ULOTKA INFORMACYJNA

Enroxil Flavour 50 mg tabletki dla psow

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

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Stowenia

Wytworca odpowiedzialnyvza zwolnienie serii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
Virbac S.A., lére avenue, 2065 m L.I.D., 06516 Carros Cedex, Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enroxil Flavour 50 mg tabletki dla psow
Enrofloksacyna

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

1 tabletka zawiera 50 mg enrofloksacyny.
Okragla, obustronnie lekko wypukta o barwie kremowej do jasno brazowawej z widocznymi biatymi
lub ciemniejszymi plamkami, z nacigciem z jednej strony i o $cietych krawedziach.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Produkt przeznaczony jest dla psow do leczenia zakazen bakteryjnych przewodu pokarmowego,
uktadu oddechowego oraz drog moczowych, zakazen skory, wtornych zakazen ran, a takze zapalenia
ucha zewnetrznego, gdy rozpoznanie kliniczne potwierdzone wynikami testu wrazliwosci
drobnoustrojow wskazuje na celowos¢ zastosowania enrofloksacyny, jako antybiotyku z wyboru.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Ze wzgledu na mozliwos$¢ uszkodzenia chrzastek stawowych w okresie intensywnego wzrostu, nie
stosowaé u psow ponizej 1 roku zycia oraz przed uptywem 18 miesigca zycia u pséw bardzo duzych
ras o dtugim okresie wzrostu.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub ktérgkolwiek z substancji
pomocniczych.

Nie stosowa¢ u pséOw z zaburzeniami napadowymi, gdyz enrofloksacyna moze powodowac
pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego.

Nie stosowa¢ profilaktycznie.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Enrofloksacyna moze wptywaé negatywnie na rozwdj chrzastek stawowych w okresie intensywnego
wzrostu.

Bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty) obserwowane byty
przypadki wymiotow oraz anoreks;ji.



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

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Psy
8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek leku.

Enrofloksacyng¢ nalezy podawac¢ doustnie, z pokarmem lub bez, w dawce 5 mg/kg raz dziennie lub w
dawce podzielonej dwa razy dziennie przez okres 5 do 10 dni.

Czas trwania terapii u psoOw moze zostac¢ przedtuzony zaleznie od wynikéw leczenia, oraz na
podstawie oceny prowadzacego lekarza weterynarii.

W celu unikniecia podania zbyt matej dawki leku, waga ciala zwierzecia powinna by¢ okreslona tak
doktadnie, jak to tylko mozliwe.

Dawke dzienna uzyskuje si¢ w nastepujacy sposob:

Psy $redniej wielkosci: 1 tabletka na 10 kg masy ciata.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Tabletki nalezy podawac doustnie, raz dziennie lub w dawce podzielonej dwa razy dziennie, z
pokarmem lub bez.

10. OKRESY KARENCJI
Nie dotyczy.
11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przepotowiong tabletke nalezy zapakowac do otwartego blistra i zuzy¢ w ciagu 24 godzin.
Produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga szczegolnych warunkéw przechowywania.

Nie uzywac po uplynigciu daty waznosci podanej na pudetku lub blistrze po skrocie EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia klinicznych przypadkéw schorzen
bakteryjnych, ktére stabo reaguja lub, gdy oczekiwana reakcja na inne grupy antybiotykow jest
niezadowalajaca.

W miare mozliwosci stosowanie powinno by¢ potwierdzone badaniami wrazliwosci wykonanymi za
pomoca antybiogramu.

Stosowanie produktu niezgodnie z instrukcjg zapisang w niniejszej charakterystyce moze skutkowac
wzrostem liczby szczepdéw bakterii opornych na fluorochinolony, a to moze spowodowac
zmniejszenie efektywnosci leczenia innymi chinolonami, poprzez wzrost opornosci krzyzowej
Stosowa¢ biorgc pod uwage obowigzujace wytyczne dotyczace stosowania produktow
przeciwbakteryjnych.

Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci na chinolony, poniewaz istnieje prawie catkowita opornos¢
krzyzowa na inne chinolony i catkowita opornos¢ krzyzowa na inne fluorochinolony.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek leku.
Stosowac ostroznie u pséw z powaznymi zaburzeniami funkcjonowania nerek i watroby.

Poniewaz enrofloksacyna przenika do mleka samicy stosowac jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.



Nie podawa¢ razem z tetracyklinami, makrolidami oraz lekami z grupy fenikoli z powodu mozliwego
dziatania antagonistycznego, przez co pozadany efekt terapeutyczny moze nie zostac¢ osiggniety.
Rownoczesne podawanie fluorochinolonow z doustnymi antykoagulantami (Iekami zapobiegajacymi
krzepnieciu krwi), moze spowodowac nasilenie dziatania tych drugich.

Nie stosowa¢ rownoczesnie z teofiling (lek powodujacy rozszerzenie oskrzeli), gdyz enrofloksacyna
moze doprowadzi¢ do przedtuzonego wydalania tej substancji z organizmu.

Réwnoczesne podawanie z produktami zawierajacymi zwigzki magnezu lub glinu moze prowadzi¢ do
spowolnienia wchtaniania enrofloksacyny.

W razie przypadkowego przedawkowania preparatu moga wystapic takie objawy jak wymioty i
biegunka, a takze zmiany w zachowaniu zwigzane z zaburzeniami ze strony OUN.

Specyficznej odtrutki brak, nalezy prowadzi¢ leczenie objawowe. W razie potrzeby mozna zastosowaé
podanie zwigzkow zobojetniajacych kwas zawierajacych glin lub magnez lub wegla aktywnego w celu
zmniegjszenia wchlaniania enrofloksacyny.

Ostrzezenia dla uzytkownika:

Po zastosowaniu nalezy umyc¢ rece.

W przypadku kontaktu produktu ze spojowka oka, nalezy obficie przemy¢ oko woda.

W razie przypadkowego potknigcia, nalezy niezwlocznie zasiegnac porady lekarza, pokazujac mu
ulotke informacyjng Iub etykiete produktu.

Osoby z wykryta nadwrazliwoscia na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem.

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 usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrong §rodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
28.07.2016 1.

15. INNE INFORMACJE

Powloka zawierajaca poliamid/aluminium/chlorek poliwinylu (OPA/Al/PVC), zgrzewana na goraco z
folig aluminiowa zawierajaca 10 tabletek / blister.

Kazde pudetko tekturowe zawiera 100 tabletek w 10 blistrach.

Powloka zawierajaca poliamid/aluminium/chlorek poliwinylu (OPA/Al/PVC), zgrzewana na gorgco z
folig aluminiowa zawierajaca 10 tabletek / blister.

Kazde pudelko tekturowe zawiera 10 tabletek w 1 blistrze.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



