B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Enrofloksacyna Vet Planet, 50 mg/1 ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydla, $win, pséw i
kotow

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

Podmiot odpowiedzialny:
Vet Planet Sp. z 0.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 L omianki

tel.: +48 789 272 340
e-mail: phv@vetplanet.pl

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,,VETOS-FARMA” Sp. z o.0.
ul. Dzierzoniowska 21

58-260 Bielawa

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrofloksacyna Vet Planet, 50 mg/1 ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, §win, psow 1 kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:

enrofloksacyna 50 mg
Substancja pomocnicza:
butanol 30 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Cieleta
Leczenie zakazen drog oddechowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

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

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawéw wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne
szczepy Mycoplasma bovis.

Swinie

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

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

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Psy

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



Koty
Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-ptciowego (w tym

antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran, wywotanych przez
wrazliwe na enrofloksacyng szczepy: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. i Proteus spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac profilaktycznie.

Nie stosowac u ps6w ponizej 1,5 roku zycia, szczegdlnie u psow ras duzych szybko rosnacych, ze
wzgledu na mozliwos$ci wystapienia uszkodzen w chrzastce stawowe;j.

Nie stosowac u kotow ponizej 8 tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ w przypadku wystepowania znanej opornosci/opornosci krzyzowej na fluorochinolony
lub chinolony.

Nie stosowa¢ u krow w okresie laktacji, ktorych mleko przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac u zwierzat cigzarnych oraz w okresie laktacji.

Nie stosowac u rosngcych koni ze wzgledu na ryzyko negatywnego wptywu na rozwdj chrzastek
stawowych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Enrofloksacyna moze powodowac uszkodzenia chrzastek stawowych podczas intensywnego wzrostu,
szczegblnie u zwierzat migsozernych ras szybko rosnacych. W miejscu wstrzykni¢cia moze wystapic¢
miejscowa reakcja tkankowa. Sporadycznie mogg wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe. Istnieje
mozliwos¢ krystalizacji fluorochinolonéw w kwasnym moczu zwierzat mi¢sozernych.

O wystagpieniu dziatah 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¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny lub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta), §winie, psy i koty.

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

Podanie podskorne lub domigsniowe.
Wielokrotne wstrzykniecia nalezy wykonywaé¢ w ré6znych miejscach.

Cieleta
Produkt nalezy podawac¢ podskornie.

5 mg enrofloksacyny na kg mc., co odpowiada 1 ml na 10 kg mc., podawane raz dziennie,
domigsniowo, przez 3-5 dni.

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

Produkt podawac podskornie.

Podskornie nie nalezy podawac wigcej niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

Swinie

2,5 mg enrofloksacyny na kg mc., co odpowiada 0,5 ml na 10 kg mc., podawane raz dziennie,
domig$niowo, przez 3 dni.



Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg mc., co odpowiada 1 ml na 10 kg mc., podawane raz dziennie, domigsniowo,
przez 3 dni. Wstrzykiwac¢ w kark, w poblizu podstawy ucha. W jedno miejsce nie nalezy podawac
wigcej niz 3 ml produktu.

Koty i psy

5 mg enrofloksacyny na kg mc., co odpowiada 1 ml na 10 kg mc., podawane raz dziennie, podskornie,
przez maks. 5 dni.

Leczenie mozna rozpoczaé podawaniem enrofloksacyny w postaci iniekcyjnej i kontynuowac
produktem w formie tabletek. Dtugo$¢ leczenia nalezy okresli¢ na podstawie dtugos$ci leczenia dla
danego wskazania, okre$lonej w charakterystyce produktu w formie tabletek.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Stosowaé zgodnie z informacjami podanymi w ulotce informacyjne;.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciata (mc.) w celu
uniknigcia zanizenia dawki.

10. OKRES KARENCJI

Okres karencji:

Cieleta:

Podanie podskorne: tkanki jadalne: 12 dni.

Produkt nie dopuszczony 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.

Chroni¢ przed $§wiatlem.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 tygodnie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Bydto i §winie: Nieznane.

Koty: Przy przekroczeniu zalecanej dawki, tj. 5 mg/1 kg mc., enrofloksacyna moze toksycznie
wplywac na siatkdwke oka, powodujgc nawet oslepnigcie.

Psy: Po podaniu chartom hodowlanym moga sporadycznie wystapi¢ reakcje skorne.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Nie przekracza¢ zalecanego dawkowania.

Kolejne wstrzykniecie powinno si¢ wykona¢ w miejscu innym niz poprzednie.

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

Zasady rozwaznego stosowania:
Jezeli to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno by¢ oparte o wyniki testu
antybiotykoopornosci.

10



Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowiazujace krajowe i lokalne wytyczne, dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Fluorochinolony nalezy stosowaé wyltacznie w leczeniu schorzen, w przypadku, ktorych obserwowana
odpowiedz na podanie innych klas lekow przeciwbakteryjnych jest niezadowalajaca badz przypuszcza
sie, ze reakcja na leczenie bgdzie niedostateczna.

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestotliwosci pojawiania si¢ opornosci bakterii na fluorochinolony i
zmnigjszenia skuteczno$ci leczenia fluorochinolonami z powodu wystgpienia potencjalnej opornosci
krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza:
Nie stosowac u zwierzat w okresie cigzy.

Laktacja:
Nie stosowac u zwierzat w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Lek wykazuje antagonizm z nitrofuranami oraz synergizm w dzialaniu na Enterobacteriaceae

i Pseudomonas aeruginosa z aminoglikozydami, cefalosporynami 3. generacji i penicylinami

o szerokim spektrum dzialania.

Stosujac enroflaksacyne jednoczesnie z fluniksyng u pséw nalezy zachowac¢ ostroznosc¢, aby unikng¢
reakcji niepozadanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacie jednoczesnego podawania fluniksyny i
enrofloksacyny wskazuje, ze substancje te wchodza w interakcje w fazie eliminacji. Dlatego tez
jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u psow prowadzito do zwigkszenia AUC i
wydtuzenia okresu pottrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydhluzenia okresu poltrwania w
fazie eliminacji i zmniejszenia stezenia Cmax enrofloksacyny.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Nie nalezy przekracza¢ zalecanego dawkowania. W przypadku przedawkowania nie wystepuje
antidotum, a leczenie powinno by¢ symptomatyczne.

Po podaniu duzej dawki mtodym zwierzgtom w okresie wzrostu (szczegoélnie psom) mogg si¢ pojawié
uszkodzenia stawow, zmiany degeneracyjne tkanki chrzgstnej stawow.

Bydto, $winie: Zatrucie fluorochinolami moze wywola¢ wymioty i biegunkg. Stosowanie dawek
kilkakrotnie wyzszych od terapeutycznych moze prowadzi¢ do uszkodzenia chrzastek stawowych u
zwierzat rosngcych. Przy ostrym przedawkowaniu moga pojawic si¢ objawy ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego, takie jak: zaburzenia koordynacji, napiecie miesni i skurcze, ktore ustepuja bez
leczenia po ok. 24 godzinach.

Badania przeprowadzone na gatunku docelowym — kotach — wskazuja na mozliwo$¢ wystgpienia
uszkodzen oczu po otrzymaniu dawek wigkszych niz zalecane. W doswiadczeniu na 32 kotach w
wieku 6-8 miesiecy, ktorym podawano doustnie enrofloksacyne w dawkach: 5, 20 1 50 mg/kg
mc./dzien przez 21 dni, wykazano, iz u zwierzat kontrolnych oraz otrzymujacych enrofloksacyng w
dawce 5 mg/kg mc./dzien nie stwierdzono zadnych zaburzen oftalmologicznych. U kotow, ktore
otrzymywaly enrofloksacyne w dawkach 20 lub 50 mg/kg mc./dzief stwierdzono zmiany zabarwienia
dna oka oraz stabe, umiarkowane badz silne objawy zwyrodnienia siatkowki. U niektorych zwierzat
dochodzito do catkowitej slepoty, potwierdzonej badaniem elektroretinograficznym.

Niezgodnoéci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.
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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 wyrzucac¢ do $mieci.
O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrone

srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.

Wielko$¢ opakowania: 50 ml, 100 ml.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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