CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrotron Flavour 150 mg tabletki dla pséw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 150,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Okragta tabletka w kolorze biatym do ztamanej bieli, z linig podziatu i z jedng linig ozdobng. Tabletke
mozna dzieli¢ na dwie rowne czesci.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie pojedynczych i mieszanych zakazen bakteryjnych uktadu oddechowego, pokarmowego lub
moczowego oraz skdry lub ran, wywotanych przez Gram-ujemne lub Gram-dodatnie, wrazliwe na
enrofloksacyne bakterie: E coli, Pasteurella spp., Haemophilus spp. i gronkowce.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u mtodych i rosnacych pséw (psy ponizej 12 miesigca (mate rasy) oraz ponizej 18
Miesigca (duze rasy)), poniewaz produkt moze zaburza¢ wzrost chrzastek u nasady kosci u rosnacych
szczeniat.

Nie stosowac u psow z zaburzeniami drgawkowymi, ze wzglgdu na mozliwe dziatanie enrofloksacyny
pobudzajace centralny uktad nerwowy.

Nie stosowac u psoéw ze stwierdzong nadwrazliwo$cig na fluorochinolony lub dowolng substancje
pomocniczg zawartg w produkcie.

Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci na chinolony, ze wzgledu na istnienie prawie catkowitej
opornos$ci krzyzowej na inne chinolony oraz catkowitej opornosci na inne fluorochinolony.

Nie stosowac razem z tetracyklinami, fenikolami ani makrolidami, ze wzgledu na mozliwo$¢ dziatania
antagonistycznego. Patrz rowniez punkt 4.7

4.4  Specjalne ostrzezenia
Brak
45 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




Podczas stosowania leku nalezy przestrzega¢ oficjalnych oraz lokalnych zalecen polityki
antybiotykowej.

Infekcje skorne sa najczgsciej wtorne do choroby pierwotnej. Wskazane jest, aby okresli¢ przyczyne i
podja¢ odpowiednie leczenie zwierzecia.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia chordb, ktdre stabo odpowiedziaty lub
mozna si¢ spodziewac, ze stabo odpowiedza na leczenie innymi klasami lekow przeciwbakteryjnych.
Jezeli tylko jest to mozliwe, leczenie fluorochinolonami powinno by¢ oparte na wynikach testow
wrazliwos$ci. Uzycie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze przyczyni¢ si¢ do
zwickszenia wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony oraz zmniejszenia skuteczno$ci
leczenia innymi chinolonami, ze wzgledu na mozliwa opornos$¢ krzyzowa.

Poniewaz enrofloksacyna jest metabolizowana w watrobie i czgsciowo usuwana przez nerki, u psow z
nieprawidtowg funkcja watroby lub nerek wydalanie leku z organizmu moze by¢ op6znione. Dlatego,
w stwierdzonych przypadkach upo$ledzenia funkcji watroby lub nerek, produkt powinien by¢
ostroznie stosowany. Tabletki do rozgryzania i zucia sa aromatyzowane. W celu uniknigcia
przypadkowego potkniecia, przechowywac tabletki poza zasiegiem zwierzat.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast przemy¢ je duza iloScig czystej wody.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjnag lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowano wymioty oraz biegunke.
Patrz punkt 4.3.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza:
Nie stosowaé w czasie cigzy.

Laktacja:
Nie stosowa¢ w czasie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne stosowanie fluniksyny powinno by¢ doktadnie monitorowane przez lekarza weterynarii,
poniewaz interakcje pomigdzy tymi lekami moga prowadzi¢ do dziatan niepozadanych zwigzanych z
opoznionym wydalaniem lekéw z organizmu.

Produkt moze opdznia¢ eliminacje teofiliny.

Moze wystapi¢ dziatanie antagonistyczne po podaniu enrofloksacyny w potaczeniu z fenikolami,
makrolidami lub tetracyklinami.

Jednoczesne podanie produktéw zawierajacych magnez lub aluminium moze zaburzy¢ wchtanianie
enrofloksacyny.



4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Tabletka doustna

Dawkowanie: 5 mg enrofloksacyny na kg masy ciala dziennie, co odpowiada:
Y% tabletki na 15 kg masy ciata
1 tabletka na 30 kg masy ciata

Mozna podawac bezposrednio lub wraz z karma.

Leczenie trwa zwykle okoto 5-10 kolejnych dni.

Jezeli w ciggu 3 dni nie ma klinicznej poprawy, nalezy powtorzy¢ test wrazliwosci oraz moze by¢
konieczna zmiana leku na inny.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.
Nalezy doktadnie okresli¢ masg ciala w celu zapewnienia prawidtowego dawkowania oraz uniknigcia
podania zbyt matej dawki.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przedawkowanie moze spowodowaé wymioty oraz objawy neurologiczne (drzenia migsniowe,
zaburzenia koordynacji ruchéw oraz drgawki), co moze wymagac przerwania leczenia.

W zwiazku z brakiem specyficznej odtrutki, nalezy zastosowa¢ metody eliminacji leku oraz leczenie
objawowe.

W razie konieczno$ci w celu zmniejszenia wchtaniania enrofloksacyny mozna podac¢ leki
zobojetniajace, zawierajace magnez lub aluminium Iub wegiel aktywowany.

Zgodnie z literatura, objawy przedawkowania enrofloksacyny u psow, takie jak brak apetytu oraz
zaburzenia zotadkowo-jelitowe, byly obserwowane przy dawce okoto 10 razy wickszej od zalecanej,
podawanej przez dwa tygodnie. U psoéw, ktorym podawano 5 razy wigksza od zalecanej dawke przez
miesigc, nie zaobserwowano objawoOw nietolerancji leku.

4.11 Okres karencji
Nie dotyczy
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: grupa fluorochinolonéw inhibitoréw gyrazy
Kod ATCvet: QJ 01 MA 90

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Enrofloksacyna jest syntetycznym fluorochinolonem, ktéry dziata przez hamowanie dziatania
topoizomerazy II, enzymu bioracego udziat w procesie replikacji bakterii.

Enrofloksacyna wykazuje zalezne od st¢zenia dziatanie bakteriobdjcze w podobnych wartosciach
minimalnego stezenia hamujacego oraz minimalnego stezenia bakteriobdjczego. Wykazuje rowniez
dziatanie przeciwbakteryjne w fazie spoczynkowej, poprzez zaburzanie przepuszczalno$ci
zewngtrznej btony fosfolipidowej $ciany komodrkowej.

Enrofloksacyna wykazuje szerokie spektrum dziatania wobec bakterii Gram-ujemnych, mykoplazm
oraz wielu bakterii Gram-dodatnich.

Wrazliwos¢ Pseudomonas aeruginosa jest rozna, jezeli jednak wykazuje wrazliwo$é to zazwyczaj
przy wartosciach MIC wyzszych niz dla innych wrazliwych organizmow.



Powstawanie oporno$ci na chinolony moze zosta¢ wywotane mutacjg genu gyrazy bakterii oraz
zmianami w przepuszczalnosci komorkowej dla chinolonow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Enrofloksacyna jest szybko metabolizowana do czynnej postaci, cyprofloksacyny.

Po doustnym podaniu ENROTRON FLAVOUR 150 mg (5 mg/kg) u psow:
- Maksymalne stezenie enrofloksacyny w osoczu, wynoszace 1205,48 ng/ml, obserwowane
bylto po 1,42 godzinie od podania.
- Maksymalne stezenie cyprofloksacyny w osoczu (432,48 ng/ml), obserwowane byto po
2,6 godzinach od podania.

Enrofloksacyna jest wydalana gltéwnie przez nerki. Wigkszo$¢ leku i jego metabolitow jest
odzyskiwana w moczu.

Enrofloksacyna jest szeroko rozprowadzana w catym organizmie. Stezenie w tkankach jest czesto
wyzsze od stgzenia W 0S0CzU. Enrofloksacyna przekracza barier¢ krew-mozg. Stopien wigzania z
biatkami osocza wynosi u pséw 14%. U psow (5 mg/kg), okres pottrwania enrofloksacyny w osoczu
wynosi 2,73 godziny, a okres pottrwania cyprofloksacyny to 5,35 godziny. Okoto 60% dawki jest
wydzielanej w postaci niezmienionej enrofloksacyny, a reszta w postaci metabolitow, migdzy innymi
jako cyprofloksacyna. U psow klirens enrofloksacyny wynosi okoto 28,2 ml/minut¢/kg masy ciata, a
klirens cyprofloksacyny wynosi okoto 30,8 ml/minute/kg masy ciata.

Biodostgpnos¢ wynosi ponad 80%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza, sproszkowana

Skrobia kukurydziana

Powidon 25

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Aromat migsa wotowego

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nieznane

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy
(Blister Aluminium/Aluminium): 3 lata

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy
(Blister PCV-Aluminium ): 18 miesigcy

Okres waznosci podzielonej tabletki: 72 godziny.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Podzielone tabletki nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.



6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego
10, 20, 30, 50, 100 tabletek pakowanych po 10 w blistry Aluminium/Aluminium lub PCV/Aluminium.
Pudetko tekturowe zawiera 1, 2, 3, 5 lub 10 blistrow.

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

D-48308 Senden

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2055/10

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

19/01/2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrotron Flavour 150 mg tabletki dla psow
Enrofloksacyna

[2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 tabletka zawiera

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 150,0 mg

(3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

100

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

6. WSKAZANIA LECZNICZE

(7. SPOSOB | DROGA (-1) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczytaé ulotke.

8. OKRES KARENCIJI

| 9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

[10.  TERMIN WAZNOSCI SERIT

Okres waznosci podzielonej tabletki: 72 godziny.
Termin waznosci (EXP) {miesigc/rok}



[11.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Podzielone tabletki nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu i zuzy¢ w ciggu 72 godzin.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

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

Postepowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

[15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH
Im Sudfeld 9
D-48308 Senden
Niemcy

Lokalny przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
aniMedica Polska Sp. z.0.0.

ul. Chwaszczynska 198 a

81-571 Gdynia

[16. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia: 2055/10

[17. NUMER SERII

Nr serii (Lot) {numer}



MINIMALNA ILOSC INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

Blister

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrotron Flavour 150 mg tabletki dla psow
Enrofloksacyna

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH
Niemcy

[3.  TERMIN WAZNOSCI SERIT

EXP {miesigc/rok}

4.  NUMER SERII

Lot {numer}

5. NAPIS "WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wytacznie dla zwierzat



B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Enrotron Flavour 150 mg tabletki dla pséw

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

D-48308 Senden

Niemcy

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrotron Flavour 150 mg tabletki dla pséw
Enrofloksacyna

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

Kazda tabletka zawiera:
Substancja czynna:
Enrofloksacyna 150,0 mg

Okragta tabletka w kolorze biatym do ztamanej bieli, z jedna linig podziatu i z jedng linig ozdobna
Tabletk¢ mozna dzieli¢ na dwie réwne czesci.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie pojedynczych i mieszanych zakazen bakteryjnych uktadu oddechowego, pokarmowego lub
moczowego oraz skory lub ran, wywotanych przez Gram-ujemne lub Gram-dodatnie, wrazliwe na
enrofloksacyng bakterie: E coli, Pasteurella spp., Haemophilus spp. i gronkowce.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u mtodych i rosngcych pséw (psy ponizej 12 miesigca (mate rasy) oraz ponizej

18 miesigca (duze rasy)), poniewaz produkt moze zaburza¢ wzrost chrzastek u nasady kosci u
rosnacych szczeniat.

Nie stosowac u psow z zaburzeniami drgawkowymi, ze wzglgdu na mozliwe dziatanie enrofloksacyny
pobudzajace centralny uktad nerwowy.

Nie stosowac u psow ze stwierdzong nadwrazliwoscia na fluorochinolony lub dowolna substancje
pomocniczg zawarta w produkcie.

Nie stosowa¢ w przypadku opornosci na chinolony, ze wzgledu na istnienie prawie catkowitej
opornos$ci krzyzowej na inne chinolony oraz catkowitej opornosci na inne fluorochinolony.

Nie stosowac razem z tetracyklinami, fenikolami ani makrolidami, ze wzgledu na mozliwo$¢ dziatania
antagonistycznego.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach obserwowano wymioty oraz biegunke.
Zobacz punkt 5. "Przeciwwskazania"



Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czesto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

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

- rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wtaczajac pojedyncze raporty).

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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) I SPOSOB PODANIA
Tabletka doustna

Dawkowanie: 5 mg enrofloksacyny na kg masy ciata dziennie, co odpowiada:
% tabletki na 15 kg masy ciala
1 tabletka na 30 kg masy ciata

Mozna podawac bezposrednio lub wraz z karma.

Leczenie trwa zwykle okoto 5-10 kolejnych dni.

Jezeli w ciagu 3 dni nie ma klinicznej poprawy, nalezy powtorzy¢ test wrazliwosci oraz moze by¢
konieczna zmiana leku na inny.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.
Nalezy doktadnie okresli¢ masg ciala w celu zapewnienia prawidtowego dawkowania oraz uniknigcia
podania zbyt matej dawki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Brak

10. OKRES KARENCIJI

Nie dotyczy

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uplywie terminu waznosci podanego na
etykiecie.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Podzielone tabletki nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Okres waznosci podzielonej tabletki: 72 godziny.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.



12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Podczas stosowania leku nalezy przestrzegac oficjalnych oraz lokalnych zalecen polityki
antybiotykowej.

Infekcje skérne sa najezesciej wtorne do choroby pierwotnej. Wskazane jest, aby okresli¢ przyczyne i
podja¢ odpowiednie leczenie zwierzecia.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia chorob, ktore stabo odpowiedziaty, lub
mozna si¢ spodziewac, ze stabo odpowiedza na leczenie innymi klasami lekow przeciwbakteryjnych.
Jezeli tylko jest to mozliwe, leczenie fluorochinolonami powinno by¢ oparte na wynikach testow
wrazliwos$ci. Uzycie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze przyczyni¢ si¢ do
zwigkszenia wystgpowania bakterii opornych na fluorochinolony oraz zmniejszenia skutecznosci
leczenia innymi chinolonami, ze wzgledu na mozliwg opornos¢ krzyzowa.

Poniewaz enrofloksacyna jest metabolizowana w watrobie i czgSciowo usuwana przez nerki, u pséw z
nieprawidlowa funkcja watroby lub nerek wydalanie leku z organizmu moze by¢ op6znione. Dlatego,
w stwierdzonych przypadkach upo$ledzenia funkcji watroby lub nerek, produkt powinien by¢
ostroznie stosowany. Tabletki do rozgryzania i zucia sa aromatyzowane. W celu uniknigcia
przypadkowego potknigcia, przechowywac tabletki poza zasiggiem zwierzat.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Po uzyciu nalezy umyc¢ rece.

W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast przemy¢ je duza iloScig czystej wody.

Po przypadkowym potknieciu nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci
Cigza:

Nie stosowac w czasie cigzy.

Laktacja:

Nie stosowa¢ w czasie laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Roéwnoczesne stosowanie fluniksyny powinno by¢ doktadnie monitorowane przez lekarza weterynarii,
poniewaz interakcje pomig¢dzy tymi lekami mogg prowadzi¢ do dziatan niepozadanych zwigzanych z
opoznionym wydalaniem lekéw z organizmu.

Produkt moze opdznia¢ eliminacje teofiliny.

Moze wystapi¢ dziatanie antagonistyczne po podaniu enrofloksacyny w potaczeniu z fenikolami,
makrolidami lub tetracyklinami.

Jednoczesne podanie produktéw zawierajacych magnez lub aluminium moze zaburzy¢ wchtanianie
enrofloksacyny.

Przedawkowanie (objawy, spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki),
jesli konieczne

Przedawkowanie moze spowodowaé wymioty oraz objawy neurologiczne (drzenia migsniowe,
zaburzenia koordynacji ruchéw oraz drgawki), co moze wymagac¢ przerwania leczenia.

W zwiazku z brakiem specyficznej odtrutki, nalezy zastosowa¢ metody eliminacji leku oraz leczenie
objawowe.

W razie koniecznos$ci w celu zmniejszenia wchtaniania enrofloksacyny mozna poda¢ leki
zobojetniajace, zawierajgce magnez lub aluminium lub wegiel aktywowany.

Zgodnie z literatura, objawy przedawkowania enrofloksacyny u psow, takie jak brak apetytu oraz
zaburzenia zotadkowo-jelitowe, byly obserwowane przy dawce okoto 10 razy wickszej od zalecane;,
podawanej przez dwa tygodnie. U pséw, ktorym podawano 5 razy wigkszg od zalecanej dawke przez
miesigc, nie zaobserwowano objawow nietolerancji leku.




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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15.  INNE INFORMACJE

10, 20, 30, 50, 100 tabletek pakowanych po 10 w blistry Aluminium/Aluminium lub PCV/Aluminium
Pudetko tekturowe zawiera 1, 2, 3, 5 lub 10 blistréw.
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

aniMedica Polska Sp. z.0.0.
ul. Chwaszczynska 198 a
81-571 Gdynia
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