B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Enflocyna 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna — 100 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E-1519) — 15,7 mg

Przezroczysty roztwor o zabarwieniu lekko zottym.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia.

4. Wskazania lecznicze

Bydto
Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica 1 Mycoplasma spp.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawow wywolanego przez wrazliwe na enrofloksacyng
szczepy Mycoplasma bovis u bydta mlodszego niz 2 lata.

Swinie

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. i Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen uktadu moczowego wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie poporodowych zaburzen laktacji — PDS (zespot MMA) wywolanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne szczepy Escherichia coli i Klebsiella spp.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

5. Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ profilaktycznie.

Nie stosowa¢ w przypadku wystepowania znanej opornosci krzyzowej bakterii na fluorochinolony lub
chinolony.



Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u rosngcych koni ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia chrzastek stawowych.
6. Specjalne ostrzezenia
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Zmiany degeneracyjne w chrzgstce stawowej zaobserwowano u cielat leczonych doustnie dawka 30
mg enrofloksacyny na kg masy ciata w okresie 14 dni.

Zasady 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 ktorych obserwowana
odpowiedz na podanie innych klas lekow przeciwbakteryjnych jest niezadowalajaca badz 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
zmniejszania skuteczno$ci leczenia fluorochinolonami z powodu wystgpienia potencjalnej opornosci
krzyzowej.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie. W przypadku zetknigcia si¢ produktu ze skora,
btonami §luzowymi - miejsca te niezwtocznie przeptuka¢ woda.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na enrofloksacyne powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Cigza:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy.

Laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie stosowac jednocze$nie z antybiotykami makrolidowymi, tetracyklinami i teofiling.

Przedawkowanie:

Enrofloksacyne charakteryzuje niska toksyczno$¢ po podaniu jednorazowym oraz niska
toksycznos¢ ostra. Dawka LDsy wynosi ok. 4000-5000 mg/kg m.c. po podaniu doustnym u
szczurow i myszy, a u krolikow, ktore sg bardziej wrazliwe na jej dziatanie 500-800 mg/kg m.c.
Po jednorazowym podaniu bardzo wysokiej dawki leku moze wystapi¢ dziatanie toksyczne
objawiajace si¢ letargiem, drzeniem, drgawkami tonicznymi, ataksja i duszno$cia.
Zastosowanie enrofloksacyny w dawkach przekraczajgcych 5 mg/kg m.c. moze by¢ przyczyna
zaburzen widzenia, degeneracji siatkowki i §lepoty.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan zgodno$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie wolno mieszac z
innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: bydto, swinia



Bardzo rzadko Zmiany rozwojowe chrzgstek!

Zaburzenia czynno$ci przewodu pokarmowego!
(<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, Zaburzenia czynnos$ci uktadu nerwowego !
wlaczajac pojedyncze raporty)

! Dlugotrwate stosowanie wysokich dawek leczniczych u zwierzat rosngcych

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosic¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: +48 22 49-21-605

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Podanie podskérne lub domigsniowe.

Kolejne dawki produktu nalezy podawaé w rézne miejsca.

Bydto

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane podskornie raz dziennie
przez 3-5 dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawow wywotane wrazliwymi na enrofloksacyng bakteriami
Mycoplasma bovis u cielat mtodszych niz 2 lata: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml
na 20 kg m.c., podawane podskornie raz dziennie przez 5 dni.

Podskornie nie nalezy podawa¢ wigcej, niz 5 ml produktu w jedno migjsce.

Swinie

2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,5 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie,
domig$niowo, przez 3 dni.

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie, domig$niowo,
przez 3 dni.

Wstrzykiwa¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.

W jedno migjsce nie nalezy podawac wigcej niz 3 ml produktu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢ masg ciata zwierzgcia.

10. Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 12 dni.

Mileko: 4 dni.
Swinie: Tkanki jadalne: 13 dni.




11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed swiattem. Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp.”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wrzucac¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

715/99
Wielko$¢ opakowania: 100ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel/fax: + 48 (81) 886 33 53, tel.: + 48 (81) 888 91 00

e-mail: sekretariat@biowet.pl

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:




Biowet Putawy Sp. z o.0.

ul. Henryka Arciucha 2

24-100 Putawy

Polska

Tel: +48 (81) 888 91 00, tel.: 509 750 444
e-mail: biowet@biowet.pl



