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B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Enrocin 5% inj., 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2.  Sklad
1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 50 mg

Substancje pomocnicze:

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

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Alkohol benzylowy 20 mg

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

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, swinia

4. Wskazania lecznicze

Cieleta:

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

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

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Swinie:

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. 1 Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy

Escherichia coli.
Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowac w okresie cigzy i laktacji oraz u zwierzat z niewydolnos$cig nerek.
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Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzonej nadwrazliwosci na enrofloksacyne, inne (fluoro)chinolony
lub na dowolng substancje pomocniczg.

Nie stosowac¢ u rosngcych koni ze wzgledu na ryzyko negatywnego wptywu na rozwoj chrzastek
stawowych.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwos$ci 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 fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz, lub przypuszcza sig, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.

Zmiany degeneracyjne w chrzgstce stawowej zaobserwowano u cielat leczonych doustnie dawka
30 mg enrofloksacyny na kg masy ciata w okresie 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u jagnigt w zalecanej dawce przez 15 dni wywotato zmiany histologiczne
w chrzgstce stawowej, ktorym nie towarzyszyly objawy kliniczne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora i oczami. W sytuacji przypadkowego rozlania na skoérze lub
dostania si¢ preparatu do oczu, nalezy natychmiast sptukac te miejsca woda.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowe;j
samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng Iub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Ciaza i laktacja:
Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Enrofloksacyna nasila dziatanie i toksyczno$¢ doustnych lekoéw przeciwzakrzepowych pochodnych
warfaryny. Hamuje metabolizm teofiliny oraz dziatanie przeciwdrgawkowe diazepamu.

Nie stosowac¢ produktu tacznie z antybiotykami makrolidowymi, tetracyklinami, nitrofuranami,
chloramfenikolem oraz niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi.

Stosujac enrofloksacyne jednoczesnie z fluniksyna u psow nalezy zachowac ostrozno$¢, aby unikna¢
reakcji niepozadanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacie jednoczesnego podawania fluniksyny i
enrofloksacyny wskazuje, ze substancje te wchodzg w interakcje w fazie eliminacji. Dlatego tez
jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u pséw prowadzito do zwigkszenia AUC 1
wydluzenia okresu pottrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydtuzenia okresu pottrwania w
fazie eliminacji i zmniejszenia stezenia Cmax enrofloksacyny.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania;:
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Nie dotyczy.

Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie stosowac tacznie z roztworami o odczynie kwasnym.

7. Zdarzenia niepozadane

Rzadko wymioty, biegunka!
(1 to 10 zwierzat/10 000 pobudzenie psycho-motoryczne, niepoko;!
leczonych zwierzat) nadwrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne!

podraznienie w miejscu wstrzykniecia'

zmiany rozwojowe chrzastek stawowych?

"Mozliwe przy dlugotrwatym leczeniu wysokimi dawkami
*Moga wystapic¢ u zwierzat rosngcych

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte 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
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w konicowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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 sposob podania

Podanie podskdrne lub domig$niowe.
Wielokrotne wstrzyknigcia nalezy wykonywac¢ w réznych miejscach.

Cieleta
Podawac¢ podskornie

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie przez
3-5 dni.
Podskornie nie nalezy podawaé wigcej niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

Swinie

2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,5 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
domigs$niowo, przez 3 dni.

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie, domig¢$niowo,
przez 3 dni.

Wstrzykiwa¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.

W jedno miegjsce nie nalezy podawac wigcej niz 3 ml produktu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania
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Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciata (m.c.), w celu
unikni¢cia zanizenia dawki.
Nie wstrzykiwa¢ roztworu w jedno miejsce w ilosci wickszej niz 10 ml u bydta oraz 3 ml u $win.

10. Okresy karencji

Cieleta:
Po podaniu podskornym: Tkanki jadalne - 12 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne - 13 dni.

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
$wiattem.

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 ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
produktu leczniczego lub materiatdéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w sposob
zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadéw dotyczacymi
danego weterynaryjnego produktu leczniczego. 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 wielko$ci opakowan
1540/04

Pudelko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 20 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 50 ml

Pudetko tekturowe zawierajgce 1 butelke o pojemnosci 100 ml

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
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Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg 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 o.0.

ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin

Polska

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

ul. Melgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska

Tel.: +48 81 445 23 00

E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl
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