B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Enrocin 10% oral, 100 mg/ml, roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i golebi

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin

tel. 81 4452300, fax 81 4452320

e-mail: vet-agro@vet-agro.pl

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrocin 10% oral, 100 mg/ml, roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i gotebi

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

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
enrofloksacyna 100 mg

Substancje pomocnicze:
alkohol benzylowy 15 mg

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen wywolanych przez bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:

Kury:

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

Golebie:

Leczenie zakazen gotebi wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na fluorochinolony,

W szczegolnosci leczenie salmonelozy, mikoplazmozy, kolibakteriozy, zakaznego kataru gotebi.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w profilaktyce.

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

Nie stosowa¢ enrofloksacyny rownolegle z niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.

O wystgpieniu dzialan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow niewymienionych w ulotce (w tym réwniez objawoéw u cztowieka na skutek

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kura, gotab

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Enrocin 10% oral podaje si¢ rozpuszczony w wodzie do picia. Roztwor leczniczy nalezy sporzadzac
codziennie bezposrednio przed podaniem.

Kury
10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dobg¢ 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 wrazliwosci nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywnymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi.

Golebie
10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dobe przez 5-10 dni.

Naczynia, w ktorych podaje sie lek powinny by¢ czyste, pozbawione pozostatosci innych produktow
leczniczych.

Nalezy wykluczy¢ dostep do wody bez leku w czasie, gdy podawana jest woda zawierajaca lek.

Po zuzyciu calej wody zawierajacej lek nalezy przywroci¢ podawanie zwyktej wody.

W celu uniknigcia nieprawidlowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadniej.

Spozycie wody jest uzaleznione od wielu czynnikow, m.in. stanu klinicznego zwierzat, warunkow
otoczenia. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nalezy monitorowaé spozycie wody
i odpowiednio dostosowac stgzenie roztworu leczniczego.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Kury: tkanki jadalne - 7 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

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

Nie stosowaé u gotebi przeznaczonych do konsumpcji.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed swiattem.


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

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego
na etykiecie.

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

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 5 godzin.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

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

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Od czasu pierwszego dopuszczenia do stosowania u drobiu zaobserwowano szerzace si¢ zmniejszenie
wrazliwosci bakterii E. coli na fluorochinolony oraz pojawianie si¢ organizméw opornych. W UE
zgtaszano rowniez przypadki oporno$ci u Mycoplasma synoviae.

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

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chorob, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz, lub przypuszcza sie, ze wystgpi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Jesli tylko jest mozliwe, stosowanie fluorochinolonow powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Podczas przygotowywania i podawania roztworu leczniczego nalezy zachowaé ostrozno$¢ w celu
uniknigcia kontaktu z produktem: nalezy uzywac odziezy ochronnej, regkawic i okularéw ochronnych.
Produkt moze wywolywac reakcje nadwrazliwosci i kontaktowe zapalenie skory. Rozpryski roztworu
leczniczego nalezy natychmiast zmy¢ ze skory lub bton §luzowych.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Nie$nos¢:
Stosowanie w stadach zarodowych powinno si¢ odbywa¢ po dokonaniu bilansu korzysci/ryzyka
przez prowadzacego lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowa¢ Iacznie z tetracyklinami, makrolidami, chloramfenikolem, nitrofuranami,
niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi i kokcydiostatykami. Sole glinu, magnezu, wapnia i zelaza
obnizaja biodostepnos¢ enrofloksacyny.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie stosowac tgcznie z roztworami o odczynie kwasnym.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEGO LUB POCHODZACYCH
Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
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15.  INNE INFORMACJE
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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