B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Enrotron 100 mg/ml roztwér do podania w wodzie do picia dla kur, indykow i krolikow

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Nicmey

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrotron 100 mg/ml roztwér do podania w wodzie do picia dla kur, indykow i krélikow
Enrofloksacyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
| ml zawicra:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 100,0 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E-1519) 14,0 mg

Przezroczysty zolty roztwor
4.  WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen drég oddechowych i ukladu pokarmowego wywolanych przez nast¢pujgee
bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:

Kury

Mycoplasma gallisepticum,
Mvcoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,
FEscherichia coli.

Indyki

Myecoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pusteurella multocida,
Lscherichia coli.

Kroliki
Leczenie chorob zakaznych wywolanych przez Pasteurella multocida i bakteryjnego
zapalenia jelit spowodowanego zakazeniem przez E. coli.



Enroﬂoksacynz_i powinna by¢ stosowana, gdy doswiadezenie kliniczne, gdy jest to mozliwe
poparte testami badan wrazliwosci dla czynnika infekcyjnego, wskazuje enrofloksacyne jako
substancje czynng wyboru.

5. FRZECIWWSKAZANIA

Nic stosowaé w leczeniu profilaktycznym.

Nie stosowac w przypadku gdy opornosé / opornos¢ krzyzowa na fluorochinolony moze
wystapi¢. Nie stosowaé w przypadku znanej nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, inne
(fluoro)chinolony lub na dowolng substancje pomocniczy.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Nieznane.
W przypadku zaobserwowania Jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjne;j, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7.  DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Kura, indyk, krélik
8.  DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA 1 SPOSOB PODANIA

Kury i indyki
10 mg enrofloksacyny/kg masy ciala na dobg przez 3-5 kolejnych dni.

Leezenie przez 3-5 kolejnych dni; leczenie przez 5 kolejnych dni w przypadku zakazen o
charakterze mieszanym i przewlekiym, postepujgcym przebicgu. Jezeli w ciagu 2-3 dni nic
nastapi poprawa kliniczna, nalezy rozwazyé zastosowanie innej antybiotykoterapii w oparciu
o badania antybiotykowrazliwosci.

Podanie w wodzie przeznaczonej do picia. Nalezy zawsze upewnié si¢, ze przyjeta zostala
cala dawka preparatu. Codziennic nalezy przygotowywaé $wiezy roztwor produktu
leczniczego. bezposrednio przed podaniem go zwierzetom. Do wody przeznaczonej do picia
nalezy dodawaé produkt leczniczy przez caty okres leczenia i nie nalezy udost¢pniaé
zwierzgtom zadnego innego zrédia pojenia. Nalezy jak najdoktadniej okreslic mas¢ ciala
ptakow w celu uniknigcia podania zbyt niskiej dawki.

Nalezy podawac¢ wylaeznie $wieze roztwory wsiepne, przygotowywane codziennie przed
rozpoczgciem leczenia. Systemy pompujace powinny by¢ stale weryfikowane w cel‘u
zagwarantowania prawidlowego leczenia. System pojenia nalezy oprozni¢, a nastepnic
napelni¢ woda zawierajgeq produkt leczniczy przed rozpoczegciem leczenia.

Dobowa dawke (ml) preparatu potrzebng na okres leczenia nalezy obliczy¢ wg nast¢pujgcego
WZOoru:

Laczna liczba ptakow x Srednia masa ciala w kg x 0,1 = Calkowita objgtosé (ml) na dobe

Enrotron 100 mg/ml moze zosta¢ dodany bezposrednio do zbiornika opadowego lub podany
Za pomocg pompy dozujacej wode.




Kroliki
10 mg/kg masy ciala na dobg przez 5 kolejnych dni.

Dobowg dawke (ml) preparatu potrzebna na okres leczenia nalezy obliczy¢ wg nastgpujgcego
WZOoru:

Laczna liczba krolikow x Srednia masa ciala w kg x 0,1 = Calkowita objgtosé (ml) na dobe
Roztwor produktu leczniczego powinien by¢ wymieniany co 24 godziny.
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nalczy zapoznac si¢ z trescig punktu 8.

10. OKRES KARENCJI

Kury:

Tkanki jadalne: 3 dni
Indyki:

Tkanki jadalne: 3 dni
Kroliki:

Tkanki jadalne: 15 dni.

Produkt nic dopuszczony do stosowania u niosek produkujacych jaja przeznaczone do
spozycia przez ludzi.

Nie nalezy stosowa¢ u niosek przeznaczonych na wymian¢ w ciggu 14 dni przed
rozpoczgciem okresu niesnosci.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamknigty.
Po rozcienczeniu nie wystawiaé na bezposrednic dziatanie $wiatta dzienncgo.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny

Nie uzywaé tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywic terminu waznosci
podanego na etykiecie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat o _
Produkt powinien byé stosowany zgodnie z urzgdowymi i lokalnymi przepisami dotyczacymi
stosowania antybiotykow o '
Fluorochinolony powinny by¢ zarczerwowane do leczenia stanéw klinicznych, ktére
reagowaly slabo lub uwaza sig, Ze zarcaguja stabo na inne klasy antybiotykow. ‘ ‘
Ponicwaz enrofloksacyna zostala poczatkowo dopuszczona do obrotu w leczeniu drobl'l._l
odnotowano powszechna redukcje wrazliwosci  E. coli na fluorochinolony oraz rozwoj
organizméw odpornych. W UE zglaszano rowniez przypadki opornodci na Mycoplasma
SvRoviae,



Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanic fluorochinolondw powinno opiera¢ sie na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanic produktu niczgodnie z podanymi zaleceniami moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystgpowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszyé skutecznos$é leczenia
innymi fluorochinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Ostrzezenia dla uzytkownika

Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z omawianym
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami.

W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze lub dostania si¢ preparatu do oczu, nalezy
natychmiast splukac te miejsca woda.

Po podaniu nalezy dokladnie umyc¢ rece i skorg narazona na kontakt z preparatem.

W trakcie podawania preparatu nie nalezy jesé, pi¢ ani palic.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W warunkach in vitro wykazano antagonizm w przypadku jednoczesnego podawania
fluorochinolondéw z antybiotykami o dzialaniu bakteriostatycznym, takimi jak makrolidy lub
tetracykliny i fenikole. Jednoczesne stosowanie substancji zawierajgcych aluminium lub
magnez moze uposledza¢ wechianianie enrofloksacyny.

Przedawkowanie

Nie zaobserwowano zadnych niepozadanych objawow klinicznych u kur i indykéw leczonych
odpowiednio za pomocg dawek maksymalnie 10-krotnie i 6-krotnie wigkszych niz dawka
terapeutyczna.

Stosowanie fluorochinolonow w okresie wzrostu w polgczeniu z wyraznym i dlugotrwalym
wzrostem spozycia wody pitnej, a co za tym idzie - substancji czynnej, np. z powodu
wysokiej temperatury, moze by¢ potencjalnic zwigzane z uszkodzeniem chrzastek
stawowych.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczgcych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKL
{DD/MM/RRRR}

15, INNE INFORMACIJE

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

aniMedica Polska Sp. z o.0.



ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Wiclkos¢ opakowan: 100 ml, 12 x 100 ml, 1000 ml, 6 x 1000 ml (kazde z miarkg).
Nicktore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

Numer pozwolenia: XXXXXX



