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ULOTKA INFORMACYJNA
Enrobioflox 5% Injectio, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla §win, bydla i pséw

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Vetoquinol Biowet Sp. z o0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich 13-14

66-400 Gorzéw Wielkopolski

Polska

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrobioflox 5% Injectio, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla §win, bydta i psow
Enrofloksacyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml produktu zawiera

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 50 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E1519) 15,67 mg

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Cieleta:
Leczenie zakazen drog oddechowych wywotlanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

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

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawow wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyng
szczepy Mycoplasma bovis.

Swinie:

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

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

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Psy:

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-piciowego (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. 1 Proteus spp.

S. PRZECIWWSKAZANIA
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Nie stosowac u rosngcych zwierzat z uwagi na mozliwos$¢ uszkodzenia chrzastki stawowe;.

Nie stosowa¢ w celach profilaktycznych.

Nie stosowa¢ u psow matych ras do 8. miesigca zycia, a u pséw duzych ras nawet do 18. miesigca
zycia.

Nie stosowa¢ w leczeniu zakazen wywolanych przez oporne szczepy drobnoustrojow na inne
(fluoro)chinolony.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancje pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

U psoéw moze wystepowac slinotok w czasie podawania dawki leczniczej.

Opisano hamowanie wzrostu kosci przez enrofloksacyne u mtodych zwierzat poprzez uszkodzenie
chrzgstek nasadowych. Stosowanie enrofloksacyny u jagniagt w zalecanej dawce przez 15 dni
wywotato zmiany histologiczne w chrzgstce stawowej, ktorym nie towarzyszyty objawy kliniczne.
Moga wystapic¢ alergie skorne polaczone ze $wigdem, wrazliwos¢ na $wiatto stoneczne oraz
miejscowe odczyny tkanek w miejscu iniekcji.

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

- bardzo czg¢sto (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 (wigeej 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 wlaczajac pojedyncze raporty).

O wystapieniu dziatan niepozadanych po podaniu tego produktu lub zaobserwowaniu jakichkolwiek
niepokojacych objawow nie wymienionych w ulotce (w tym réwniez objawdw u cztowieka na skutek
kontaktu z lekiem), nalezy powiadomi¢ wtasciwego lekarza weterynarii, podmiot odpowiedzialny Iub
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.
Formularz zgloszeniowy nalezy pobra¢ ze strony internetowej http://www.urpl.gov.pl (Pion
Produktow Leczniczych Weterynaryjnych).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta), $winia, pies.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA
Podanie podskorne lub domigsniowe.

Przy kolejnych zastrzykach nalezy zmienia¢ miejsce podania.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciata (m.c.) w celu
uniknigcia zanizenia dawki.

Cieleta

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane podskornie raz
dziennie, przez 3—5 dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawow wywotane wrazliwymi na enrofloksacyng bakteriami
Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane
podskornie raz dziennie przez 5 dni.

Nie nalezy podawac¢ wigcej, niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

Swinie

2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,5 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
domig$niowo, przez 3 dni.
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Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie, domig¢$niowo,
przez 3 dni.

Wstrzykiwaé w kark, w poblizu podstawy ucha.

Nie nalezy podawa¢ wiegcej, niz 3 ml produktu w jedno miejsce.

Psy

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

Leczenie mozna rozpoczaé podawaniem enrofloksacyny w postaci iniekcyjnej i kontynuowaé
produktem w formie tabletek. Dhugo$c¢ leczenia nalezy okresli¢ na podstawie dlugosci leczenia dla
danego wskazania okreslonej w charakterystyce produktu w formie tabletek.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciata (m.c.) w celu
uniknigcia zanizenia dawki.

10. OKRES(-Y) KARENCJI

Cieleta:

tkanki jadalne: 12 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie:

tkanki jadalne: 13 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamkni¢tg. Chroni¢ przed mrozem. Chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem $wiatla stonecznego.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na

etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:
Brak.

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat:

Zmiany degeneracyjne w chrzgstce stawowej obserwowano u cielgt leczonych doustnie 30 mg
enrofloksacyny na kg masy ciata w okresie 14 dni.

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 wystgpi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Jezeli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolondéw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.
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Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Do podawania produktu stosowac sterylne igly i strzykawki.

Chroni¢ leczone zwierzeta przed bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.

W badaniach toksyczno$ci podostrej i przewleklej stwierdzono u mtodych zwierzat uszkodzenie
chrzgstek nasadowych, powodowane podawaniem enrofloksacyny.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Podczas stosowania produktu nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w celu uniknigcia przypadkowej
samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem ze wzgledu na mozliwe dziatanie uczulajace.
Produkt ma odczyn zasadowy. Rozpryski produktu nalezy natychmiast zmy¢ ze skory lub bton
sluzowych.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na enrofloksacyne powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Cigza i laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji, zwlaszcza u loch.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Stosujac enroflaksacyne jednoczesnie z fluniksyng u psow nalezy zachowaé ostrozno$é, aby uniknaé
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 pséw prowadzito do zwigkszenia AUC i
wydtuzenia okresu pottrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydtuzenia okresu péttrwania w
fazie eliminacji i zmniejszenia stezenia Cpax enrofloksacyny.

Nie stosowa¢ w polaczeniu z antybiotykami makrolidowymi, tetracyklinami, nitrofuranami oraz
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, z powodu mozliwego antagonizmu.

Enrofloksacyna nie modyfikujgc progu dawkowego silnie hamuje dziatanie przeciwdrgawkowe
diazepamu.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Z literatury znane sg dzialania niepozadane lekoéw z grupy fluorochinolonow takie jak:

— zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (anoreksja, wymioty, biegunka);

— zaburzenia ze strony uktadu nerwowego (konwulsje).

Dane te dotycza wysokich dawek podawanych przez dtuzszy okres czasu.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki. Przy przypadkowym przedawkowaniu moga wystgpic¢
objawy ze strony uktadu pokarmowego: wymioty, biegunka, anoreksja, jak rowniez zaburzenia ze
strony centralnego uktadu nerwowego. Moga wystapi¢ alergie skorne potaczone ze §wigdem,
wrazliwo$¢ na §wiatto stoneczne oraz miejscowe odczyny tkanek w miejscu iniekcji. W takiej sytuacji
nalezy zastosowac leczenie objawowe, gdyz nie ma antidotum na przedawkowanie enrofloksacyny.
U mtodych zwierzat podawanie enrofloksacyny powoduje hamowanie wzrostu ko$ci poprzez
uszkodzenie chrzgstek nasadowych.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Produktu Enrobioflox 5% Injectio nie nalezy taczy¢ z roztworami o odczynie kwasnym, poniewaz
destabilizujg one pH leku i powodujg wytracenie enrofloksacyny.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pomogg one chroni¢ srodowisko.
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE
Butelka ze szkta oranzowego typu I, zamykana korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem, zawierajaca 50 ml lub 100 ml produktu.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

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