B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Lanflox 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydla i Swin
Enrofloksacyna

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

Podmiot odpowiedzialny:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 — Barcelona

HISZPANIA

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A.
Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
HISZPANIA

CHEMICAL IBERICA PV, S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256,

Calzada de Don Diego, 37448 (Salamanca)

HISZPANIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

LANFLOX 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win
Enrofloksacyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 100,0 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 7,8 mg
Disodu edetynian 10,0 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto:

Leczenie zakazen drog oddechowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

Leczenie ostrego zapalenia wymienia wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

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

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.



Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawOw wywolanego przez wrazliwe na
enrofloksacyne szczepy Mycoplasma bovis u bydta mtodszego niz 2 lata.

Swinie:

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

Leczenie zakazen uktadu moczowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Escherichia coli.

Leczenie poporodowych zaburzen laktacji — PDS (zespot MMA) wywotanych 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 stosowac u rosngcych koni ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia chrzastek
stawowych. Nie stosowac¢ profilaktycznie.

Nie stosowa¢ w przypadkach, gdy wiadomo, ze wystepuje oporno$¢/opornos¢ krzyzowa na
(fluoro)chinolony.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna, inne (fluoro)chinolony lub
na dowolng substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu wstrzyknigcia moga okazjonalnie wystapi¢ miejscowe reakcje zapalne tkanek. Nalezy
podjac zwykte srodki ostroznosci zwigzane ze sterylnoscia.

U bydta okazjonalnie mogg wystapi¢ zaburzenia ze strony przewodu zotadkowo-jelitowego.

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto i §winie

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

Podanie dozylne, podskorne lub domigéniowe.

Kolejne dawki produktu nalezy podawa¢ w rézne miejsca.

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

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawow wywotane przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Mycoplasma bovis u cielgt mtodszych niz 2 lata: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada
1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie przez 5 dni.

Produkt mozna podawac przez powolne wstrzyknigcie dozylne lub podskornie.

Ostre zapalenie wymienia wywotane przez bakterie Escherichia coli: 5 mg enrofloksacyny na
kg m.c., co odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane w powolnym wstrzyknig¢ciu dozylnym,
raz dziennie przez 2 kolejne dni.



Druga dawka moze zosta¢ podana podskdrnie. W takim przypadku obowigzuje okres karencji
dla podania podskdrnego.

Podskornie nie nalezy podawa¢ wiecej, niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

Swinie:

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

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

Wstrzykiwac¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.

W jedno miejsce nie nalezy podawa¢ wigcej, niz 3 ml produktu.

Korka nie nalezy przektuwa¢ wigcej niz 20 razy.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciata (m.c.) w
celu unikniecia zanizenia dawki.

10. OKRES KARENCJI

Bydto:
Po podaniu dozylnym: Tkanki jadalne: 5 dni.

Mleko: 3 dni.
Po podaniu podskérnym: Tkanki jadalne: 12 dni.
Mleko: 4 dni

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

11. SPCEJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Chroni¢ przed $wiattem.

Nie zamrazac.

Nie uzywac po uptywie terminu wazno$ci podanego na opakowaniu.

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

Po pierwszym otwarciu opakowania nalezy, uzywajac terminu waznos$ci podanego na etykiecie
okresli¢ date, po uptywie ktorej pozostaty w pojemniku produkt powinien zosta¢ usunigty. Date
usunigcia nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miejscu na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

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

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

Kolejne wstrzykniecia powinny by¢ podawane w rézne miejsca.

Enrofloksacyna powinna by¢ stosowana ostroznie u zwierzat z epilepsja lub niewydolnoscia
nerek.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalng 1 regionalng polityke
przeciwdrobnoustrojowg.



Fluorochinolony nalezy stosowa¢ w leczeniu schorzen, w przypadku ktorych obserwowana
odpowiedz na podanie innych klas lekéw przeciwbakteryjnych jest niezadowalajaca badz
przypuszcza si¢, ze reakcja na leczenie bedzie niedostateczna.

Gdy tylko jest to mozliwe, fluorochinolony nalezy stosowaé wylacznie w oparciu o testy
wrazliwosci.

Zastosowanie produktu niezgodne z wytycznymi zawartymi w charakterystyce produktu
leczniczego weterynaryjnego moze przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia czestosci wystgpowania
opornosci bakterii na fluorochinolony i moze obniza¢ skuteczno$¢ leczenia innymi chinolonami
z uwagi na mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowej.

Stosowanie enrofloksacyny u jagniat w zalecanej dawce przez 15 dni wywotato zmiany
histologiczne w chrzgstce stawowej, ktorym nie towarzyszyly objawy kliniczne.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla oséb podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

Produkt jest roztworem o odczynie zasadowym. Po dostaniu si¢ produktu na skore lub do oczu,
nalezy niezwtocznie przemy¢ go woda.

Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ podczas stosowania produktu.

Zachowac¢ ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji. W razie przypadkowej
samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska i przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjna lub etykiete.

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

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg ze wzgledu na mogace wystapi¢ reakcje alergiczne,
kontaktowe zapalenie skory i mozliwe reakcje nadwrazliwosci.
Nalezy uzywac rekawiczek.

Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki)

Nie przekraczaé¢ zalecanej dawki. W razie przypadkowego przedawkowania (letarg, anoreksja)
nie ma odtrutki, a leczenie powinno by¢ objawowe. Nie obserwowano zadnych objawow
przedawkowania u §win po podaniu produktu w dawce odpowiadajacej pigciokrotnej zalecanej
dawce leczniczej.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci
Moze by¢ stosowany w okresie w cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji
Jednoczesne podanie antybiotykéw bakteriostatycznych, takich jak makrolidy lub tetracykliny i
fenikole moze wywota¢ dzialanie antagonistyczne.

Niezgodno$ci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIE
ZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO  WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE



Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb
zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o objetosci 250 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o objetosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 12 fiolek o objetosci 250 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 12 fiolek o objetosci 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

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

MEDIVET
ul. Szkolna 17,
63-100 Srem



