B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Interflox 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, koéz i $win

2. Sklad
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Enrofloksacyna 100,0 mg

Substancje pomocnicze:
n-butanol 30,0 mg

Przejrzysty, jasnozotty roztwor, wolny od widocznych czgstek.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owce, kozy, $winie

Y erey @

4, Wskazania lecznicze

Bvdlo
Leczenie zakazen drog oddechowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

Leczenie ostrego ciezkiego zapalenia gruczotu mlekowego wywotanego przez wrazliwe na
enrofloksacyng szczepy Escherichia coli.

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

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawoéw u bydta w wieku ponizej 2 lat, wywotanego
przez szczepy Mycoplasma bovis wrazliwe na enrofloksacyng.

Owce

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

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyng¢ szczepy Escherichia coli.
Leczenie zapalenia gruczotu mlekowego wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Staphylococcus aureus i Escherichia coli.

Kozy
Leczenie zakazen drog oddechowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyng¢ szczepy

Pasteurella multocida i Mannheimia haemolytica.

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

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.
Leczenie zapalenia gruczolu mlekowego wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Staphylococcus aureus i Escherichia coli.



Swinie

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

Leczenie zakazen drog moczowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie zespotu bezmleczno$ci poporodowej, PDS (syndrom MMA) spowodowanego przez
wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli i Klebsiella spp.

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

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng lub inne fluorochinolony lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac u rosnacych koni ze wzgledu na mozliwe szkodliwe uszkodzenie chrzastki stawowe;.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzglednic¢ oficjalne i regionalne
wytyczne dotyczace lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.

Jezeli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opierac¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami podanymi w CHPL moze
prowadzi¢ do zwigkszenia wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢
skutecznos$¢ leczenia innymi fluorochinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Zmiany zwyrodnieniowe chrzastki stawowej obserwowano u cielat leczonych doustnie 30 mg
enrofloksacyny/kg masy ciala w ciggu 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u rosnacych jagnigt w zalecanej dawce przez 15 dni powodowato zmiany
histologiczne w chrzastce stawowej, niezwiazane z objawami klinicznymi.

Enrofloksacyna jest wydalana przez nerki. Tak jak w przypadku wszystkich fluorochinolonéw, mozna
spodziewac¢ si¢ op6znionego wydalania przy istniejacym uszkodzeniu nerek.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Unika¢ kontaktu ze skora i oczami. Natychmiast zmy¢ woda wszelkie zanieczyszczenia ze skory lub
oczu. Po uzyciu umy¢ rece. Nie jesé, nie pic¢ i nie pali¢ podczas pracy z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Nalezy zachowa¢ ostroznosc¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji
nalezy niezwlocznie zwroéci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng
lub opakowanie.

Inne $rodki ostroznosci:




W krajach, w ktérych karmienie ptakow padlinozernych tuszami padtych zwierzat gospodarskich jest
dozwolone w ramach dziatan konserwacyjnych (patrz Decyzja Komisji 2003/322/EC), przed
karmieniem tuszami zwierzat gospodarskich ostatnio leczonych tym produktem, nalezy rozwazy¢
potencjalne ryzyko zwigzane z powodzeniem wylegu.

Cigza i laktacja:

Bydto:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego zbadano u cigzarnych krow w pierwszym
kwartale cigzy. Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany u ci¢zarnych krow w
pierwszym kwartale cigzy.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u krow podczas 3 ostatnich kwartatow cigzy
powinno by¢ oparte na ocenie korzys$ci do ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii.
Moze by¢ stosowany u krow w okresie laktacji.

Owece i kozy:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone podczas cigzy i laktacji.
Stosowac wytacznie zgodnie z oceng korzysci do ryzyka przeprowadzong przez lekarza weterynarii.

Swinie:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okre$lone podczas cigzy. Stosowaé
wylacznie zgodnie z ocena korzysci do ryzyka przeprowadzong przez lekarza weterynarii.

Moze by¢ stosowany u loch podczas laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie nalezy stosowac¢ enrofloksacyny jednocze$nie z substancjami przeciwbakteryjnymi dziatajgcymi
antagonistycznie do chinolondw (np. makrolidy, tetracykliny lub fenikole).

Nie stosowa¢ rownoczesnie z teofiling, poniewaz eliminacja teofiliny moze by¢ opdzniona.

Przedawkowanie:
W razie przypadkowego przedawkowania mogg wystapi¢ zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego (np. wymioty, biegunka) i zaburzenia neurologiczne.

U $win nie odnotowano zadnych dziatan niepozadanych po podaniu dawki 5-krotnie wigkszej niz
zalecana.

U bydta, owiec i koz przedawkowanie nie zostalo udokumentowane.
W razie przypadkowego przedawkowania nie ma antidotum, a leczenie powinno by¢ objawowe.
Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:

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

7. Zdarzenia niepozadane

Bydto, owce, kozy, $winie:

Bardzo rzadko Wstrzas?

(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, | Zaburzenia przewodu pokarmowego (np. biegunka)?
wlaczajac pojedyncze raporty):

Nieokreslona czestotliwos¢ Zapalnie w miejscu wstrzykniecia®

(nie mozna oszacowac na podstawie
dostepnych danych):

1 U bydta, po podaniu dozylnym, prawdopodobnie w wyniku upo$ledzenia krazenia.



2 Na og6t tagodne i przemijajace.

% U $win po podaniu domie$niowym moze utrzymywac si¢ do 28 dni po wstrzyknigciu.

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
przedstawiciela przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 sposob podania

Bydto: podanie dozylne.
Bydto, owce, kozy: podanie podskorne.
Swinie: podanie domig$niowe.

Powtorne iniekcje nalezy wykonywac w r6znych miejscach wstrzyknigcia.

Bydlo:
5 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c., co odpowiada 1 ml produktu na 20 kg m.c., raz dziennie przez 3-5

kolejnych dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawoéw wywotane szczepami Mycoplasma bovis wrazliwymi na
enrofloksacyne u bydta w wieku ponizej 2 lat: 5 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c., co odpowiada 1 ml
produktu na 20 kg m.c., raz dziennie przez okres do 5 kolejnych dni.

Produkt mozna podawa¢ powoli dozylnie lub podskoérnie.

Ostre zapalenie gruczotu mlekowego wywotane przez Escherichia coli: 5 mg enrofloksacyny na 1 kg
m.c., co odpowiada 1 ml produktu na 20 kg m.c., przez powolne wstrzyknigcie dozylne raz dziennie
przez okres do 2 kolejnych dni.

Druga dawka moze by¢ podana droga podskérna. W takim przypadku obowiazuje okres karencji po
wstrzyknieciu podskornym.

Nie podawa¢ wigcej niz 10 ml podczas jednego wstrzyknigcia podskdrnego.

Owce i kozy:
5 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c., co odpowiada 1 ml produktu na 20 kg m.c., raz dziennie we

wstrzyknigciu podskormym przez okres do 3 kolejnych dni.
Nie podawaé wigcej niz 6 ml podczas jednego wstrzyknigcia podskornego.

Swinie:
2,5 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c., co odpowiada 0,5 ml produktu na 20 kg m.c., raz dziennie we
wstrzyknigciu domig$éniowym przez okres do 3 kolejnych dni.



Zakazenie przewodu pokarmowego lub posocznica wywotana przez Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na 1 kg m.c., co odpowiada 1 ml produktu na 20 kg m.c., raz dziennie we
wstrzyknigciu domie$niowym przez okres do 3 kolejnych dni.

U $win wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w szyje przy podstawie ucha.

Nie nalezy podawac wigcej niz 3 ml w jedno miejsce wstrzyknigcia domig$niowego.

Gumowy korek moze by¢ bezpiecznie przektuty do 15 razy.

9. Zalecenia dotyczace prawidlowego podania

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

10. Okresy karencji

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

Po podaniu podskérnym:
Tkanki jadalne: 12 dni.

Mleko: 4 dni.

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

Kozy: Tkanki jadalne: 6 dni.
Mleko: 4 dni.

Swinie: Tkanki jadalne: 13 dni.

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych $§rodkow ostrozno$ci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej

25°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzgcych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.



13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Numer pozwolenia: 2886/19

Wielkoé¢ opakowania: 100 ml

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

04/2026

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Pilnsi, Viimsi

Harju County 74013

Estonia

Tel.: +372 6 005 005

E-mail: pharmacovigilance@interchemie.ee

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
ScanVet Poland Sp. z 0.0.

Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9

62-200 Gniezno

Polska

Tel.: +48 61 426 49 20

E-Mail:hurtownia@scanvet.pl

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


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

