ULOTKA INFORMACYJNA
Fenoflox 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla. swin, psow i kotow
Enrofloksacyna

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

Podmiot odpowiedzialny:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.. Loughrea. Co. Galway. Irlandia

Wvtworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.. Loughrea. Co. Galway. Irlandia
Labiana Life Sciences. ¢/ Venus. 26. Can Parellada Industrial. 08228 Terrassa . Barcelona. Hiszpania

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fenoflox 50 mg/ml. roztwor do wstrzykiwan dla bydla. swin. psow 1 kotow
Gelliflox 50 mg/ml. Solution for Injection for Cattle, Pigs. Dogs and Cats (Wlochy)
Chanenro 50 mg/ml. Solution for Injection for Cattle. Pigs. Dogs and Cats (Francja)
Enrofloksacyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml zawiera:
Substancja czynna:

Enrofloksacyna 50 mg
Substancje pomocnicze:
n-butanol 30 mg

Klarowny. jasnozolty roztwar bez widocznych czastek
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Cieleta

Leczenie zakazen drog oddechowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella mulrocida, Mannheimia haemolvtica 1 Mycoplasma spp.

Leczenie zakazen ukladu 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 Myvcoplasma bovis..

Swinie

Leczenie zakazen drog oddechowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida, Myvcoplasma spp. 1 Actinobacillus plewropneumoniae.

Leczenie zakazen ukladu pokarmowego wywolanyvch przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szezepy Escherichia coli.

Psy

Leczenie zakazen ukladu pokarmowego. drog oddechowych i ukladu moczowo-plciowego (w tym
zapalenia prostaty. antybiotvkoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza). zakazen skory i ran,
zapalenia ucha (zewnetrznego/srodkowego). wywolanveh przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Staphvilococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. 1 Proteus spp.



Koty

Leczenie zakazen ukladu pokarmowego. drég oddechowych i ukladu moczowo-plciowego (w tym
antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza). zakazen skory i ran, wywolanych przez
wrazliwe na enrofloksacyne szczepy. np.: Staphvlococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. i Proteus spp..

D PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowaé, gdy wystepuje opornos¢/ opornos¢ krzyzowa na (fluoro) chinolony. Patrz punkt 4.5,
Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony lub ktorakolwiek substancje
pomocnicza.

Psom do ukonczenia pierwszego roku zycia nie nalezy podawaé enrofloksacyny. poniewaz w okresie
intensywnego wzrostu moze dojs¢ do uszkodzenia chrzastki stawowej. zwlaszcza u duzych ras psow. U
psow bardzo duzych ras. z powodu dluzszego okresu wzrostu, nie nalezy stosowac enrofloksacyny do
ukonczenia 18 miesiaca zycia.

Enrofloksacyne nalezy stosowac¢ ostroznie u zwierzal chorych na padaczke lub zwierzal z
zaburzeniami czvnnosci nerek,

Nie podawac kotom przed ukonczeniem 8 tvgodnia zycia.

Nie stosowac profilaktycznie.

Nie stosowaé u rosnacych koni ze wzgledu na ryzyko negatywnego wplywu na rozwdj chrzastek
stawowych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Podawana w okresie intensvwnego wzrostu. enrofloksacyna moze uszkodzi¢ chrzastke stawowa.

W migjscu podania moga wystapi¢ miejscowe reakcje zapalne. Nalezy podja¢ standardowe srodki
ostroznosci zwiazane ze stervinoscia.

U bydla i pséw. moga wystapic¢ zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznvch objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej. poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7fe DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydlo (cieleta). swinia. pies. kot
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie dozylne. podskorne lub domiesniowe.
Wielokrotne wstrzvkniecia nalezy wykonvwac w roznych miejscach.

Cieleta

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

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawow wyvwolane wrazliwvmi 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 wstrzvkniecie dozvine lub podskornie.

podskoérnie nie nalezy podawac wiecej. 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.
domiesniowo. przez 3 dni.

Zakazenie ukladu pokarmowego lub posocznica wywolana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c.. co odpowiada I ml na 10 kg m.c.. podawane raz dziennie. domiesniowo.
przez 3 dni.

Wstrzykiwaé w kark. w poblizu podstawy ucha.



W jedno miejsce nie nalezy podawa¢ wiecej. niz 3 ml produktu.

Psyi koty

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

Leczenie mozna rozpocza¢ podawaniem enrofloksacyny w postaci iniekcyjnej 1 kontynuowac
produktem w formie tabletek. Dlugosc leczenia nalezy okresli¢ na podstawie dlugosci leczenia dla
danego wskazania okres$lonej w charakterystyce produktu w formie tabletek.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania. nalezy mozliwie najdokladniej okreslic mase ciala
zwierzat. aby unikna¢ podania zbyt malej dawki leku.

10. OKRES KARENCIJI

Cieleta:

Po podaniu dozylnvm: Tkanki jadalne: 5 dni.

Po podaniu podskérnym: Tkanki jadalne: 12 dni.

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

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w miejscu niewidocznyvm 1 niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25 "C.

Nie uzywac po uplywie terminu waznosci podanego na opakowaniu (EXP).

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Po otwarciu opakowania bezposredniego po raz pierwszy. zgodnie z terminem waznosci podanym na
opakowaniu. nalezy okresli¢ date po ktorej produkt nie moze by¢ uzyty i powinien zosta¢ usuniety.
Date te nalezy wpisa¢ w wyznaczonvm na etvkiecie miejscu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotvezace stosowania u zwierzat

Nie przekraczac zalecanej dawki.

Kolejne dawki powinny by¢ podawane w réznych miejscach.

U chartow trzymanych w kojeach po podaniu leku moga czasami wystapic reakcje skormne.

Przekroczenie zalecanej dawki moze powodowa¢ uszkodzenie siatkowki i skutkowac slepota.
Enrofloksacyne nalezy stosowac ostroznie u zwierzat chorych na padaczke lub zwierzat z
zaburzeniami czynnosci nerek.

U bydla i psow moga wystapi¢ zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego.

Podczas uzvwania produktu nalezv wzia¢ pod uwage ogdlne oraz lokalne przepisy dotyczace
substancji przeciwbaktervinvch.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia schorzen klinicznych. w ktoryeh wystepuje
slaba reakcja na terapie. lub przewiduje sie. ze wystapi staba reakcja na terapie innymi klasami lekow
przeciwbakteryjnych.

Jezeli to tylko mozliwe. nalezy stosowac fluorochinolony jedynie w oparciu o testy lekowrazliwosci.
Uzycie produktu w sposob odbiegajacy od instrukcji podanvch w  charakterystyce produktu
leczniczego wetervnaryvinego moze zwiekszyé czestos¢ wystepowania bakterii  opornych na
flurorochinolony 1 zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi chinolonami z powodu mozliwosci
wystapienia opornosci krzyzowej.

Zmiany degeneracyine w chrzastce stawowej zaobserwowano u cielat leczonych doustnie dawka 30
mg enrofloksacvny na kg masy ciala w okresie 14 dni.
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Stosowanie enrofloksacyny u rosnacych jagniat w zalecanej dawce przez 15 dni spowodowalo zmiany
histologiczne w chrzastce stawowej. ktorym nie towarzyszyly objawy kliniczne.

Stosowanie w ciazy lub laktacji
Produkt moze byc¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Polaczenie enrofloksacyny z chloramfenikolem. antybiotykami makrolidowymi lub tetracyklinami
moze powodowac dzialanie antagonistvezne.

Enrofloksacyna moze wplywac¢ na metabolizm teofiliny. zmniejszajac klirens teofiliny prowadzac do
zwiekszenia stezenia teofiliny w osoczu.

Stosujac enroflaksacyne jednoczesnie z fluniksyna u psow nalezy zachowac ostroznosc. aby uniknac
reakeji 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 psow prowadzilo do zwiekszenia AUC i
wydluzenia okresu poltrwania w fazie eliminacjt fluniksyny oraz wydluzenia okresu poltrwania w
fazie eliminacji i zmniejszenia stezenia Cmax enrofloksacyny.

Niezgodnosci farmaceutyezne
Poniewaz nie wykonywano badan dotyezacyveh zgodnosci. produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

Przedawkowanic

U psow i kotow po przedawkowaniu moze wystapi¢ brak apetytu i/ lub nudnosci. Przedawkowanie
moze powodowac zaburzenia w dzialaniu osrodkowego ukladu nerwowego i zaburzenia czynnosci
nerek. U pséw podanie wiekszej niz  10-krotna dawki powoduje wystapienie objawow
neurologicznych. takich jak ataksja. drzenia. oczoplas i drgawki. Objawy te ustepuja po zaprzestaniu
leczenia.

Nie obserwowano zadnyveh objawow  przedawkowania po podaniu  dawki odpowiadajacej
pieciokrotnosci dawki zalecanej.

Badania na gatunkach docelowych wykazaly. ze u kotow wystepuja uszkodzenia oczu po otrzymaniu
dawki powyzej 15 mg'kg w dziennej dawce przez 21 kolejnyeh dni. Dawka 30 mg/kg podawana raz
dziennie przez 21 kolejnych dni powodowala nieodwracalne uszkodzenia oczu. Przy dawce 50 mg/kg
podawanej raz dziennie przez 21 dni. moze wystapic slepota.

W wyniku przypadkowego przedawkowania. nie ma antidotum. a leczenie powinno by¢ objawowe.

Ostrzezenia dla uzytkownika

Produkt jest roztworem zasadowwvm. W razie kontaktu ze skora lub oczami. nalezy natvchmiast
przemy¢ je woda. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora ze wzgledu na mozliwe reakcje
alergiczne. kontaktowe =zapalenie skory i mozliwe reakcje nadwrazliwosci. Nalezy uzywac
rekawiczek.

Nie nalezy jesc. pic oraz pali¢ podcezas stosowania produktu.

Nalezy podjac srodki oswoznosci. aby zapobiec przypadkowej samoiniekeji. W razie przypadkowej
samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic sie o pomoc lekarska.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewyvkorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunac¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACIJE



Wielkos¢ opakowan:
1x100ml, 5x 100 ml, 10 x 100 ml, 12 x 100 ml, 15 x 100 ml, 20 x 100 ml
1 x250ml, 5x250ml, 10x 250 ml, 12 x 250 ml, 15 x 250 ml, 20 x 250 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan moga by¢ wprowadzane do obrotu.
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