B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Enrofloksacyna 10%, 100 mg/ml, roztwor do podania w wodzie do picia dla kur, indykéw i gotebi

2. Sklad

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
enrofloksacyna 100 mg

Klarowny roztwor barwy od jasnozottej do jasnozielone;.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk, gotab

4, Wskazania lecznicze

Leczenie zakazen wywotanych przez nastepujace bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:
Kury

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida,

Indyki

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,

Golebie

Mykoplazmy wywotane przez: Mycoplasma spp., w szczegdlnosci: M. gallisepticum, M. synoviae,
Schorzenia uktadu oddechowego wywotywane przez Heamophilus spp., Pasteurella spp., Bordetella
bronchiseptica, Chlamydia psittaci.

Infekcje przewodu pokarmowego wywotywane przez E. coli, Salmonella spp.

Infekcje gronkowcowe wywotywane przez: Staphylococcus spp.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w profilaktyce.

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzonego ryzyka wystapienia opornosci/opornosci krzyzowej na
(fluoro)chinolony w stadzie przeznaczonym do leczenia.

Produktu nie stosowac u zwierzat z uszkodzeniami centralnego uktadu nerwowego lub
niewydolnos$cia nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na chinolony.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, lub na dowolng substancje
pomocnicza.



6. Specjalne ostrzezenia

Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie Mycoplasma spp. moze nie doprowadzi¢ do eradykacji
tych bakterii.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:
Od czasu pierwszego dopuszczenia enrofloksacyny do stosowania u drobiu zaobserwowano szerzace
si¢ zmniejszenie wrazliwosci bakterii E. coli na fluorochinolony oraz pojawianie si¢ organizmow
opornych. W UE zgtaszano rowniez przypadki opornosci Mycoplasma synoviae.

Zalecenia dotyczace rozwaznego stosowania

Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolondéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystgpuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w CHWPL moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi
chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjne produkty lecznicze zwierzetom:
Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unika¢ bezposredniego kontaktu z
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy my¢ rece po stosowaniu produktu.

Miejsca ewentualnego zetknigcia skory z produktem nalezy umy¢ woda z mydtem.

Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oka, nalezy natychmiast przemyc¢ je czysta woda.

Ptaki nie$ne:
Nie stosowac u ptakow w okresie nie§nosci.
Produkt moze by¢ stosowany w stadach rodzicielskich.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac z lekami zawierajagcymi magnez i glin oraz sole zelaza i cynku ze wzgledu na
zmniejszong biodostepnos¢ enrofloksacyny. Nie stosowac z antybiotykami makrolidowymi,
tetracyklinami, produktami furanowymi oraz niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi ze wzgledu
na mozliwo$¢ wystapienia reakcji antagonistycznej. Nie stosowacé rownoczesnie z teofilina, bowiem
moze doj$¢ do hamowania przez fluorochinolony uktadu enzymatycznego cytochromu P-450.

Przedawkowanie:

Objawy przedawkowania pojawiaja si¢ po dawkach wielokrotnie przekraczajgcych zalecang dawke
leczniczg. U ptakoéw po dawce 100 mg/kg m.c. pojawiajg sie objawy nietolerancji weterynaryjnego
produktu leczniczego obejmujace niepokoj, potrzasanie gtowa. Pierwsze objawy dziatania
toksycznego wystepuja przy dawkach 500 mg/kg m.c. i manifestuja si¢ zaburzeniami ruchowymi,
torsjami, zarzucaniem glowami i uderzaniem nimi o podtoge.

W razie przypadkowego przedawkowania stosowac leczenie objawowe — dla enrofloksacyny nie
wystepuje antidotum.

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

7. Zdarzenia niepozadane

Kura, indyk, gotagb



Bardzo rzadko Zmiany rozwojowe chrzgstek stawowych*
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

*wystepujace u zwierzat rosnacych po zastosowaniu wysokich dawek przez dlugotrwaty okres

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa , Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22
49-21-605

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania
Podanie w wodzie do picia.

Kury i indyki:

10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dobe przez 3-5 kolejnych dni.

Podawac przez 3-5 kolejnych dni; w przypadku zakazen mieszanych lub postepujacych zakazen
przewlektych przez 5 dni. Jezeli w ciggu 2-3 dni nie nastapi poprawa kliniczna, w oparciu o wyniki
badan wrazliwo$ci nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywnymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi.
Golebie:

10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dobe. Produkt podaje si¢ z woda do picia przy zatozeniu, ze
20 golebi wypija przecigtnie 1 litr wody dziennie. W czasie upalow ilos¢ wypijanej wody wzrasta
2-3 krotnie, co nalezy uwzgledni¢ w dawkowaniu.

Salmoneloza — ostra postac jelitowa — 1 ml produktu na 1 litr wody przez 7-10 dni.

Salmoneloza — ostra posta¢ jelitowo-stawowa — od 1 do 3 dnia leczenia — 2 ml produktu na 1 litr wody
do picia, od 4 do 10 dnia leczenia — 1 ml produktu na 1 litr wody do picia.

Mykoplazmoza, schorzenia uktadu oddechowego — 1 ml produktu na 1 litr wody przez 5-7 dni.
Kolibakterioza, infekcje gronkowcowe — 1 ml produktu na 1 litr wody przez 7 dni.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.
Przygotowane roztwory nalezy zuzy¢ w ciggu 1 dnia. Spozycie pltynow jest uzaleznione od wielu
czynnikow, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat, warunkéw otoczenia. W celu zapewnienia
prawidtowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie plyndéw i odpowiednio dostosowac stezenie
roztworu leczniczego, tak aby cala dawka zostata pobrana. Roztwor leczniczy powinien by¢ jedynym
zrodtem wody.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Produkt podaje si¢ z woda do picia.

10.  Okresy karencji

Kury: tkanki jadalne: 7 dni.
Indyki: tkanki jadalne: 13 dni.



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

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Nie stosowa¢ na 2 tygodnie przed rozpoczegciem okresu niesnosci.

Nie stosowac u golebi, ktorych tkanki przeznaczone sa do spozycia przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed §wiatlem. Przechowywaé w suchym
miejscul.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego 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: 60 dni.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

12.  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

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

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1057/00

Dostepne opakowania:
50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml, 1000 ml, 5000 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Biowet Drwalew sp. z 0.0.

Z 0.0.

ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

tel. 691 014 430
e.mail: dziatania.niepozadane@biowet-drwalew.pl

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaktady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Grojecka 6, 05-651 Drwalew




