B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa wete rynaryjnego produktu leczniczego

Enrofloksacyna 10 % inj.,100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydia

2. Skiad

Kazdy ml zawiera:
Substancja czynna:
enrofloksacyna 100 mg

Substancja pomocnicza:
n-butanol 6 mg

Klarowny roztwor barwy jasnozottej do zotte;.
3. Docelowe gatunki zwie rzat

Bydlo

4. Wskazania lecznicze

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

Leczenie zakazen ukladu pokarmowego wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichiacoli.

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawow wywolanego przez wrazliwe

na enrofloksacyne szczepy Mycoplasma bovis u bydla mtodszego niz 2 lata.

5. Przeciwws kazania

Nie stosowac urosngcych koni ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia chrzastek stawowych.

Nie stosowac u zwierzat z uszkodzeniami centralnego ukladu nerwowego lub niewydolnoscia nerek, a
takze w przypadku stwierdzenia opornosci krzyzowej bakterii na chinolony (w przypadku
fluorochinolonéw istnieje catkowita odporno$¢ krzyzowa).

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na chinolony.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng, lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia
Specialne ostrzezenia:

Przy podaniu wickszej niz 5 ml objetosci leku w jedno miejsce moze wystapi¢ reakcja miejscowa pod
postacig obrzgku i przemijajacej bolesnosci.

Specialne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Zalecenia dotyczace rozwazne go stosowania

Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglgdni¢ oficjalne i regionalne
wytyczne dotyczace lekow przeciwbakteryjnych.




Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza sie, ze wystapi slaba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opieraé 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 krzyzowej.

Zmiany degeneracyjne w chrzastce stawowejzaobserwowano u cielat leczonych doustnie dawka 30
mg enrofloksacyny na kg masy ciata w okresie 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u jagnigt w zalecanej dawce przez 15 dni wywolalo zmiany
histopatologiczne w chrzastce stawowej, ktorym nie towarzyszyly objawy kliniczne.

Specijalne $rodki ostrozno$ci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby 0 znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Nalezy my¢ rece po stosowaniu produktu.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy ma odczyn zasadowy. Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do
oka nalezy natychmiast

przemy¢ je czysta woda.

W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocié si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotk¢ informacyjng lub opakowanie.

Cigza:
Nie stosowac¢ w okresie cigzy.

Laktacja:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany u krow w okresie laktacji.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcij:

Jednoczesne podawanie fluorochinolondéw oraz teofiliny prowadzi do wzrostu stezenia teofiliny
w osoczu krwi. Powodem wzrostu stgzenia metyloksantyn w osoczu krwi jest kompetycyjne
hamowanie ukiadu enzymatycznego cytochromu P-450 przez chinolony.

Nie stosuje si¢ produktu w polaczeniu z antybiotykami makrolidowymi oraz tetracyklinami ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia reakcji antagonistyczne;j.

Przedawkowanie:

Objawy przedawkowania pojawiaja si¢ po dawkach wielokrotnie przekraczajacych zalecang dawke
lecznicza 1 obejmuja letarg, drzenia, drgawki toniczne, oraz ataksje i duszno$¢.

Enrofloksacyna charakteryzuje si¢ niska toksycznoscig, LDs, dla zwierzat laboratoryjnych po podaniu
doustnym wynosi 4000—5000 mg/kg m.c., a po podaniu dozylnym 220-225 mg/kg m.c.

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

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto.

Bardzo rzadko Zmiany rozwojowe chrzastek stawowych?

(<1 zwierze/10 000 leczonych




zwierzat, wigczajac pojedyncze

raporty):

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ Obrzek w miejscu podania®
okre$lona na podstawie dostepnych Bolesno$¢ w miejscu podania? 3
danych):

L wystepujgce u zwierzat rosngcych po zastosowaniu wysokich dawek przez dlugotrwaly okres
2przy podaniu wickszej niz 5 ml objetoéci leku w jedno miejsce
3 przemijajaca

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dzialania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgscitej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 s posob podania

Podanie podskorne.

Kolejne dawki weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy podawac w rézne miejsca.

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 stawdw wywolane przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Mycoplasma bovis u cielat 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.

9.  Zalecenia dla prawidlowego podania
Nie nalezy podawaé wigcej, niz 5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego w jedno miejsce.
Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

10. Okresy karenciji

Tkanki jadalne: 12 dni.
Mleko: 4 dni.

11. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas prze chowywania
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed $wiatlem.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu Exp. Termin wazno$ci produktu oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



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

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadoéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania W sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wiasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ $rodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekéw zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

1056/00

Butelka z oranzowego szkla (typu II), zawierajaca 100 ml produktu, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej ialuminiowym uszczelnieniem.

15. Data ostatnie j aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:
Biowet Drwalew sp. z 0.0.
ul. Gréjecka 6, 05-651 Drwalew

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

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Drwalewskie Zaklady Przemystu Bioweterynaryjnego Spotka Akcyjna
ul. Gréjecka 6, 05-651 Drwalew



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

