B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Enrotron 50 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydla, owiec, kéz, $win, psow i kotow

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

Podmiot odpowiedzialny:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden

Niemcy

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona
Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Enrotron 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, koz, §win, psow i kotow
Enrofloksacyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna
Enrofloksacyna 50,0 mg

Substancje pomocnicze
Alkohol butylowy 30,0 mg

Klarowny, lekko zottawy roztwor do zéttawopomaranczowego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Cieleta

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i1 Mycoplasma spp.

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

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.



Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawow wywolanego przez wrazliwe na enrofloksacyne
szczepy Mycoplasma bovis.

Owce

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

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyng¢ szczepy Escherichia coli.
Leczenie zapalenia wymienia wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Staphylococcus
aureus 1 Escherichia coli.

Kozy

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida i Mannheimia haemolytica.

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

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyneg szczepy Escherichia coli.
Leczenie zapalenia wymienia wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Staphylococcus
aureus i Escherichia coli.

Swinie

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

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne 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
zapalenia prostaty, antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran,
zapalenia ucha (zewngtrznego/srodkowego), wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. i Proteus spp.

Koty

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-ptciowego (w tym
antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran, wywotanych przez
wrazliwe na enrofloksacyn¢ szczepy, np.: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. i Proteus spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u psow ponizej 1 roku zycia, poniewaz w okresie szybkiego wzrostu mogg wystapic
uszkodzenia chrzastki, w szczegolnosci u psoéw ras duzych. Jako srodek ostroznosci, nie nalezy leczy¢
psow ras bardzo duzych, do ukonczenia przez nie 18 miesigca zycia ze wzgledu na ich dtugi okres
wzrostu.

Nie stosowa¢ u kotdw ponizej 8 tygodnia zycia.

Nie nalezy stosowac w celach profilaktycznych.

Nie stosowac u zwierzat chorych na epilepsje lub drgawki, poniewaz enrofloksacyna moze
stymulowa¢ o$rodkowy uktad nerwowy.

Nie stosowaé przy stwierdzonej wrazliwosci na fluorochinolony Iub ktérgkolwiek z substancji
pomocniczych.

Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci/opornosci krzyzowej na (fluoro)chinolony. Patrz punkt
“Specjalne ostrzezenia”.

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



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ zaburzenia uktadu pokarmowego (np. biegunka).
Objawy te majg zazwyczaj charakter tagodny i przejsciowy.

Reakcje w miejscu iniekcji

U cielgt w bardzo rzadkich przypadkach mogg wyst¢powaé miejscowe reakcje tkankowe i
utrzymywac si¢ do 14 dni.

U $win po domig$niowym podaniu produktu moga wystgpi¢ reakcje zapalne. Stan zapalny moze
utrzymywac si¢ do 28 dni od wstrzyknigcia.

U psow moze wystgpi¢ umiarkowana, przejsciowa reakcja miejscowa (np. obrzgk).

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty)

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.
Mozna rowniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
{www.urpl.gov.pl}.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta)
Owce

Kozy

Swinie

Psy

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie dozylne, podskorne lub domigéniowe.
Kolejne dawki produktu nalezy podawa¢ w rézne miejsca.

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 stawow wywolane 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 mozna podawac przez powolne wstrzyknigcie dozylne lub podskdrnie.

Podskornie nie nalezy podawa¢ wiecej niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

Owece i kozy

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

Podskornie nie nalezy podawaé¢ wigcej niz 6 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.

Koty i psy

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
podskoérnie, przez maks. 5 dni.

Leczenie mozna rozpocza¢ podawaniem enrofloksacyny w postaci iniekcyjnej i kontynuowaé
produktem w formie tabletek. Dtugo$¢ leczenia nalezy okresli¢ na podstawie dtugos$ci leczenia dla
danego wskazania okreslonego w charakterystyce produktu w formie tabletek.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciata, (m.c.) w celu
uniknigcia zanizenia dawki.

10. OKRES KARENCJI

Cieleta:
Po podaniu dozylnym: Tkanki jadalne: 5 dni.

Po podaniu podskérnym: Tkanki jadalne: 12 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Owce:
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mileko: 3 dni.

Kozy:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Mleko: 4 dni.

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnegopo uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uptywie ,,EXP”.

Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Fiolke przechowywa¢ w pudetku tekturowym w celu ochrony przed §wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Po otworzeniu produktu po raz pierwszy nalezy, uzywajac terminu waznosci podanego na etykiecie
okresli¢ date po uplywie ktorej pozostaty w pojemniku produkt powinien zosta¢ usuniety. Date
usunig¢cia nalezy wpisa¢ w wyznaczonym miejscu na etykiecie.



12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodKi ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas stosowania produktu nalezy przestrzega¢ oficjalnych oraz lokalnych zalecen polityki
antybiotykowe;.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia klinicznych przypadkow, ktore stabo
reaguja lub tez przypuszcza sig, ze wystgpi staba odpowiedz na antybiotyki z innych klas.

Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno si¢ opiera¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

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

Enrofloksacyne nalezy stosowac ostroznie u zwierzat z epilepsja lub z zaburzeniami funkcji nerek.

U psow enrofloksacyna moze mie¢ wptyw na chrzastke stawowa w okresie gwattownego wzrostu.

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 rosnacych jagniagt w zalecanej dawce przez 15 dni spowodowato zmiany
histologiczne w chrzastce stawowej, ktorym nie towarzyszyty objawy kliniczne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt jest roztworem o odczynie zasadowym. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg z
powodu uczulenia, kontaktowego zapalenia skory i ewentualnych reakcji nadwrazliwosci na
(fluoro)chinolony. Nosi¢ rgkawiczki. W przypadku stycznosci z oczami lub skora nalezy natychmiast
przemy¢ woda. W trakcie podawania produktu nie nalezy jes¢, pi¢ ani palié.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu unikniecia samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna.

Stosowanie w ciazy lub laktacji

Badania laboratoryjne, przeprowadzone na szczurach i kroélikach, nie wykazaly dowodéw na dziatanie
teratogenne, wykazano jednak dowody na toksyczne dziatanie na ptdéd przy dawkach toksycznych dla
matek.

Ssaki

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzys$ci/ ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Moze wystapi¢ dzialanie antagonistyczne przy jednoczesnym podawaniu makrolidéw, tetracyklin i
fenikoli.

Enrofloksacyna moze wptywaé¢ na metabolizm teofiliny, obnizajac klirens teofiliny w wyniku wzrostu
j€j stezenia w osoczu.

Stosujac enroflaksacyne jednoczesnie z fluniksyng u pséw nalezy zachowac ostrozno$¢, aby uniknaé
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 zwiekszenia AUC i
wydtuzenia okresu pottrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydtuzenia okresu pottrwania w
fazie eliminacji i zmniejszenia stezenia Cmax enrofloksacyny.



Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy oraz odtrutki), jesli konieczne

Nie przekracza¢ zalecanej dawki. W przypadku przedawkowania brak jest odtrutki, nalezy zastosowac
leczenie objawowe.

W badaniach na zwierzetach docelowych wykazano, ze koty cierpig na uszkodzenia wzroku po
podaniu dawek wiekszych niz 15 mg/kg raz dziennie przez 21 kolejnych dni. Dawki 30mg/kg
podawane raz dziennie przez 21 kolejnych dni, powodowaly nieodwracalne uszkodzenie wzroku. Przy
50 mg/kg podawanych raz dziennie przez 21 kolejnych dni moze dojs¢ do $lepoty.

U psow i kotow, jako wynik przedawkowania moze wystapi¢ utrata apetytu i nudnosci.
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do zaburzen w osrodkowym uktadzie nerwowym i pracy nerek.
U psow, 10-krotne przedawkowanie prowadzi do objaw6éw neurologicznych takich jak ataksja,
drzenie, oczoplas i konwulsje. Objawy te sa odwracalne przy zaprzestaniu leczenia.

Nie zaobserwowano objawow przedawkowania u §win po podaniu pig¢ciokrotnie wyzszej dawki od
zalecanej dawki terapeutycznej. Nie udokumentowano przedawkowania u bydta, owiec i koz.

Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych 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 usung¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

09/2022

15. INNE INFORMACJE

Fiolka o pojemnos$ci 100 ml z przezroczystego szkta typu I z korkiem gumowym powlekanym
teflonem, zabezpieczone kapslem aluminiowym.

Dostepne pudetka tekturowe zawierajace 1 x 100 ml lub 12 x 100 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego,
nalezy kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:
LIVISTO Sp. z o.0.

ul. Chwaszczynska 198 a

81-571 Gdynia

Wytacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii
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