ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Enroxil 5%, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i pséw

2. Sklad
Kazdy ml roztworu zawiera 50 mg enrofloksacyny.

Z6lty, klarowny roztwor do wstrzykiwan.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), $winia, pies

4. Wskazania lecznicze

Cieleta
Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

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

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawow wywolanego przez wrazliwe na enrofloksacyne
szczepy Mycoplasma bovis.

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 enrofloksacyng szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Psy

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-ptciowego (w tym
zapalenie gruczotu krokowego, antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen
skory i ran, zapalenia ucha (zewngtrznego/Srodkowego), wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne szczepy: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. i1 Proteus spp.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w celach profilaktycznych.

Nie stosowaé u zwierzat z zaburzeniami wzrostu chrzastek stawowych, z urazami narzadu ruchu i u
ktorych stawy sa przecigzone (np. wskutek nadwagi).

Nie stosowaé u psow w okresie wzrostu: ponizej 8 miesigcy dla ras matych, ponizej 12 miesigey dla
ras $rednich i ponizej 18 miesiecy dla ras duzych.

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej opornosci na chinolony (opornos¢ krzyzowa).
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Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicz3.
Nie stosowa¢ u rosngcych koni z uwagi na mozliwo$¢ uszkodzenia chrzastki stawowe;.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany tylko w infekcjach bakteryjnych
wywotywanych przez drobnoustroje, ktorych wrazliwos¢ potwierdzono antybiogramem oraz nalezy
uwzgledni¢ wszystkie wytyczne dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie enrofloksacyny nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChWPL
moze prowadzi¢ do zwickszenia czgstoSci wystgpowania bakterii opornych na fluorochinolony i
zmniejszaé skutecznos$¢ leczenia innymi chinolonami z powodu mozliwosci wystgpienia opornosci
krzyzowej.

Enrofloksacyna jest czg§ciowo wydalana przez nerki. W przypadku zwierzat z niewydolnoscia nerek
nalezy wzia¢ pod uwagg wolniejsze wydalanie leku.

Nalezy unika¢ stosowania u psoOw z zaburzeniami osrodkowego uktadu nerwowego.

Zmiany degeneracyjne w chrzastce stawowej zaobserwowano u cielat leczonych doustnie dawka

30 mg enrofloksacyny na kg masy ciala w okresie 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u rosnacych jagnigt w zalecanej dawce przez 15 dni spowodowato zmiany
histologiczne w chrzastce stawowej, ktorym nie towarzyszyty objawy kliniczne.

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

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym ze wzgledu na
uczulenie, kontaktowe zapalenie skory i mozliwe reakcje nadwrazliwosci.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc medyczng oraz udostepnic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Stosowac¢ rekawiczki ochronne.

W przypadku kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego z powierzchnig skory lub spojowka oka
miejsca te nalezy obficie przemy¢ woda.

My¢ rece po kazdym uzyciu.

Podczas stosowania nie nalezy jes$é, pi¢ ani palié.

Cigza i laktacja:

Brak przeciwwskazan do stosowania w cigzy i laktacji u bydta i §win.

U suk cigezarnych i1 karmigcych stosowac jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza
weterynarii oceny stosunku korzys$ci do ryzyka wynikajacego ze stosowania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Moze dojs¢ do antagonizmu po podaniu enrofloksacyny razem z tetracyklinami, makrolidami oraz
lekami z grupy amfenikoli. Przy rownoczesnej terapii teofiling nalezy zwrdci¢ uwage, ze
enrofloksacyna podwyzsza poziom tej metyloksantyny we krwi.

Wystepuje antagonizm w dziataniu przeciwbakteryjnym miedzy enrofloksacyna i nitrofurantoinag.
Stosujac enroflaksacyne jednoczesnie z fluniksyng u psow nalezy zachowacé ostroznosc, aby uniknac
reakcji niepozadanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacie jednoczesnego podawania fluniksyny i
enrofloksacyny wskazuje, ze substancje te wchodza w interakcje w fazie eliminacji. Dlatego tez,
jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u pséw prowadzito do zwigkszenia AUC 1
wydtuzenia okresu pottrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydtuzenia okresu pottrwania w
fazie eliminacji i zmniejszenia st¢zenia Cmax enrofloksacyny.

Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne:
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Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

7. Zdarzenia niepozadane

Bydlo (cieleta), $winia, pies:

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ Uszkodzenia chrzastek stawowych*
okreslona na podstawie dostgpnych Niewielki odczyn zapalny w miejscach iniekcji
danych):

*jesli podano w okresie wzrostu

Bydlo (cieleta) i pies:

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego.
okreslona na podstawie dostepnych
danych):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez 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 lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania: Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa,
Tel.: +48 22 49-21-687, Faks: + 48 22 49-21-605, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie podskorne Iub domig$niowe.
Przy kolejnych zastrzykach nalezy zmienia¢ miejsce podania.

Cieleta
5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie przez 3-5

dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawoéw wywotane wrazliwymi na enrofloksacyne bakteriami
Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz
dziennie przez 5 dni.

Produkt nalezy podskodrnie.

W jedno miejsce nie nalezy podawac wigcej, niz 10 ml produktu.

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, domigsniowo,
przez 3 dni.

Wstrzykiwaé w kark, w poblizu podstawy ucha.

W jedno miejsce nie nalezy podawaé wiecej, niz 3 ml produktu

Psy
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5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
podskornie, przez maksymalnie 5 dni.

Leczenie mozna rozpocza¢ podawaniem enrofloksacyny w postaci iniekcyjnej i kontynuowac
produktem w formie tabletek. Dtugo$¢ leczenia nalezy okresli¢ na podstawie dtugosci leczenia dla
danego wskazania okreslonej w charakterystyce produktu w formie tabletek.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Objetos¢ dawki podanej w jedno miejsce nie powinna by¢ wigksza niz 10 ml u cielat i 3 ml u $win.
Leczenie cielat powinno trwaé 3-5 dni.

Leczenie §win powinno trwaé 3 dni.

Leczenie psow powinno by¢ kontynuowane maksymalnie przez 5 dni.

Nie nalezy podawac kolejnych dawek leku w to samo miejsce.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ masg ciata (m.c.), w celu

uniknigcia zanizenia dawki.

10. Okresy karencji

Cielgta:
Tkanki jadalne: 12 dni

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

Swinie:

Tkanki jadalne: 13 dni

11. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
pudetku i butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
12.  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzystaé z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.
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14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
Pozwolenie nr: 297/96
Wielkosci opakowan:

Butelka szklana zawierajagca 50 ml lub 100 ml produktu w tekturowym pudetku.
Niektore wielkoSci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
28.09.2023

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

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto, Stowenia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegla 5, 02-235 Warszawa, tel. 22 57 37 500, fax. 22 57 37 564

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