ULOTKA INFORMACYJNA

Enrodexil 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i swin

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYT WORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JE SLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialnyzzgolnienie serii:
INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

HISZPANIA

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
ENRODEXIL 100 mg/ml roztwér do wstrzykiviedla bydta iswin
Enrofloksacyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) | INNYCH SUBSTANCIJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Enrofloksacyna 100,0 mg
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E 1519) 7,8 mg
Disodu edetynian 10,0 mg

Klarowny, lekkozottawy roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto:

Leczenie zakeen drog oddechowych wywotanych przez wiae na enrofloksacynszczepy
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

Leczenie zakzen uktadu pokarmowego wywotanych przez wiwe na enrofloksacyn
szczepyEscherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wiae na enrofloksacynszczepyescherichia coli.
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawdwolanego przez wediwe na
enrofloksacyn szczepyMycoplasma bovis u bydta miodszego a2 lata.

Swinie:

Leczenie zakgen drog oddechowych wywotanych przez wivae na enrofloksacynszczepy
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp i Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakgen uktadu moczowego wywotanych przez wiae na enrofloksacynszczepy
Escherichia coli.

Leczenie poporodowych zabufiziaktacji - PDS (zesp6t MMA) wywotanych przez vdiave
na enrofloksacyyiszczepyescherichia coli i Klebsiella spp.

Leczenie zakgen uktadu pokarmowego wywotanych przez wiwe na enrofloksacyn
szczepyEscherichia coli.



Leczenie posocznicy wywotanej przez wiae na enrofloksacynszczepyescherichia coli.
Enrofloksacyna powinna bystosowana w przypadkach, gdysdeadczenie kliniczne, fi to
mozliwe poparte jest badaniem witiavosci bakterii wywotupcych infekcg, wskazugcym
enrofloksacyn jako lek z wyboru.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa profilaktycznie.

Nie stosowa w przypadkach, gdy wiadomge wystpuje opornéc/opornaé krzyzowa na
(fluoro)chinolony.

Nie stosowa w przypadkach znanej nadwliavosci na fluorochinolony lub na dowadn
substang pomocnicaz.

Nie stosowé u rosmcych koni ze wzgldu na ryzyko negatywnego wptywu na rozwoj
chrastek stawowych.

6. DZIALANIA NIEPO ZADANE

W miejscu wstrzykricia mog okazjonalnie wygipi¢ miejscowe reakcje zapalne tkanek.
Nalezy podp¢ zwykte srodki ostranosci zwigzane ze sterylrigi.

U bydta okazjonalnie magwystapic¢ zaburzenia ze strony przewozhtadkowo-jelitowego.
W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek pamgch objawow lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformaupich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZ AT

Bydto i swinie

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

Podanie daylne, podskérne lub dogfiniowe.
Kolejne dawki produktu naky podawa w rézne miejsca.

Bydto:

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ane® kg m.c., podawane raz dziennie
przez 3-5 dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawow wywotane prrezliwe na enrofloksacynszczepy
Mycoplasma bovis u cieht mtodszych ni 2 lata: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co
odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dzigmziez 5 dni.

Produkt m@na podawé przez powolne wstrzyketie dazylne lub podskornie.

Podskérnie nie naky podawa wiecej, niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

Swinie:

2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiadantl,a 20 kg m.c., podawane raz dziennie,
domigsniowo, przez 3 dni.

Zakaenie ukladu pokarmowego lub posocznica wywotanadvimi Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml n&@én.c., podawane raz dziennie,
domigsniowo, przez 3 dni.

Podawa w kark, w pobliu podstawy ucha.

W jedno miejsce nie natg podawé wiecej, niz 3 ml produktu.

Korka nie naley przektuwa wiecej niz 20 razy.



9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapewnd prawidtowe dawkowanie, nalg jak najprecyzyjniej okrdi¢ mag ciata (m.c.) w
celu uniknécia zankenia dawki.

10. OKRES KARENCJI

Bydto

Po podaniu diylnym:
Tkanki jadalne: 5 dni.
Mleko: 3 dni.

Po podaniu podskérnym:
Tkanki jadalne: 12 dni.
Mleko: 4 dni

Swinie
Tkanki jadalne: 13 dni.

11. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywé w miejscu niewidocznym i niedegtinym dla dzieci.

Chront przedswiattem.

Nie zamraac.

Nie wzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po u@yerminu wanaosci
podanego na pudetku po uptywie EXP. Termirtmg&ci oznacza ostatni dZiedanego
mieshca.

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmalniego: 28 dni.

Po pierwszym otwarciu opakowania naleizywajac terminu wanosci podanego na etykiecie
okresli¢ dak, po uptywie ktérej pozostaty w pojemniku produktygnien zosté usunéty.
Datg usungcia naley wpisa w wyznaczonym miejscu na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalnerodki ostr@nosci dotyczce stosowania u zwiegiz

Nie przekraczazalecanej dawki. Kolejne wstrzykia powinny by¢ podawane w rine
miejsca.

Enrofloksacyna powinna bystosowana ostrmie u zwierat z padaczi lub niewydolndcia
nerek.

Zmiany degeneracyjne w chstce stawowej zaobserwowano u gigdczonych doustnie
dawlq 30 mg enrofloksacyny na kg masy ciata w okresi€erii4

Stosowanie enrofloksacyny u jagniv zalecanej dawce przez 15 dni wywotato zmiany
histologiczne w chegtce stawowej, ktdérym nie towarzyszyly objawy ktime.

Podczas stosowania produktu riglewzgkdni¢ oficjalna i regionalr polityke
przeciwdrobnoustrojoyv

Fluorochinolony naley stosowa w leczeniu schorzew przypadku, kiedy obserwowana
odpowied na podanie innych klas lekdéw przeciwbakteryjnyest pniezadowalaga ydz
przypuszcza gj ze reakcja na leczeniedrie niedostateczna.



Gdy tylko jest to maliwe, fluorochinolony nal&y stosowa wytacznie w oparciu o testy
wrazliwosci.

Zastosowanie produktu niezgodne z wytycznymi zayaairtv ponizszej charakterystyce
produktu leczniczego weterynaryjnegoza@rzyczyné Sic do zwekszenia Cgstasci
wystepowania opornéi bakterii na fluorochinolony i m obnia¢ skutecznéé leczenia
innymi chinolonami z uwagi na mlbwos$¢ wystpienia opornéci krzyzowej.

Specjalnerodki ostranosci dla 0s6b podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam
Produkt jest roztworem o odczynie zasadowym. Ptadas s¢ produktu na skérlub do oczu,
nalezy niezwiocznie sptukaje wod.

Nie nalery jes¢, pi¢ ani palt podczas pracy z produktem.

Zachowa ostranos¢, aby unikaé przypadkowej samoiniekcji. W razie przypadkowej
samoiniekcji nalgy natychmiast zwrééisiec 0 pomoc lekarsk

Unika¢ bezpagredniego kontaktu ze skpre wzgbdu na mogce wysapic reakcje alergiczne,
kontaktowe zapalenie skory i iiwe reakcje nadwrdiwosci.
Nalezy uzywaé rekawiczek.

Stosowanie w aiy, laktacii lub w okresie nimosci
Moze by stosowany w okresie wazly i laktacii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi wetergyjaymi i inne rodzaje interakcji
Jednoczesne podanie makrolidéw i tetracyklinrenaywota dziatanie antagonistyczne.
Enrofloksacyna mee wpltywa na metabolizm teofiliny, zmniejszajklirens teofiliny i
prowadac do podwyszenia poziomu teofiliny w osoczu.

Przedawkowanie (objawy, pgpbwanie, odtrutki)

Nie przekraczazalecanej dawki. W razie przypadkowego przedawkdavéetarg, anoreksja)
nie ma odtrutki, a leczenie powinnothgbjawowe. Nie obserwowariadnych objawow
przedawkowania éwin po podaniu produktu w dawce odpowiagaj pieciokrotnej zalecanej
dawce leczniczej.

Niezgodndci farmaceutyczne
Poniewa nie wykonywano badadotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNESRODKI OSTRO ZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA
NIEZU ZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB
POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny felgo odpady nafey usura¢ w sposob
zgodny z obowgzujagcymi przepisami.

Lekow nie naley usuwa do kanalizacji ani wyrzu¢ado smieci.

O sposoby usuecia bezuytecznych lekéw zapytaj lekarza weterynarii. Pozwmie na lepsg
ochrore srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU  ULOTKI



15. INNE INFORMACJE

Pudetko tekturowe zawietgje 1 fiolke 0 obgtosci 250 ml.
Pudetko tekturowe zawietgje 1 fiolke 0 obgtosci 1200 ml.

Niektére wielkdgci opakowa mogs nie by dostpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszeguadpiktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowa si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzgio.

MEDIVET, S.A.
ul. Szkolna 17
63-100Srem



