B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA:

Enrobactin 25 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla krélikow
towarzyszacych, gryzoni, ptakow ozdobnych i gadéw

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

Podmiot odpowiedzialny:

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Floris Veterinaire Produkten B.V.
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

Holandia

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrobactin 25 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla krolikéw towarzyszacych,
gryzoni, ptakow ozdobnych i gadow

Enrofloksacyna

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

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:

Enrofloksacyna 25 mg
Substancje pomocnicze

Alkohol benzylowy (E-1519) 18 mg
Opis:

Klarowny, lekko zo6tty roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Kroliki towarzyszace

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego i drég oddechowych, wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne bakterie: Escherichia coli, Pasteurella multocida i Staphylococcus spp.

Leczenie zakazen skory i ran wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy Staphylococcus
aureus.

Gryzonie, gady i ptaki ozdobne

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego i drég oddechowych w przypadkach, gdy do§wiadczenia
kliniczne, jesli to mozliwosci poparte badaniami wrazliwos$ci patogenu, wskazujg enrofloksacyng jako
substancj¢ czynng z wyboru.




S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, na inne (fluoro)chinolony, lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat z padaczka lub napadami drgawkowymi, poniewaz enrofloksacyna moze
stymulowac¢ o$rodkowy uktad nerwowy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ zaburzenia przewodu pokarmowego (np. biegunka).
Objawy te majg zazwyczaj charakter tagodny i przejsciowy.

Enrofloksacyna moze wptywaé na chrzgstke stawowa w okresie szybkiego wzrostu.

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

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

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

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

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania

(www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kroéliki towarzyszace, gryzonie, ptaki ozdobne i gady.

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

Instrukcja uzycia
Podanie doustne przez zglebnik.

Dawkowanie

Z powodu roznic w fizjologii i farmakokinetyce (sposobu przetwarzania leku w organizmie) miedzy
szerokg gamg gatunkoéw docelowych, podane ponizej dawki majg jedynie charakter orientacyjny. W
poszczegolnych przypadkach, w zaleznosci od gatunku zwierzgcia i leczonej choroby, oraz po
uwzglednieniu dowodoéw naukowych, wlasciwe moze okazac si¢ okreslenie innej dawki. Jednak
jakiekolwiek zmiany w schemacie dawkowania powinny opiera¢ si¢ na ocenie bilansu korzysci/ryzyka
dokonanego przez lekarza weterynarii, poniewaz nie badano bezpieczenstwa stosowania przy
wyzszych dawkach. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy jak najdoktadniej okresli¢
masg ciata, aby unikng¢ podawania zbyt niskiej dawki.

W celu uniknigcia inhalacji leku nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas przytrzymywania zwierzecia i
podawania produktu.

Gryzonie i kroliki
5 mg enrofloksacyny na kg masy ciata (0,2 ml na kg masy ciata), dwa razy dziennie przez 7 dni.

Gady



5 mg enrofloksacyny na kg masy ciata (0,2 ml na kg masy ciata), w odstepach 24-48 godzinnych przez
6 dni.

Gady sg zwierzg¢tami zmiennocieplnymi, wykorzystujacymi zewnetrzne zrodia ciepta do utrzymania
temperatury ciata na poziomie optymalnym dla prawidtowego funkcjonowania organizmu. Temperatura
ciala ma wazny wptyw na metabolizm (przetwarzanie) lekow i aktywno$¢ uktadu odpornosciowego.
Dlatego tez lekarz weterynarii musi zna¢ wymagania temperaturowe poszczeg6lnych gatunkow gadow
oraz stan nawodnienia danego pacjenta. Ponadto istniejg istotne roznice w farmakokinetyce
enrofloksacyny (substancji czynnej) u poszczegolnych gatunkdw, ktore maja wplyw na dobor
odpowiedniej dawki produktu. W zwigzku z tym niniejsze zalecenia nalezy potraktowa¢ wylacznie jako
punkt wyjscia do ustalenia indywidualnej dawki.

Ptaki ozdobne
10 mg enrofloksacyny na kg masy ciata (0,4 ml na kg masy ciata), dwa razy dziennie przez 7 dni.

Leczenie nalezy poddaé ponownej ocenie w przypadku braku poprawy. Powszechnie przyjmuje ze
nalezy to zrobi¢, jesli poprawa kliniczna nie nastapi w ciggu 3 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nierozcienczony produkt leczniczy weterynaryjny jest silnie zasadowy, dlatego aby unikng¢ dziatania
zracego, nalezy przed podaniem rozcienczy¢ produktu co najmniej 4 czgsciami wody. W przypadku
mniejszych zwierzat (wazgcych mniej niz 500 g) odpowiednie moze by¢ rozcienczenie 0,1 ml
czystego produktu >4 cze¢sciami wody 1 podanie czes$ci uzyskanego roztworu.

Butelka 10 ml: do butelki o pojemnosci 10 ml dotaczono strzykawke o pojemnosci 1 ml do pobierania
matych objetosci produktu 1 utatwienia rozcienczenia przed podaniem. Strzykawka posiada podziatke do
dawkowania od 0,01 do 0,1 ml. Najmniejsza obj¢tosc, dla ktorej wykazano doktadnos$é, to 0,1 ml. Z tego
wzgledu, aby zapewni¢ doktadno$¢ dawkowania zaleca si¢ pobieranie co najmniej 0,1 ml produktu.

Butelki 30 i 50 ml: Dotgczono strzykawke 5-mililitrowa do pobierania produktu.

Rozcienczony roztwor nalezy doktadnie wymiesza¢ przed podaniem.

Produkt nalezy rozciencza¢ dwa razy dziennie, bezposrednio przed podaniem, najlepiej w szklanym
pojemniku. Niewykorzystany roztwér nalezy usung¢ natychmiast po uzyciu.

Po pobraniu i uzyciu wymaganej ilo$ci testowego produktu strzykawki nalezy umy¢ letnig woda w
celu usunigcia wszelkich pozostatosci produktu. Strzykawke mozna nastepnie wykorzystaé do
przygotowania innego roztworu lub otworzy¢, oproézni¢ i pozostawi¢ do wyschnigcia.

10. OKRES KARENCJI

Nie stosowac¢ u zwierzat produkujacych zywnos¢ przeznaczong do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: zuzy¢ natychmiast

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie i pudetku po ,,Termin waznoS$ci”.



Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosujgc produkt nalezy uwzglednié oficjalne i regionalne zalecenia dotyczace stosowania srodkow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolonow nalezy ograniczy¢ do leczenia chorob, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza sig, ze wystapi staba reakcja na leki przeciwbakteryjne z innych klas.
Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
lekowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w Ulotce informacyjnej moze prowadzi¢ do
zwigkszenia wystepowania bakterii opornych na enrofloksacyne i moze zmniejszy¢ skutecznosé
leczenia innymi fluorochinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$e, stosujac enrofloksacyne u zwierzat z zaburzeniami czynnosci
nerek.

Nie podawac¢ nierozcienczonego produktu. Nalezy upewnic sig, ze produkt zostal doktadnie
wymieszany. Po bezpos$rednim podaniu doustnym obserwowano martwice¢ policzkoéw i gardta. Ten
produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac tylko w sposob wskazany w punkcie ,,Zalecenia dla
prawidtowego podania” (Dawkowanie i droga(i) podawania).

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

Nierozcienczony produkt leczniczy weterynaryjny jest silnie zasadowy i w przypadku kontaktu ze
skorg lub oczami moze spowodowac podraznienie.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywaé srodkéw ochrony
indywidualnej, na ktore sktadaja si¢ nieprzepuszczalne rgkawice.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami.

Po przypadkowym rozlaniu na skére lub dostaniu si¢ produktu do oczu nalezy natychmiast sptukac te
miegjsca obficie woda. Jesli podraznienie utrzymuje si¢ nalezy zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Umy¢ rece po uzyciu.

W trakcie podawania produktu nie nalezy jes¢, pi¢ ani palié.

Ciaza, laktacja i nie$nos¢:

Kréliki towarzyszace i gryzonie

Badania laboratoryjne u szczuréw i krolikow, nie wykazaty dowodow na dziatanie fizyczne u
rozwijajacego si¢ zarodka, wykazaty jednak dziatanie toksyczne dla ptodu przy dawkach toksycznych
dla matki. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i
laktacji nie zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny
bilansu korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

Ptaki ozdobne i gady

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone. Fluorochinolony moga mie¢ szkodliwe dziatanie na rozwijajace si¢ jaja. Do stosowania
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze
stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie nalezy stosowac enrofloksacyny jednoczes$nie z lekami przeciwbakteryjnymi, bedacymi
antagonistami chinolonéw (np. makrolidami, tetracyklinami lub fenikolami).

Nie nalezy stosowac¢ jednoczes$nie z teofiling, poniewaz moze to op6zni¢ wydalanie teofiliny.
Jednoczesne podawanie substancji zawierajgcych glin, wapn lub magnez moze mie¢ negatywny
wplyw na wchtanianie enrofloksacyny.




Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W razie przypadkowego przedawkowania mogg wystapi¢ zaburzenia przewodu pokarmowego (np.
wymioty, biegunka) i uktadu nerwowego.

Gloéwne 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 wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chronic¢
srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, fluorochinolony.
Kod ATCvet: QJ01MA90.

Wielkosci opakowan:

1x10ml, 10 x (1 x 10 ml).

1 x30ml, 10 x (1 x 30 ml).

1 x50 ml, 10 x (1 x 50 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



