B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Enrosyva 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win.

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
ENTOfIOKSACYNA . ...ccuviiiieiiieiieeie ettt ettt e e e st e esbe e be e seesseesssesnseensaenseens 100 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E 1519) ...ocouiiiiiieiiicieceeeeee sttt esa e 10 mg

Klarowny, z6tty roztwor, bez widocznych czastek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie

4. Wskazania lecznicze

Bydto:

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica 1 Mycoplasma spp.

Leczenie ostrych cigzkich zapalen wymion wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Escherichia coli.

Leczenie zakazen przewodu 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 enrofloksacyng
szczepy Mycoplasma bovis u bydta w wieku ponizej 2 lat.

Swinie:

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

Leczenie zakazen ukladu moczowego wywotlanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie zespotu MMA po porodzie wywolanego przez wrazliwe na enrofloksacyng¢ szczepy
Escherichia coli i Klebsiella spp.

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

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwo$ci na fluorochinolony lub na dowolng substancj¢ pomocniczg.
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Nie stosowac u koni w fazie wzrostu w zwigzku z mozliwos$cig szkodliwego dzialania na chrzastki
stawowe.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Stosowanie produktu niezgodne z instrukcjami podanymi w ChWPL moze zwigkszaé czgstosc
wystepowania bakterii opornych na enrofloksacyne i moze obnizaé¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
fluorochinolonami, w zwigzku z mozliwos$cia wystgpienia opornosci krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na oficjalnych i regionalnych zasadach postgpowania w
przypadku zakazen bakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia klinicznych stanow, w ktorych reakcja na
leczenie lekami przeciwbakteryjnymi nalezagcymi do innych klas lekow jest niedostateczna lub
przewiduje si¢, ze bgdzie niedostateczna.

Zawsze, jesli jest to mozliwe, fluorochinolony nalezy stosowa¢ na podstawie antybiogramu.
Zmiany degeneracyjne w chrzgstce stawowej zaobserwowano u cielgt leczonych doustnie dawkg 30 mg

enrofloksacyny/kg m.c. w okresie 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u rosngcych jagnigt w zalecanej dawce przez 15 dni spowodowato zmiany
histologiczne w chrzastce stawowej niepowigzane z objawami klinicznymi.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0sob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy
niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg¢ informacyjng lub
opakowanie.

Weterynaryjny produkt leczniczy zawiera roztwor zasadowy. Unika¢ kontaktu ze skorg lub oczami. W
przypadku rozlania na skore lub dostania si¢ produktu do oczu, nalezy natychmiast sptukac te miejsca
woda.

Umy¢ re¢ee po podaniu produktu.

Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ tytoniu podczas stosowania tego weterynaryjnego produktu leczniczego.
Cigza:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy nie zostalo
okreslone Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do

ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie nalezy stosowa¢ enrofloksacyny jednoczes$nie z substancjami przeciwbakteryjnymi dzialajgcymi
antagonistycznie na chinolony (np. makrolidy, tetracykliny lub fenikole).
Nie nalezy stosowac jednoczesnie z teofiling, poniewaz moze nastgpi¢ opdznienie eliminacji teofiliny.
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Przedawkowanie:

W razie przypadkowego przedawkowania moga wystgpi¢ zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego
(np. wymioty, biegunka) i zaburzenia neurologiczne.

Poniewaz nie istnieje odtrutka, w przypadku przedawkowania nalezy stosowac leczenie objawowe.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego weterynaryjnego produktu leczniczego
nie wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami weterynaryjnymi.

Nie miesza¢ z produktami kwasnymi, ktore moga powodowac¢ wytracanie enrofloksacyny.

7. Zdarzenia niepozadane

Swinie

Czesto
(1 do 10 zwierzat/100 leczonych zwierzat):

Reakcja zapalna w miejscu wstrzykniecia!

! Po podaniu domig$niowym

Bydto

Rzadko
(1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Reakcja zapalna w miejscu wstrzyknigcia!

Bardzo rzadko

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wlgczajac pojedyncze raporty):

Zaburzenia zwigzane z uktadem pokarmowym (jadtowstret, wymioty i biegunka)?

Wstrzgs krazeniowy?

! Zmienna intensywno$¢ i uporczywo$¢. Obserwowane po podaniu podskornym.
2 Objawy te sg na ogot fagodne i przemijajace.
3 po podaniu dozylnym, prawdopodobnie w wyniku zaburzen krgzenia.

Zglaszanie 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 lokalnego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych
w koncowej czgsci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:

*Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,

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

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie dozylne, podskorne lub domig$niowe.
Wielokrotne wstrzyknigcia nalezy wykonywaé w roéznych miejscach.

Bydto:

5 mg enrofloksacyny/kg m.c., co odpowiada 1 ml/20 kg m.c., podawane raz dziennie przez 3-5 dni.
Ostre mykoplazmowe zapalenie stawéw wywolane przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Mycoplasma bovis u bydta w wieku ponizej 2 lat. 5 mg enrofloksacyny/kg m.c., co odpowiada
1 ml/20 kg m.c., podawane raz dziennie przez 5 dni.

Produkt mozna podawaé poprzez powolne wstrzyknigcie dozylne lub podskornie.

Ostre zapalenie wymion wywotane przez Escherichia coli: 5 mg enrofloksacyny/kg m.c., co odpowiada
1 ml/20 kg m.c., podawane w powolnym wstrzyknigciu raz dziennie przez dwa kolejne dni.

Druga dawke mozna podaé podskornie, z zachowaniem odpowiedniego okresu karencji.

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

Swinie:

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

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

U $win produkt wstrzykiwa¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.

Nie nalezy podawa¢ wigcej niz 3 ml produktu w jedno miejsce

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciata.

10. Okresy karencji

Bydto:

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

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

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.
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11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé 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 odpadow.

Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
2810/18

Wielkos$ci opakowan:
Pudetko tekturowe zawierajgce 1 fiolke szklang o pojemnosci 100 ml.
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke polipropylenowa o pojemnosci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
03/2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Laboratorios SYVA S.A.
Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRID
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HISZPANIA

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57
San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

Hiszpania

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

Lokalny przedstawiciel:

Grabikowski-Grabikowska Przedsigbiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe “INEX” Sp. j.ul.
Bialostocka 12, 11-500 Gizycko, Polska
Tel.: +48 87429 17 19

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych

Grabikowski-Grabikowska Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Handlowo-Ustugowe “INEX” Sp. j.
Tel.: +48 795 128 650
e-mail: bezpieczenstwo@inexwet.pl
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