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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Enrocin 10% oral, 100 mg/ml, roztwér do podania w wodzie do picia dla kur i golebi

2. Sklad
1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy 15 mg

Zielonkawozotty roztwor (zabarwienie nie intensywniejsze niz GY1), klarowny do lekko
opalizujacego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kura, gotab

4. Wskazania lecznicze
Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:

Kury:

Mpycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida.

Golebie:
Leczenie zakazen gotebi wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na fluorochinolony,
w szczegolnosci leczenie salmonelozy, mikoplazmozy, kolibakteriozy, zakaznego kataru gotebi.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w profilaktyce.

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzenia wystapienia opornosci/opornosci krzyzowej na
(fluoro)chinolony w stadzie przeznaczonym do leczenia.

Nie stosowac enrofloksacyny roéwnolegle z niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub dowolng substancje pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia
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Specjalne ostrzezenia:
Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie Mycoplasma spp. moze nie doprowadzi¢ do eradykacji
tych bakterii.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Od czasu pierwszego dopuszczenia do stosowania u drobiu zaobserwowano szerzace si¢ zmniejszenie
wrazliwos$ci bakterii E. coli na fluorochinolony oraz pojawianie si¢ organizmow opornych. W UE
zglaszano rowniez przypadki opornosci u Mycoplasma synoviae.

Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chorob, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz, lub przypuszcza si¢, ze wystgpi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci bakterii izolowanych z
danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o dostgpne lokalne
dane epidemiologiczne, z uwzglednieniem oficjalnych przepisow i wytycznych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w niniejszej ulotce moze prowadzi¢ do
zwigkszenia wystgpowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia
innymi chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Podczas przygotowywania i podawania roztworu leczniczego nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu
unikni¢cia kontaktu z produktem: nalezy uzywaé odziezy ochronnej, rekawic i okular6w ochronnych.
Produkt moze wywotywac reakcje nadwrazliwosci i kontaktowe zapalenie skory. Rozpryski roztworu
leczniczego nalezy natychmiast zmy¢ ze skory lub bton sluzowych.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Ptaki nie$ne:
Stosowanie w stadach zarodowych powinno si¢ odbywa¢ po dokonaniu bilansu korzys$ci/ryzyka
przez prowadzacego lekarza weterynarii.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi 1 inne rodzaje interakcji:

Nie stosowac Igcznie z tetracyklinami, makrolidami, chloramfenikolem, nitrofuranami,
niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi i kokcydiostatykami. Sole glinu, magnezu, wapnia i zelaza
obnizaja biodostepnos¢ enrofloksacyny.

Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:
Nie dotyczy.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie stosowac tgcznie z roztworami o odczynie kwasnym.

7. Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska
Tel.: +48 22 49-21-687 Faks: +48 22 49-21-605
https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Enrocin 10% oral podaje si¢ rozpuszczony w wodzie do picia. Roztwor leczniczy nalezy sporzadzac
codziennie bezposrednio przed podaniem.

Kury
10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dobe przez 3—5 kolejnych dni.

Podawac¢ przez 3-5 kolejnych dni; w przypadku zakazen mieszanych Iub postepujacych zakazen
przewlektych przez 5 dni. Jezeli w ciggu 2—-3 dni nie nastapi poprawa kliniczna, w oparciu o wyniki
badan wrazliwosci nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywnymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi.

Golebie
10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dob¢ przez 5-10 dni.

Naczynia, w ktorych podaje si¢ lek powinny by¢ czyste, pozbawione pozostatosci innych produktow
leczniczych.

Nalezy wykluczy¢ dostep do wody bez leku w czasie, gdy podawana jest woda zawierajaca lek.

Po zuzyciu calej wody zawierajacej lek nalezy przywréci¢ podawanie zwyktej wody.

W celu unikniecia nieprawidtowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;.

Spozycie wody jest uzaleznione od wielu czynnikow, m.in. stanu klinicznego zwierzat, warunkow
otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie wody

1 odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Brak.

10. OkKkresy karencji

Kury: tkanki jadalne - 7 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Nie nalezy stosowac¢ u mtodych ptakow odchowywanych na nioski w ciggu 14 dni przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

Nie stosowac u gotebi przeznaczonych do konsumpcji.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem.

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

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 5 godzin.
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12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujagcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recept¢ weterynaryjng

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
1148/01

Wielkosci opakowan:

Butelka o pojemnos$ci 50 ml

Butelka o pojemnos$ci 1000 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

MM/YYYY

Szczegotowe 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 wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin
Polska

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen dziatan niepozadanych:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z o0.0.

ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl
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