B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Enrotron 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, owiec, k6z i §win

2. Skiad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 100 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol butylowy 30,0 mg

Klarowny, lekko zoltawy roztwor do zéttawo-pomaranczowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce, kozy, swinie.

4, Wskazania lecznicze

Bydlo

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

Leczenie ostrego zapalenia wymienia wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyn¢ szczepy
Escherichia coli.

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 stawow wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne
szczepy Mycoplasma bovis u bydta mtodszego niz 2 lata.

Owce

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

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Leczenie zapalenia wymienia, wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyng¢ szczepy Staphylococcus
aureus i Escherichia coli.

Kozy

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

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

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Leczenie zapalenia wymienia, wywolanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Staphylococcus
aureus i Escherichia coli.

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

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

Leczenie poporodowych zaburzen laktacji - PDS (zespot MMA) wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyng szczepy Escherichia coli i Klebsiella spp.

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

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

5. Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ w celach profilaktycznych.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci/opornosci krzyzowej na (fluoro)chinolony. Patrz punkt
“Specjalne ostrzezenia”. Nie stosowac u rosnacych koni ze wzgledu na ryzyko negatywnego wptywu
na rozwdj chrzastek stawowych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego w podaniu dozylnym nie zostato zbadane u
$win i cielat, z tego wzgledu ta droga podania nie jest zalecana u tych grup zwierzat.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ obowigzujace
wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia klinicznych przypadkéw, ktore stabo
reaguja lub tez przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na antybiotyki z innych klas.

Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolondéw powinno si¢ opiera¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChWPL
moze prowadzi¢ do zwigkszenia wystgpowania bakterii opornych na fluorochinolony i moze
zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.
Enrofloksacyne nalezy stosowac ostroznie u zwierzat z epilepsja lub z zaburzeniami funkcji nerek.

Zmiany degeneracyjne w chrzgstce stawowej zaobserwowano 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 wywotato zmiany histologiczne
w chrzastce stawowej, ktorym nie towarzyszyly objawy kliniczne.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Weterynaryjny produkt leczniczy jest roztworem o odczynie zasadowym. Nalezy unikac
bezposredniego kontaktu ze skorg z powodu uczulenia, kontaktowego zapalenia skory 1 ewentualnych
reakcji nadwrazliwos$ci na (fluoro)chinolony. Nosi¢ rekawiczki. W przypadku styczno$ci z oczami lub
skorg nalezy natychmiast przemy¢ wodg. W trakcie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego
nie nalezy jes¢, pi¢ ani palic.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjna.

Cigza i laktacja:
Bydto
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Wykazano bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u ci¢zarnych krow

w pierwszym kwartale cigzy. Weterynaryjny produkt leczniczy mozna stosowaé u ciezarnych krow w
pierwszym kwartale cigzy.

Decyzj¢ o stosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego u krow w 3 pozostatych kwartatach
ciazy powinien podja¢ lekarz weterynarii na podstawie oceny stosunku korzysci do ryzyka.
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany u kréw w okresie laktacji.

Owce i kozy

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone . Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Swinie

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostato
okreslone.

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany u loch w okresie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Moze wystapi¢ dzialanie antagonistyczne przy jednoczesnym podawaniu makrolidow, tetracyklin

i fenikoli.

Enrofloksacyna moze wptywac na metabolizm teofiliny, obnizajac klirens teofiliny w wyniku wzrostu
jej stezenia w osoczu.

Przedawkowanie:

Nie przekracza¢ zalecanej dawki. W przypadku przedawkowania brak jest odtrutki, nalezy zastosowaé
leczenie objawowe.

Nie zaobserwowano zadnych objawow przedawkowania u §win po podaniu 5-Cio krotnie wickszej
dawki od dawki leczniczej. Nie udokumentowano przedawkowania u bydta, owiec i koz.

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

7. Zdarzenia niepozadane
Bydto, owce, kozy, swinie:
Bardzo rzadko (<1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):

Wstrzgs!
Zaburzenia uktadu pokarmowego (np. biegunka)?

Nieokreslona czestos¢ (nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych):
Reakcje zapalne w miejscu wstrzyknigcia®

1 U bydta, po podaniu dozylnym, prawdopodobnie wskutek zaburzen krazenia.
2 Zazwyczaj charakter tagodny i przej$ciowy.
$U $win po podaniu domiesniowym , stan zapalny moze utrzymywaé si¢ do 28 dni od wstrzykniecia.

Zgtaszanie 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 lub jego lokalnego
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przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw 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

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie dozylne (i.v.), podskorne (s.c.) lub domig$niowe (i.m.).
Kolejne dawki produktu nalezy podawa¢ w r6zne miejsca.

Bydlo

5 mg enrofloksacyny/kg m.c., co odpowiada 1 ml/20 kg m.c., podawane raz dziennie przez 3— 5 dni.
Ostre mykoplazmowe zapalenie stawow wywotane wrazliwymi na enrofloksacyng¢ bakteriami
Mycoplasma bovis u cielat mtodszych niz 2 lata: 5 mg enrofloksacyny/kg m.c., co odpowiada 1 ml/ 20
kg m.c., podawane raz dziennie przez 5 dni.

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna podawac przez powolne wstrzyknigcie dozylne lub
podskornie.

Ostre zapalenie wymienia wywotane przez bakterie Escherichia coli: 5 mg enrofloksacyny/kg m.c., co
odpowiada 1 ml/20 kg m.c., podawane w powolnym wstrzyknieciu dozylnym, raz dziennie przez 2
kolejne dni.

Druga dawka moze zosta¢ podana podskornie. W takim przypadku obowigzuje okres karencji dla
podania podskornego.

Podskornie nie nalezy podawa¢ wiecej niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

Owce i kozy

5 mg enrofloksacyny/kg m.c., co odpowiada 1 ml/20 kg m.c., podawane raz dziennie,
podskodrnie, przez 3 dni.

Podskornie nie nalezy podawaé wigcej niz 6 ml produktu w jedno miejsce.

Swinie

2,5 mg enrofloksacyny/kg m.c., co odpowiada 0,5 ml/20 kg m.c., podawane raz dziennie,
domigsniowo, przez 3 dni.

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny/kg m.c., co odpowiada 1 ml/20 kg m.c., podawane raz dziennie, domig¢$niowo, przez 3
dni.

Wstrzykiwaé w kark, w poblizu podstawy ucha.

W jedno miejsce nie nalezy podawa¢ wiecej niz 3 ml produktu.

Korek mozna bezpiecznie przektué¢ do 125 razy. W przypadku wielokrotnego naktuwania fiolki zaleca
si¢ uzycie igly aspiracyjnej lub strzykawki wielodawkowej, aby uniknaé nadmiernego uszkodzenia
korka.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciala (m.c.)..

10. Okresy karencji

Bydto:
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Po podaniu dozylnym:
Tkanki jadalne: 5 dni.
Mleko: 3 dni.

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

Owce:
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mileko: 3 dni.

Kozy:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Mieko: 4 dni.

Swinie:

Tkanki jadalne: 13 dni.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Fiolkg przechowywa¢ w pudetku tekturowym w celu ochrony przed §wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw 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 odpadéow. 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
2251/13

Wielkosci opakowan:
1x 100 ml

12 x 100 ml

1 x 250 ml

12 x 250 ml

20



Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne W obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegolowe 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:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

Tel: +49-25363302-0

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Hiszpania

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zgtaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198a

81-571 Gdynia

Polska

Tel: +48 58 572 24 38
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