ULOTKA INFORMACYJNA

Enroxil 5%, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, win i pséw

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto, Stowenia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enroxil 5%, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i pséw
Enrofloksacyna

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

1 ml roztworu zawiera 50 mg enrofloksacyny.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Cieleta
Leczenie zakazen drog oddechowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i 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 wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne
szczepy Mycoplasma bovis.

Swinie

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

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

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Psy

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-ptciowego (w tym
zapalenie prostaty, antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran,
zapalenia ucha (zewnetrznego/$srodkowego), wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne Szczepy:
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. i Proteus spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w celach profilaktycznych.
Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami wzrostu chrzastek stawowych, z urazami narzadu ruchu i u
ktorych stawy sg przecigzone (np. wskutek nadwagi).



Nie stosowa¢ u psow w okresie wzrostu: ponizej 8 miesiecy dla ras matych, ponizej 12 miesi¢cy dla
ras Srednich i1 ponizej 18 miesigcy dla ras duzych.

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej opornosci na chinolony (opornos¢ krzyzowa).

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

Nie stosowac u rosnacych koni z uwagi na mozliwo$¢ uszkodzenia chrzastki stawowe;.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podawanie mtodym zwierzgtom w okresie wzrostu moze spowodowac uszkodzenia chrzastek
stawowych.

Niekiedy w miejscach iniekcji moze pojawié si¢ niewielki odczyn zapalny.

Sporadycznie u cielat i ps6w moga wystapi¢ zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego.

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym rowniez objawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wlasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowe;j http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta), $winia, pies

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

Podanie podskorne Iub domigsniowe.
Przy kolejnych zastrzykach nalezy zmienia¢ miejsce podania.

Cieleta
5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie przez 3-5

dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawow wywotane wrazliwymi na enrofloksacyne¢ bakteriami
Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz
dziennie przez 5 dni.

Produkt nalezy podskoérnie.

W jedno miejsce nie nalezy podawac wiecej, niz 10 ml produktu.

Swinie

2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,5 ml na 10 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 10 kg m.c., podawane raz dziennie, domi¢$niowo,
przez 3 dni.

Wstrzykiwaé w kark, w poblizu podstawy ucha.

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

Psy

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
podskornie, przez maksymalnie 5 dni.

Leczenie mozna rozpoczaé podawaniem enrofloksacyny w postaci iniekcyjnej i kontynuowac
produktem w formie tabletek. Dtugo$¢ leczenia nalezy okresli¢ na podstawie dtugosci leczenia dla
danego wskazania okreslonej w charakterystyce produktu w formie tabletek.


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

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Objetos¢ dawki podanej w jedno miejsce nie powinna by¢ wieksza niz 10 ml u cielat i 3 ml u $win.

Leczenie cielat powinno trwaé 3-5 dni.
Leczenie §win powinno trwa¢ 3 dni.
Leczenie psow powinno by¢ kontynuowane maksymalnie przez 5 dni.

Nie nalezy podawac kolejnych dawek leku w to samo miejsce.

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

10. OKRES KARENCJI

Cielgta:
Tkanki jadalne: 12 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu po uptywie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Lek moze by¢ stosowany tylko w infekcjach bakteryjnych wywotywanych przez drobnoustroje,
ktorych wrazliwos¢ potwierdzono antybiogramem oraz uwzgledni¢ wszystkie wytyczne dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie enrofloksacyny nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPL moze prowadzi¢ do zwigkszenia
czestoSci wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszaé¢ skutecznos$¢ leczenia
innymi chinolonami z powodu mozliwosci wystapienia opornosci krzyzowe;.

Enrofloksacyna jest czesciowo wydalana przez nerki. W przypadku zwierzat z niewydolnos$cia nerek
nalezy wziaé¢ pod uwage wolniejsze wydalanie leku.

Nalezy unika¢ stosowania u pséw z zaburzeniami osrodkowego uktadu nerwowego.

Zmiany degeneracyjne w chrzgstce stawowej zaobserwowano u cielat leczonych doustnie dawka

30 mg enrofloksacyny na kg masy ciata w okresie 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u rosngcych jagniat w zalecanej dawce przez 15 dni spowodowato zmiany
histologiczne w chrzastce stawowej, ktorym nie towarzyszyty objawy kliniczne.




Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym ze wzgledu na
uczulenie, kontaktowe zapalenie skory i mozliwe reakcje nadwrazliwosci.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczng oraz udostepnic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Stosowac rekawiczki ochronne.

W przypadku kontaktu produktu z powierzchnig skory lub spojowka oka miejsca te nalezy obficie
przemy¢ woda.

My¢ rece po kazdym uzyciu.

Podczas stosowania nie nalezy jes¢, pi¢ ani palic.

Cigza i laktacja:

Brak przeciwwskazan do stosowania w ciazy i laktacji u bydta i swin.

U suk cigzarnych i karmiacych stosowac jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Moze doj$¢ do antagonizmu po podaniu enrofloksacyny razem z tetracyklinami, makrolidami oraz
lekami z grupy amfenikoli. Przy rownoczesnej terapii teofiling nalezy zwrocic¢ uwage, ze
enrofloksacyna podwyzsza poziom tej metyloksantyny we krwi.

Wystepuje antagonizm w dzialaniu przeciwbakteryjnym mi¢dzy enrofloksacyng i nitrofurantoing.
Stosujac enroflaksacyne jednoczesnie z fluniksyng u pséw nalezy zachowac ostrozno$¢, aby uniknaé
reakcji niepozadanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacie jednoczesnego podawania fluniksyny i
enrofloksacyny wskazuje, ze substancje te wchodza w interakcj¢ w fazie eliminacji. Dlatego tez
jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u psow prowadzito do zwigkszenia AUC i
wydhuzenia okresu pottrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydtuzenia okresu pottrwania w
fazie eliminacji i zmniejszenia stezenia Cpax enrofloksacyny.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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 usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowarn:
Butelka szklana zawierajgca 50 ml lub 100 ml produktu w tekturowym pudetku.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego.
KRKA Polska Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax 22 57 37 564



