B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Enrotron Flavour 150 mg tabletki dla pséw

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

Podmiot odpowiedzialny 1 wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

D-48308 Senden

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrotron Flavour 150 mg tabletki dla psow
Enrofloksacyna

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

Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:
Enrofloksacyna 150,0 mg

Okragla tabletka w kolorze bialym do ztamane;j bieli, z jedna linia podziatu i z jedna linia ozdobna
Tabletk¢ mozna dzieli¢ na dwie rdwne czgsci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie pojedynczych i mieszanych zakazen bakteryjnych uktadu oddechowego, pokarmowego lub
moczowego oraz skory lub ran, wywotanych przez Gram-ujemne lub Gram-dodatnie, wrazliwe na
enrofloksacyne bakterie: £ coli, Pasteurella spp., Haemophilus spp. i gronkowce.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u mtodych i rosngcych psdéw (psy ponizej 12 miesigca (male rasy) oraz ponizej

18 miesigca (duze rasy)), poniewaz produkt moze zaburzaé¢ wzrost chrzastek u nasady kosci u
rosngcych szczeniat.

Nie stosowac u pséw z zaburzeniami drgawkowymi, ze wzgledu na mozliwe dziatanie enrofloksacyny
pobudzajace centralny uktad nerwowy.

Nie stosowac u psow ze stwierdzona nadwrazliwoscia na fluorochinolony lub dowolnga substancje
pomocnicza zawartg w produkcie.

Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci na chinolony, ze wzgledu na istnienie prawie catkowitej
opornosci krzyzowej na inne chinolony oraz catkowitej opornosci na inne fluorochinolony.

Nie stosowac razem z tetracyklinami, fenikolami ani makrolidami, ze wzgledu na mozliwos¢ dziatania
antagonistycznego.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach obserwowano wymioty oraz biegunke.
Zobacz punkt 5. "Przeciwwskazania"



Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:

- bardzo czg¢sto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat witaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawdw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

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

Dawkowanie: 5 mg enrofloksacyny na kg masy ciata dziennie, co odpowiada:
Y tabletki na 15 kg masy ciata
1 tabletka na 30 kg masy ciala

Mozna podawac bezposrednio lub wraz z karma.

Leczenie trwa zwykle okoto 5-10 kolejnych dni.

Jezeli w ciggu 3 dni nie ma klinicznej poprawy, nalezy powtorzy¢ test wrazliwosci oraz moze by¢
konieczna zmiana leku na inny.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.
Nalezy doktadnie okresli¢ mase ciala w celu zapewnienia prawidtowego dawkowania oraz uniknigcia
podania zbyt matej dawki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Podzielone tabletki nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Okres waznosci podzielonej tabletki: 72 godziny.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas stosowania leku nalezy przestrzega¢ oficjalnych oraz lokalnych zalecen polityki
antybiotykowej.

Infekcje skdrne sg najczesciej wtdrne do choroby pierwotnej. Wskazane jest, aby okresli¢ przyczyne i
podja¢ odpowiednie leczenie zwierzecia.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia chordb, ktore stabo odpowiedziaty, lub
mozna si¢ spodziewac, ze stabo odpowiedza na leczenie innymi klasami lekoéw przeciwbakteryjnych.
Jezeli tylko jest to mozliwe, leczenie fluorochinolonami powinno by¢ oparte na wynikach testow
wrazliwos$ci. Uzycie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze przyczynic¢ si¢ do
zwigkszenia wystgpowania bakterii opornych na fluorochinolony oraz zmniejszenia skutecznosci
leczenia innymi chinolonami, ze wzgledu na mozliwa opornos¢ krzyzowa.

Poniewaz enrofloksacyna jest metabolizowana w watrobie i czgsciowo usuwana przez nerki, u psow z
nieprawidlowg funkcjg watroby lub nerek wydalanie leku z organizmu moze by¢ opdznione. Dlatego,
w stwierdzonych przypadkach uposledzenia funkcji watroby lub nerek, produkt powinien by¢
ostroznie stosowany. Tabletki do rozgryzania i zucia sg aromatyzowane. W celu uniknigcia
przypadkowego potknigcia, przechowywac tabletki poza zasi¢giem zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po uzyciu nalezy umy¢ rece.

W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast przemy¢ je duzg iloscia czystej wody.

Po przypadkowym potkni¢ciu nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci
Cigza:

Nie stosowaé w czasie cigzy.

Laktacja:

Nie stosowa¢ w czasie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne stosowanie fluniksyny powinno by¢ doktadnie monitorowane przez lekarza weterynarii,
poniewaz interakcje pomiedzy tymi lekami moga prowadzi¢ do dziatan niepozadanych zwigzanych z
opoznionym wydalaniem lekéw z organizmu.

Produkt moze op6zniaé eliminacje teofiliny.

Moze wystapi¢ dzialanie antagonistyczne po podaniu enrofloksacyny w potaczeniu z fenikolami,
makrolidami Iub tetracyklinami.

Jednoczesne podanie produktéw zawierajacych magnez lub aluminium moze zaburzy¢ wchtanianie
enrofloksacyny.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki),
jesli konieczne

Przedawkowanie moze spowodowac¢ wymioty oraz objawy neurologiczne (drzenia migsniowe,
zaburzenia koordynacji ruchdw oraz drgawki), co moze wymagaé przerwania leczenia.

W zwiazku z brakiem specyficznej odtrutki, nalezy zastosowac metody eliminacji leku oraz leczenie
objawowe.

W razie konieczno$ci w celu zmniejszenia wchtaniania enrofloksacyny mozna podac leki
zobojetniajace, zawierajace magnez lub aluminium lub wegiel aktywowany.

Zgodnie z literatura, objawy przedawkowania enrofloksacyny u psow, takie jak brak apetytu oraz
zaburzenia zotadkowo-jelitowe, byly obserwowane przy dawce okoto 10 razy wigkszej od zalecanej,
podawanej przez dwa tygodnie. U psow, ktorym podawano 5 razy wigksza od zalecanej dawke przez
miesiac, nie zaobserwowano objawow nietolerancji leku.




13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY USUWANIU NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

10, 20, 30, 50, 100 tabletek pakowanych po 10 w blistry Aluminium/Aluminium lub PCV/Aluminium
Pudetko tekturowe zawiera 1, 2, 3, 5 lub 10 blistrow.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

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 198 a
81-571 Gdynia



