produktow Biobojczych. Formularz
zgloszeniowy nalezy pobrac¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto

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

Podanie podskorne.

Kolejne dawki produktu nalezy podawaé w rézne miejsca.

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie przez 3—5 dni.
Ostre mykoplazmowe zapalenie stawoéw wywotane przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Mycoplasma bovis u cielat mtodszych niz 2 lata: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml

na 20 kg m.c., podawane raz dziennie przez 5 dni.

Nie nalezy podawac¢ wiecej, niz 5 ml produktu w jedno miejsce.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okre§li¢ mase ciata (m.c.) w celu
uniknigcia zanizenia dawki.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 12 dni.
Mleko: 4 dni.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed swiattem.

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

Okres waznos$ci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Przy podaniu wigkszej niz 5 ml objetosci leku w jedno miejsce moze wystapi¢ reakcja miejscowa pod
postacig obrzg¢ku i przemijajacej bolesnosci.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:
Zalecenia dotyczace rozwaznego stosowania




Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolondéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chorob, w ktorych wystepuje staba odpowiedz
lub przypuszcza si¢, ze wystgpi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.

Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

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

Stosowanie enrofloksacyny u jagnigt w zalecanej dawce przez 15 dni wywotato zmiany histologiczne w
chrzagstce stawowej, ktorym nie towarzyszyly objawy kliniczne.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom:

Osoby nadwrazliwe na fluorochinolony powinny unika¢ bezpos$redniego kontaktu z produktem.

Nalezy my¢ r¢ce po stosowaniu produktu.

Migjsca ewentualnego zetknigcia skory z produktem nalezy wymy¢ wodg z mydiem.

Produkt ma odczyn zasadowy. Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oka nalezy natychmiast
przemy¢ je czystg woda.

W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska i1 pokaza¢ lekarzowi
pakowanie lub ulotke.

Ciaza.

Nie stosowac w okresie cigzy.

Laktacja:
Produkt moze by¢ stosowany u krow w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Jednoczesne podawanie fluorochinolondéw oraz teofiliny prowadzi do wzrostu st¢zenia teofiliny

w osoczu krwi. Powodem wzrostu stezenia metyloksantyn w osoczu krwi jest kompetycyjne hamowanie
uktadu enzymatycznego cytochromu P-450 przez chinolony.

Nie stosuje si¢ produktu w potaczeniu z antybiotykami makrolidowymi oraz tetracyklinami ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystgpienia reakcji antagonistyczne;.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Objawy przedawkowania pojawiaja si¢ po dawkach wielokrotnie przekraczajacych zalecang dawke
leczniczg 1 obejmujg letarg, drzenia, drgawki toniczne, oraz ataksje i dusznosc.

Enrofloksacyna charakteryzuje si¢ niskg toksycznoscig, LDso dla zwierzat laboratoryjnych po podaniu
doustnym wynosi 4000-5000 mg/kg m.c., a po podaniu dozylnym 220-225 mg/kg m.c.

W razie przypadkowego przedawkowania stosowac leczenie objawowe — dla enrofloksacyny nie
wystepuja antidota.

Niezgodnosci 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 usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
O sposoby usunig¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong
srodowiska



14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowa¢ si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.



