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ULOTKA INFORMACYJNA

Enrofloxan 10% roztwor, 100 mg/ml, roztwor do podania w wodzie do picia dla §win, kur i
golebi

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biofaktor Sp. z o.0.

ul. Czysta 4

96-100 Skierniewice

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrofloxan 10% roztwor, 100 mg/ml, roztwor do podania w wodzie do picia dla $win, kur i
gotebi

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1ml produktu zawiera

Substancja czynna:
enrofloksacyna 100 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen wywotanych przez nastgpujace bakterie wrazliwe na enrofloksacyneg:

Kury:

Avibacterium paragallinarum, Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae

Swinie:

kolibakterioza, salmonelloza, pastereloza, enterotoksemie bakteryjne, zakazenia uktadu oddechowego
na tle Mycoplasma hyopneumoniae, zesp6t MMA, procesy zapalne uktadu moczowo-plciowego

Golgebie:
streptokokoza, salmonelloza, kolibakterioza, gruzlica rzekoma, mykoplazmoza, zakazny katar gotebi

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Nie stosowac u gotebi, ktorych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.

Nie stosowa¢ u §win w okresie cigzy oraz u $win ze stwierdzong ci¢zka niewydolnoscig nerek.
Nie stosowa¢ w profilaktyce.

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzenia wystgpienia oporno$ci/opornosci krzyzowej na
(fluoro)chinolony w stadzie przeznaczonym do leczenia.

Nie stosowa¢ w przypadku wystepowania nadwrazliwosci na substancje czynng lub inny sktadnik
preparatu.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Brak jest doniesien o zdecydowanie szkodliwym dziataniu enrofloksacyny u drobiu i trzody chlewne;j.
Sporadycznie przy leczeniu duzymi dawkami fluorochinolony moga powodowac zaburzenia ze strony
przewodu pokarmowego (utrata taknienia, biegunki, wymioty) oraz zaburzenia ze strony uktadu
nerwowego (konwulsje).

Istnieje mozliwos¢ wystgpienia nadwrazliwosci u §win.

O wystgpieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym roéwniez objawow u czlowieka na skutek



kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobrac ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Swinia, kura, golab
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Lek podawa¢ doustnie w wodzie do picia.

Kury:

10 mg enrofloksacyny/kg m.c. na dobe przez 3-5 kolejnych dni.

Podawac przez 3—5 kolejnych dni; w przypadku zakazen mieszanych lub postepujacych zakazen
przewlektych przez 5 dni. Jezeli w ciggu 2—-3 dni nie nastapi poprawa kliniczna, w oparciu o wyniki
badan wrazliwo$ci nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywnymi lekami przeciw drobnoustrojowymi.
Swinie:

2,5-5 mg enrofloksacyny/kg m.c. dziennie, co odpowiada 0,25-0,5 ml preparatu Enrofloxan 10 %
roztwoér na 10 kg m.c. Podawac przez 3-5 dni. Przygotowany roztwor mozna podaé bezposrednio
doustnie.

Golgebie:

10 mg enrofloksacyny/kg m.c. dziennie, co odpowiada 1 ml preparatu Enrofloxan 10% roztwoér na 10
kg m.c.

Preparat podawac przez 5-10 dni. Woda z lekiem powinna stanowié¢ jedyne zrodto wody dla
leczonych ptakow. W nastepujacych przypadkach dawkowanie nalezy zwigkszy¢:

- mykoplazmoza i zakazny katar golebi: 0,2 ml preparatu/kg m.c. przez 5-7 dni;

- salmoneloza postac jelitowa: 0,2 ml/kg m.c. przez 7-10 dni;

- salmoneloza postac jelitowo — stawowa: 0,4 ml/kg m.c. przez 3 dni, nastepnie 0,2 ml/kg m.c. przez
kolejne 4-10 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Codziennie nalezy przygotowywac §wiezy roztwor leku.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidlowa mase ciata leczonych zwierzat tak, aby dawka
stosowanego antybiotyku nie byta zbyt mata.

Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat. Nalezy
odpowiednio dostosowac stezenie, tak, aby uzyska¢ prawidtowa dawke stosowanego antybiotyku u
leczonych zwierzat.

10. OKRES KARENCIJI

Kury: Tkanki jadalne: 7 dni

Swinie: Tkanki jadalne: 10 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Nie nalezy stosowac¢ u mtodych ptakow odchowywanych na nioski w ciggu 14 dni przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

Nie stosowac u gotebi, ktorych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.


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

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
butelce. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkdéw zwierzat:

Przestrzega¢ zalecanego dawkowania.

Nalezy chroni¢ zwierzeta leczone przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Woda do
picia stuzaca do przyrzadzania roztwordw z lekiem powinna mie¢ odczyn obojetny.

Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie Mycoplasma spp moze nie doprowadzi¢ do eradykacji
tych bakterii.

U swin przygotowany roztwor Enrofloxanu 10% roztwor z wodg mozna podawaé bezposrednio
doustnie.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Od czasu pierwszego dopuszczenia enrofloksacyny do stosowania u drobiu zaobserwowano szerzace
si¢ zmniejszenie wrazliwosci bakterii E. coli na fluorochinolony oraz pojawianie si¢
mikroorganizméw opornych. W UE zgtaszano réwniez przypadki opornosci Mycoplasma synoviae.
Zalecenia dotyczace rozwaznego Stosowania:

Jezeli to mozliwe stosowanie fluorochinolonéw powinno by¢ oparte o wyniki testu
antybiotykoopornosci.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowigzujace krajowe i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Fluorochinolony nalezy stosowa¢ wytacznie w leczeniu schorzen, w przypadku ktoérych
obserwowana odpowiedZ na podanie innych klas lekow przeciwbakteryjnych jest niezadowalajaca
badzZ przypuszcza si¢, ze reakcja na leczenie bgdzie niedostateczna.

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestotliwosci pojawiania si¢ opornosci bakterii na fluorochinolony i
zmniejszenia skuteczno$ci leczenia fluorochinolonami z powodu wystapienia potencjalnej opornosci
krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy i
sprzgtu ochronnego, na ktore sktada si¢ maska, rekawice i okulary.

Nie stosowac preparatu w okresie cigzy.

Laktacja:
Nie stosowac preparatu w okresie laktacji.

Nie$nos¢:
Nie stosowac u kur niosek produkujgcych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Leki neutralizujace kwasna tresé zotadka, zawierajace jony Mg®*, AI** i Ca®* moga hamowa¢
wchianianie enrofloksacyny. Enrofloksacyna podawana razem z metyloksantynami moze podnosi¢ ich
poziom w surowicy krwi. Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga przys$piesza¢ eliminacje
enrofloksacyny z organizmu. Probenecid moze blokowa¢ sekrecje kanalikowa enrofloksacyny oraz
podnosi¢ jej poziom we krwi.

Nitrofurantoina antagonizuje przeciwbakteryjne dzialanie enrofloksacyny. Ostabienie dziatania
enrofloksacyny zaobserwowano przy rownoczesnym stosowaniu z makrolidami, tetracyklinami,




chloramfenikolem i jego pochodnymi. Fluorochinolony mogg nasila¢ neurotoksyczne dziatanie
cyklosporyny, ostabia¢ dziatanie przeciwdrgawkowe diazepamu. U drobiu nie nalezy stosowaé
enrofloksacyny z kokcydiostatykami takimi jak - klazuril.

Synergizm w dziataniu przeciwbakteryjnym stwierdza si¢ po zastosowaniu enrofloksacyny wraz z
aminoglikozydami, cefalosporynami trzeciej generacji, penicylinami o szerokim spektrum dziatania.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
U ptakoéw i1 swin przedawkowanie enrofloksacyny nie prowadzi do objawdw zatrucia. Brak swoistej
odtrutki.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Laczenie preparatu z roztworami o odczynie kwasnym moze powodowac wytracenie enrofloksacyny z
roztworu.

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 wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepszg ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

30.05.2018

15.  INNE INFORMACJE

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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



