B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:
Enrocat flavour 25 mg/ml zawiesina doustna dla kotow |

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

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona),
Hiszpania

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Labiana Life Sciences, S.A.

Venus 26

08228 Terrassa (Barcelona),

Hiszpania

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19,

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona),
Hiszpania

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell,

Niemcy

aniMedica Herstellungs GmbH

Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell,

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Enrocat flavour, 25 mg/ml zawiesina doustna dla kotow

Enrofloksacyna

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

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 25 mg

Substancje pomocnicze:
Kwas sorbinowy (E200) 1 mg

Zawiesina biata do jasnozotte;j.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie pojedynczych lub mieszanych zakazen bakteryjnych uktadu oddechowego, pokarmowego
1 moczowego, zapalenia ucha zewnetrznego, zakazen skory i ran wywotanych przez nastgpujace



bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne wrazliwe na enrofloksacyng: Staphylococcus spp.,
Escherichia coli, Haemophilus spp. i Pasteurella spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u zwierzat z istniejagcym zaburzeniem wzrostu chrzgstki.

Nie stosowac u zwierzat z napadami drgawkowymi w przeszlosci, poniewaz enrofloksacyna moze
powodowa¢ stymulacje¢ osrodkowego uktadu nerwowego (OUN).

Nie stosowaé u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwos$cia na fluorochinolony lub dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat w wieku ponizej 8 tygodni.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach mozna zaobserwowac tagodne i przemijajgce zaburzenia uktadu
pokarmowego, takie jak nadmierne §linienie, wymioty lub biegunka. W rezultacie moze wystapic
anoreksja.

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.

W bardzo rzadkich przypadkach moga rowniez wystapi¢ objawy neurologiczne (drgawki, drzenia,
ataksja, pobudzenie) i reakcje anafilaktyczne.

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
www.urpl.gov.pl.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

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

Podanie doustne.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac bezposrednio na tylng czg$¢ jezyka zwierzecia, a nie
razem z karma.

Dawka wynosi 5 mg enrofloksacyny na kg masy ciala raz dziennie przez 5 kolejnych dni. Odpowiada
to 0,2 ml produktu leczniczego weterynaryjnego na kg masy ciata raz dziennie przez 5 kolejnych dni.
W chorobach przewlektych i cigzkich czas leczenia mozna wydtuzy¢ do 10 dni. Leczenie nalezy
ponownie przeanalizowac, jesli po 3 dniach leczenia nie obserwuje si¢ poprawy kliniczne;j.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata, aby unikna¢
przedawkowania lub podania zbyt niskiej dawki.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Przed uzyciem silnie Pobrac¢ strzykawka Podawac
wstrzasac przez 15 odpowiednig dawke bezposrednio
sekund na tyt jezyka

Aby unikna¢ zanieczyszczenia krzyzowego, nie nalezy uzywac tej samej strzykawki u réznych
zwierzat. Zatem jedng strzykawke nalezy stosowac tylko u jednego zwierzgcia. Po podaniu
strzykawke nalezy umy¢ woda z kranu i przechowywac razem z produktem w pudetku tekturowym.
Do kazdego opakowania produktu dotgczona jest strzykawka o pojemnosci 3 ml z podziatkg co 0,1
ml.

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 1 miesiac

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia przypadkoéw klinicznych, ktore stabo
reagowaty lub oczekuje si¢, ze bedg stabo reagowac na inne klasy antybiotykow.

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

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce informacyjnej moze prowadzi¢ do
zwigkszenia czestosci wystgpowania bakterii opornych na fluorochinolony i moze zmniejszy¢
skutecznos$¢ leczenia innymi chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Podczas stosowania produktu nalezy przestrzega¢ oficjalnych oraz lokalnych zalecen polityki
stosowania §rodkow przeciwdrobnoustrojowych.

W przypadkach ropnego zapalenia skory nalezy zidentyfikowac i leczy¢ mozliwe choroby pierwotne.
Enrofloksacyna jest czesciowo wydalana przez nerki; podobnie jak w przypadku wszystkich
fluorochinolon6éw, wydalanie moze by¢ zatem opdznione u osobnikow z istniejagcym uszkodzeniem
nerek. Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowac ostroznie u zwierzat z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby.




Po przekroczeniu zalecanej dawki moga wystapic¢ efekty retinotoksyczne, w tym $lepota.
Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej opornosci na chinolony lub fluorochinolony ze wzgledu na
prawie catkowitg opornos¢ krzyzowa na chinolony i catkowita opornos¢ krzyzowa na fluorochinolony.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
- Enrofloksacyna i kwas sorbinowy moga powodowac¢ nadwrazliwo$¢ (reakcje alergiczne). Osoby o
znanej nadwrazliwos$ci na enrofloksacyne lub jakakolwiek substancj¢ pomocniczg powinny unikac
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.
- Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze podraznia¢ skore i oczy.
- Unika¢ kontaktu produktu leczniczego weterynaryjnego ze skorg i oczami. W razie przypadkowego
kontaktu ze skorg i (lub) oczami nalezy natychmiast zmy¢ woda wszelkie pozostatosci produktu ze
skory lub oczu.
- W trakcie podawania produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy jes¢, pi¢ oraz palic.
- Po spozyciu enrofloksacyna moze wplywac niekorzystnie na uktad pokarmowy, powodujac na
przyktad bol brzucha i biegunke. W celu uniknigcia przypadkowego potkniecia, zwlaszcza przez
dziecko, nie nalezy pozostawia¢ strzykawki zawierajacej roztwor w miejscu widocznym i dostepnym
przez dzieci. Wykorzystang strzykawke nalezy przechowywaé wraz z produktem w oryginalnym
pudetku. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwltocznie zwrécié si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub etykiete.
- Po uzyciu umy¢ rece.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne u szczuréw i szynszyli nie wykazatly dziatania teratogennego, fetotoksycznego
lub toksycznego dla ci¢zarnej samicy. Poniewaz bezpieczenstwo nie zostato ocenione u cig¢zarnych
kotek, a enrofloksacyna przenika do mleka matki, stosowanie tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie jest zalecane w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Potaczenie produktu leczniczego weterynaryjnego (enrofloksacyny) z chloramfenikolem,
antybiotykami makrolidowymi lub tetracyklinami moze wywotywa¢ dziatanie antagonistyczne.
Jednoczesne podawanie substancji zawierajacych magnez lub glin moze zmniejsza¢ wchtanianie
enrofloksacyny. Te produkty lecznicze weterynaryjne nalezy podawac¢ w odstepie dwoch godzin.
Jednoczesne podawanie teofiliny wymaga starannego monitorowania, poniewaz stezenie teofiliny w
surowicy moze wzrosngc.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z digoksyng, poniewaz fluorochinolony moga zwickszac
biodostepnos¢ digoksyny.

Roéwnoczesne podawanie fluorochinolonéw moze nasila¢ dziatanie doustnych lekow
przeciwzakrzepowych.

Jednoczesne podawanie fluorochinolonow w potaczeniu z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ) u zwierzat moze prowadzi¢ do drgawek z powodu potencjalnych interakcji
farmakodynamicznych w OUN.

U zwierzat poddanych nawodnieniu nalezy unika¢ nadmiernej zasadowosci moczu.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie przekracza¢ zalecanej dawki. W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ zaburzenia przewodu
pokarmowego (wymioty, biegunka lub slinotok) lub zmiany w OUN (rozszerzenie Zrenic, ataksja). W
ciezkich przypadkach moze by¢ konieczne przerwanie leczenia.

Wykazano, ze po otrzymaniu dawek wigkszych niz zalecane obserwowano uszkodzenie oczu u kotow.
Przy dawkach 20 mg/kg masy ciala dziennie lub wyzszych toksyczny wptyw na siatkowke moze u
kota prowadzi¢ do nicodwracalnej §lepoty.

W celu zmniejszenia wchtaniania enrofloksacyny zaleca si¢ jednoczesne podawanie lekow
zobojetniajacych, ktore zawieraja magnez lub glin.

Gloéwne niezgodno$ci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.
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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 usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceut¢. Pomogg one
chroni¢ $rodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosé¢ opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 8,5 ml i strzykawke doustng o pojemnos$ci 3 ml

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

LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

Polska
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