B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Enrobioflox tabletki, 50 mg, tabletki dla pséw i kaow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWOR CY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE ZELI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialnyzz@olnienie serii:
Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

ul. Kosynieréw Gdyskich 13-14

66-400 Gorzow WIkp.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrobioflox tabletki, 50 mg, tabletki dla psow itéa

3. ZAWART SC SUBSTNACJI CZYNNEJ | INNYCH SUBSTNACJI

1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 50 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakaen ogbinych i miejscowych powodowanych przez sivee na enrofloksacys
drobnoustroje Gram-dodatnie, Gram-ujemne oraz pmgkoplazmy i chlamydia. Jest
szczegOlnie wskazany w leczeniu:

— ukladu oddechowego (zapalenie ptuc, zapaleniankrtzapalenie opiucnej, zapalenie
oskrzeli),

— ukladu pokarmowegogéstroenteritis, salmonellosis, przy wtérnych zakaeniach przy
wirusowym zapalenigotadka i jelit),

— dr6g moczowo-piciowych (zapalenigagherza moczowego, zapalenie pochwy, zapalenie
cewki moczowej),

— schorzé skory,

— zapalenia ucha zewtnznego,

— zakaen ran skory.

Skuteczné¢ enrofloksacyny potwierdzita ¢i zwlaszcza w przypadkach zaka
powodowanych przez ngpujgce drobnoustrojeE. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Mycoplasma spp., Saphylococcus spp., Sreptococcus spp., Bartonella
henselae, Pseudomonas aeruginosa, Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella
bronchi septica, Yersinia pseudotuber culos s, Haemophi lus pleur opneumoniae.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa w przypadku nadwediwosci na enrofloksacyglub inne (fluoro)chinolony.
Nie stosowéa w leczeniu zaksen wywotanych przez szczepy drobnoustrojow opornéna
fluorochinolony.



Psy:
Nie stosowa u pséw matych ras do 8 migsa zycia, a u daych ras nawet do 18 migsa

zycia, z powodu mdiwosci zaburzania wzrostu chystek.

Koty:
Nie stosowé u kotow miodszych @i8-tygodniowych.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

Z literatury znane gtakie dziatania niepgdane lekow z grupy fluorochinolonéw (w medycynie
i w medycynie weterynaryjnej) jak:

— zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (an@geksgimioty, biegunka);

— zaburzenia ze strony uktadu nerwowego (zmieniorsmak w ustach, konwulsje).

Dane te dotyczwysokich dawek podawanych w dézym okresie czasu.

W literaturze opisano hamowanie wzrostwudiqorzez enrofloksacynu miodych zwierzt poprzez
uszkodzenie chgstek nasadowych.

Istniep takze doniesienia literaturowe o wypteniu retinopatii u kotéw po podaniu enrofloksagyn
Szkodliwy wptyw leku na siatkowk oka obserwowany byt zarbwno po podaniu doustnykn ja
i pozajelitowym. Najcgcie] obserwowanymi efektami ubocznymi byly mydriavsaz slepota

o ostrym przebiegu. Obserwowano rozsiane zmianyerd®gcyjne siatkowki oraz ufedzenie
unaczynienia w olbie siatkowki. Zdolné¢ widzenia powrdcita jedynie u niektorych kotow. W
badaniu histopatologicznym ujawniono degenerasjatkOwki zewwgtrznej, z rozsiam utrab
zewretrznych warstw fotoreceptoréw i hipertrgforaz proliferagj pigmentu nabtonka siatkdwki.

O wyshpieniu dziata niepaadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowgkiichkolwiek
niepokojcych objawow nie wymienionych w ulotce ( w tym rGesnobjawow u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), naly powiadomé wiasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialaly
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medygh i Produktéw Biobdjczych.
Formularz zgtoszeniowy nalg pobra& ze strony internetowejttp://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Pies, kot.

8. DAWKOWANIE DLA KA ZDEGO GATUNKU, DROGA (-l) | SPOSOB PODANIA

Preparat podajegtoustnie bezpwednio lub po pokruszeniu i zmieszaniu z kanndawce:

* 5 mg enrofloksacyny/kg m.c. 1 raz dziennie (prakiye 1 tabletka/10 kg m.c. 1 raz
dziennie) lub

* 2,5 mg enrofloksacyny/kg m.c. 2 razy dziennie (preknie 0,5 tabletki/10 kg m.c. 2 razy
dziennie).

W celu zapewnienia wdaiwego dawkowania, tabletknozna dzielé na dwie czsci, famgc
ja wzdhez rowka dziedcego. Niewykorzystanpotowe tabletki naley zutylizowa. Leczenie
nalezy kontynuowé przez 5-10 dni. W przypadku bardziej opornych kiojiePseudomonas
aeruginosa u pséw dawk produktu zaleca szwigkszy¢ do 11 mg/kg m.c.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletke mozna podawéw catasci, lub bezpérednio po rozkruszeniu i wymieszaniu z karm



10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywé& w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Przechowywé w temperaturze porej 25°C, w szczelnie zamkitych oryginalnych opakowaniach.
Chront przed mrozem. Chrofiprzed bezpgednim dziataniendwiatta stonecznego.

Nie wzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po umyterminu wanosci podanego na
etykiecie.

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmainiego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalnarodki ostranosci dotycace stosowania u zwiesiz

Stosowanie fluorochinolonéw naie ograniczy do leczenia chordob, w ktdrych wgptije
staba odpowietllub przypuszcza size wyshpi staba odpowiedna leki przeciwbakteryjne
innych klas.

Jezeli tylko jest to maliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opieisse na badaniach
antybiotykowraliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami poatary ChPLW mae prowadz do
zwigkszenia wysipowania bakterii opornych na fluorochinolony i zejery skutecznéc
leczenia innymi chinolonami z powodu potencjaln@pmasci krzyzowej.

Chront leczone zwierga przed bezpwednim dziataniem promieni stonecznych.

Specjaln&rodki ostranosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam:

Osoby o znanej nadwiiavosci na fluorochinolony powinny unikakontaktu z produktem,.
Po przypadkowym potkaciu naley niezwlocznie zwrdcéi sk o pomoc lekarsk oraz
przedstawd lekarzowi ulotk informacyjr lub opakowanie produktu.

Ciaza i laktacja:
Nie zaleca si stosowania w czasieaey i w laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inn@dizaje interakcji:

Nie stosowd w pohczeniu z chloramfenikolem, antybiotykami makrolidowi,
tetracyklinami, nitrofuranami, niesteroidowymi lekieprzeciwzapalnymi. Enrofloksacyna nie
modyfikujac progu drgawkowego silnie hamuje dziatanie przdogawkowe diazepamu.
Podawaniegcznie z preparatami zawiegaymi magnez i glin oraz sofelaza i cynku

istotnie updéledza wchifanianie enrofloksacyny.

Przedawkowanie (objawy, sposob ppstwania przy udzielaniu natychmiastowej pomocyrdhli):
Nie naley przekracza zalecanej dawki. Przy przypadkowym przedawkowamog
wystapi¢ objawy ze strony ukladu pokarmowego: wymioty, hiekg, anoreksja, jak rowrie
zaburzenia ze strony centralnego ukladu nerwowelgpséw mae wystpi¢ slinotok. W
takiej sytuacji naley zastosowa leczenie objawowe, gdy nie ma antidotum na
przedawkowanie enrofloksacyny. U kotow, podanieofioksacyny mae prowadzi do
wystapienia retinopatii. W takim wypadku nalezwrdci si po pomoc lekarza weterynarii.
Enrofloksacyna po podaniu doustnym jest mato toksgicJednorazowe podane dawkisbD
dla zwierat laboratoryjnych wynogz500-5000 mg/kg m.c.




U pséw miodych, podawanie enrofloksacyny powodwenbwanie wzrostu kai poprzez
uszkodzenie chgstek nasadowych. W badaniach dowiedziowe, szczerita (1,5-2,5-
tygodniowe Beagle) tolergjdawki 15 mg/kg m.c. przez 14 dni, natomiast podasvdawek
30-60 mg/kg m.c. przez 14 dni wywoluje u tych samyiséw degeneracyjne zmiany
w chrastkach kdéci diugich; 8-10-tygodniowe kaogta toleruj doustne podawanie leku w
dawce 25 mg/kg m.c. przez 15 dni.

Niezgodndci farmaceutyczne:
Nieznane.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZU ZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW , JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie naley usuwa do kanalizacji ani wyrzudado smieci.
O sposoby usugtia bezuytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Poavohe na lepsz
ochrorg srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOT Kl

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszegoduktu leczniczego weterynaryjnego, rigle
kontaktow& sic podmiotem odpowiedzialnym.

Dosepne opakowania:

Pojemnik do tabletek z LDPE, zamykany wieczkiem RPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym
i amortyzatorem, zawiergjy 50 sztuk tabletek.

Pojemniki pakowaneggpojedynczo w pudetko tekturowe.
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