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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Enroxil Flavour 50 mg tabletki dla psow

2. Sklad
Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 50 mg

Okragla, obustronnie lekko wypukta tabletka o barwie kremowej do jasno brazowawej z widocznymi
bialymi lub ciemniejszymi plamkami, z nacigciem z jednej strony. Tabletki mozna dzieli¢ na pot.

g Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

tad

4, Wskazania lecznicze

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest dla pséw do leczenia zakazen bakteryjnych
przewodu pokarmowego, uktadu oddechowego oraz drog moczowych, zakazen skory, wtornych
zakazen ran, a takze zapalenia ucha zewngtrznego, gdy rozpoznanie kliniczne potwierdzone wynikami
testu wrazliwosci drobnoustrojow wskazuje na celowos¢ zastosowania enrofloksacyny, jako

antybiotyku z wyboru.

5. Przeciwwskazania

Ze wzgledu na mozliwo$¢ uszkodzenia chrzgstek stawowych w okresie intensywnego wzrostu, nie
stosowac u ps6w ponizej 1 roku zycia oraz przed uptywem 18 miesiaca zycia u pséw bardzo duzych
ras o dlugim okresie wzrostu.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna lub ktérgkolwiek z substancji
pomocniczych.

Nie stosowac u psoéw z zaburzeniami napadowymi, gdyz enrofloksacyna moze powodowaé
pobudzenie o$rodkowego uktadu nerwowego.

Nie stosowa¢ profilaktycznie.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia klinicznych przypadkéw schorzen
bakteryjnych, ktore stabo reaguja lub, gdy oczekiwana reakcja na inne grupy antybiotykow jest
niezadowalajgca. W miar¢ mozliwosci stosowanie powinno by¢ potwierdzone badaniami wrazliwos$ci
wykonanymi za pomocg antybiogramu. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie
z instrukcjami zapisanymi w ChWPL moze skutkowaé wzrostem liczby szczepdw bakterii opornych
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na fluorochinolony, a to moze spowodowac¢ zmniejszenie efektywnosci leczenia innymi chinolonami,
poprzez wzrost oporno$ci krzyzowej. Stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy biorac pod uwage
obowigzujace wytyczne dotyczace stosowania produktow przeciwbakteryjnych.

Nie stosowa¢ w przypadku opornosci na chinolony, poniewaz istnieje prawie catkowita opornos¢
krzyzowa na inne chinolony i catkowita oporno$¢ krzyzowa na inne fluorochinolony.

Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanych dawek leku.

Stosowac weterynaryjny produkt leczniczy ostroznie u pséw z powaznymi zaburzeniami
funkcjonowania nerek i watroby.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Po zastosowaniu nalezy umyc¢ rece.

W przypadku kontaktu ze spojowka oka, nalezy obficie przemy¢ oko woda.

W razie przypadkowego potknigcia, nalezy niezwlocznie zasiggna¢ porady lekarza, pokazujac mu
ulotke informacyjna lub oznakowanie opakowania.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Laktacja:
Enrofloksacyna przenika do mleka samicy. Stosowa¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii

oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie podawac¢ razem z tetracyklinami, makrolidami oraz lekami z grupy fenikoli, poniewaz istnieje
ryzyko, ze leki te zniwelujg pozadany efekt enrofloksacyny.

Réwnoczesne podawanie fluorochinolonow z doustnymi antykoagulantami, moze spowodowac
nasilenie dziatania tych drugich.

Nie stosowa¢ rownoczesnie z teofiling, gdyz enrofloksacyna moze doprowadzi¢ do przedtuzonego
wydalania tej substancji z organizmu.

Réwnoczesne podawanie z produktami zawierajacymi zwiazki magnezu lub glinu moze prowadzi¢ do
spowolnienia wchtaniania enrofloksacyny.

Przedawkowanie:

W razie przypadkowego przedawkowania preparatu moga wystapi¢ takie objawy jak wymioty

i biegunka, a takze zmiany w zachowaniu zwigzane z zaburzeniami ze strony OUN. Specyficznej
odtrutki brak, nalezy prowadzi¢ leczenie objawowe. W razie potrzeby mozna zastosowa¢ podanie
zwiazkow zobojetniajacych kwas zawierajacych glin lub magnez lub wegla aktywnego w celu
zmniejszenia wchianiania enrofloksacyny.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Anoreksja

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Wymioty
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czgstos¢ nieznana Zaburzenia chrzgstki stawowe;j*

(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

W okresie intensywnego wzrostu, moze doj$¢ do zaburzen rozwoju chrzastki stawowe;.
Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen

niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
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braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222
Warszawa, Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605, Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek leku. Enrofloksacyne nalezy podawac doustnie,

z pokarmem lub bez, w dawce 5 mg/kg raz dziennie lub w dawce podzielonej dwa razy dziennie przez
5 do 10 dni.

Czas trwania terapii u psow moze zostac¢ przedtuzony zaleznie od wynikdéw leczenia, oraz na
podstawie oceny prowadzacego lekarza weterynarii.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Dawke dzienng uzyskuje si¢ w nastgpujacy sposob:

Psy $redniej wielkosci: 1 tabletka na 10 kg masy ciata.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Tabletki nalezy podawaé doustnie, raz dziennie lub w dawce podzielonej dwa razy dziennie,

z pokarmem lub bez.

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przepolowiong tabletke nalezy zapakowaé do otwartego blistra i zuzy¢ w ciaggu 24 godzin.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku 1 blistrze po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

16


https://smz.ezdrowie.gov.pl/#_blank

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
Pozwolenie nr 1898/09

100 tabletek w 10 blistrach.
10 tabletek w 1 blistrze.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d. Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Stowenia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

KRKA, d.d., Novo mesto, émarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
Virbac S.A., 1¢ére avenue, 2065 m L.I.D., 06516 Carros Cedex, Francja
KRKA - FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorwacja

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Rownolegta 5

02-235 Warszawa

Polska

tel. 22 57 37 500

fax. 22 57 37 564

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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