B. ULOTKA INFORMACYJNA




ULOTKA INFORMACYJNA
Enrotron 25 mg/ml roztwor doustny dla bydta

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

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrotron 25 mg/ml roztwér doustny dla bydla
Enrofloksacyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI
I ml zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 25,0 mg

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

Przezroczysty lekko z6lty roztwor.
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen drég oddechowych i ukladu pokarmowego, wywolanych przez
mikroorganizmy wrazliwe na enrofloksacyng.
W szczegolnosci:

* Leczenie biegunki u nowonarodzonych cielgt i posocznicy, wywolanych przez
wrazliwe na enrofloksacyng £, coli

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

Stosowac w przypadku, gdy doswiadezenie kliniczne i/lub testy wrazliwosci wskazujg na
enrofloksacyng jako Ick z wyboru.

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac w przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej opornosci na chinolony, ze

wzgledu na wystgpowanie wysokiego stopnia opornosci krzyzowej pomiedzy enrofloksacyna
a innymi chinolonami.




Mic stosowaé w przypadku nadwrazliwogci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomaocniczy, -

Nie stosowaé w przypadku zaburzen wzrostu tkanki chrzgstnej i/lub w przypadku urazéw
narzgdu ruchu zwlaszcza stawow obcigzonych czynnosciowo badz stawow obciazonych masg
ciala.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Sporadycznie mogg wystapic¢ zaburzenia zolgdkowo-jelitowe.
W przypadku zaobserwowania Jakichkolwick powaznych objawdw lub innych objawéw
niewymienionych w ulotee informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydlo (cieleta)
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA 1 SPOSOB PODANIA

Do podawania doustnego.

Dawkowanie

2,5 mg enrofloksacyny na kg masy ciala (odpowiednio 5 ml na 50 kg masy ciala) na dobe
przez 3 do 5 dni.

W przypadku skomplikowanych infekcji: 5 mg na kg masy ciala (co odpowiada 10 ml na 50
kg masy ciata) na dobg przez 5 dni.

Nalezy jak najdokladniej okregli¢ masg¢ ciala zwierzat w celu uniknigcia podania zbyt niskiej
dawki.

Spozycie rekonstytuowanego produktu leczniczego weterynaryjnego, zalezy od stanu
klinicznego zwierzat. W celu uzyskania prawidlowego dawkowania stezenie enrofloksacyny
musi by¢ odpowiednio dostosowane.

Roztwér produktu leczniczego powinien by¢ wymieniany co 24 godziny.

Sposdéb podawania

Do podawania doustnie bezposrednio lub z woda, mlekiem, preparatem miekozastgpezym lub
roztworem elektrolitow,

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Nie dotyczy.

10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne: 7 dni

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac pojemnik szczelnie zamknicty.




Po rozcienczeniu nie wystawiaé na bezposrednie dzialanie $wiatta dziennego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiagce

O!\'rcs waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

Nic uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci
podanego na etykiccie.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat
Cielgta otrzymujace tylko pasze objgtosciowe nie powinny by¢ leczone droga doustna, ale
poprzcz zastosowanie iniekcji.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczjce stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnic z urzgdowymi i lokalnymi przepisami dotyczacymi
stosowania antybiotykow.

Fluorochinolony powinny byé zarezerwowane do leczenia stanéw klinicznych, ktére
reagowaly slabo lub uwaza sig, ze zareaguja slabo na inne klasy antybiotykow.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy przeprowadzi¢ badania wrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z podanymi zaleceniami moze prowadzi¢ do zwiekszenia
wystgpowania bakterii opormnych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skutecznosé leczenia
innymi chinolonami z powodu potencjalnej opornosei krzyzowe;.

W okresie szybkiego wzrostu enrofloksacyna moze miec¢ nickorzystny wplyw na tkanke
chrzestng.

Nie stosowac¢ w leczeniu profilaktycznym.

Ostrzezenia dla uzytkownika

Osoby o znancj nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unikaé kontaktu z tym
weterynaryjnym produktem leczniczym.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg z powodu uczulenia, kontaktowego
zapalenia skory i mozliwych reakcji nadwrazliwosci.

Podczas stosowania produktu nalezy uzywaé r¢gkawic.

Unikac¢ kontaktu ze skorg i oczami.

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

Po podaniu nalezy dokladniec umy¢ r¢ce i skorg narazong na kontakt z preparatem.

Nic pali¢, nie jes¢ oraz nie pi¢ podczas pracy z produktem.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Jednoczesne stosowanie enrofloksacyny z innymi antybiotykami, tetracyklinami i
makrolidami moze prowadzi¢ do wystapienia dzialania antagonistycznego. Jednoczesne
stosowanie substancji zawierajgcych magnez lub aluminium moze uposledza¢ wchianianie
enrofloksacyny.

Nie nalezy taczyé enrofloksacyny ze steroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

Przedawkowanic (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej

pomocy, odtrutki), jesli konieczne _
Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki. Przy przypadkowym przedawkowaniu ni¢c ma
antidotum i nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne







Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
welerynaryjnego nie wolno mieszaé 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 obowiazujacymi przepisami,

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

O sposoby usuniecia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

{DD/MM/RRRR}

15. INNE INFORMACJE

W celu uzyskania informacji na temat nini¢jszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowag si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego

aniMedica Polska Sp. z o.0.
ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia

Wielkosci opakowan: 1 x 100 ml: 12 x 100 ml; 1 x 500 ml; 6 x 500 ml.
Nicktore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii,

Numer pozwolenia: XXXXXX




