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

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Pllnsi, Viimsi

Harju County 74013

Estonia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Interflox, 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, owiec, kéz i $win
Enrofloksacyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANC])I CZYNNE]) (-CH) I INNYCH SUBSTANC]JI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:

Enrofloksacyna........cccccovcvveennee 100,0 mg

Substancja pomocnicza:

n-butanol......30,0 mg

Potasu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

Przejrzysty, jasnozétty roztwér, wolny od widocznych czastek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Bydto

Leczenie zakazenh drég oddechowych wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne szczepy Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i
Mycoplasma spp.

Leczenie ostrego ciezkiego zapalenia gruczotu mlekowego wywotanego przez
wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Leczenie zakazenh przewodu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawdw u bydta w wieku ponizej
2 lat, wywotanego przez szczepy Mycoplasma bovis wrazliwe na enrofloksacyne.
Owce

Leczenie zakazenh przewodu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie zapalenia gruczotu mlekowego wywotanego przez wrazliwe na
enrofloksacyne szczepy Staphylococcus aureus i Escherichia coli.

Kozy

Leczenie zakazenh drég oddechowych wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne szczepy Pasteurella multocida i Mannheimia haemolytica.
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Leczenie zakazenh przewodu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie zapalenia gruczotu mlekowego wywotanego przez wrazliwe na
enrofloksacyne szczepy Staphylococcus aureus i Escherichia coli.

Swinie

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

Leczenie zakazen drég moczowych wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Leczenie zespotu bezmlecznosci poporodowej, PDS (syndrom MMA)
spowodowanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli i
Klebsiella spp.

Leczenie zakazeh przewodu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na enrofloksacyne lub inne
fluorochinolony lub na dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowac u rosnacych koni ze wzgledu na mozliwe szkodliwe uszkodzenie
chrzastki stawowe;j.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic¢ zaburzenia przewodu
pokarmowego (np. biegunka). Te objawy sg na ogét tagodne i przemijajace.
W bardzo rzadkich przypadkach dozylne leczenie bydta moze powodowad
reakcje wstrzagsowe, prawdopodobnie w wyniku uposledzenia krazenia.
Miejscowe reakcje w miegjscu iniekgcji

U swih po domiesniowym podaniu produktu mogg wystgpi¢ reakcje zapalne,
utrzymujace sie do 28 dni po wstrzyknieciu.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia sie zgodnie z
ponizsza reguta:

- bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych
dziatanie(a) niepozadane)

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

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wtgczajac
pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w
ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu,
poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozgdane poprzez krajowy system
raportowania (www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT
Bydto, owce, kozy, $winie

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB
PODANIA
Podanie dozylne (bydto), podskérne (bydto, owce, kozy) lub domiesniowe



(Swinie).

Powtérne iniekcje nalezy wykonywa¢ w réznych miejscach wstrzykniecia.
Bydto:

5 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c., co odpowiada 1 ml produktu na 20 kg m.c.,
raz dziennie przez 3-5 kolejnych dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawéw wywotane szczepami Mycoplasma
bovis wrazliwymi na enrofloksacyne u bydfa w wieku ponizej 2 lat: 5 mg
enrofloksacyny na 1 kg m.c., co odpowiada 1 ml produktu na 20 kg m.c., raz
dziennie przez okres do 5 kolejnych dni.

Produkt mozna podawad powoli dozylnie lub podskdrnie.

Ostre zapalenie gruczotu mlekowego wywotane przez Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na 1 kg m.c., co odpowiada 1 ml produktu na 20 kg m.c., przez
powolne wstrzykniecie dozylne raz dziennie przez okres do 2 kolejnych dni.
Druga dawka moze by¢ podana drogg podskérng. W takim przypadku
obowigzuje okres karencji po wstrzyknieciu podskérnym.

Nie podawac wiecej niz 10 ml podczas jednego wstrzykniecia podskdrnego.
Owce i kozy:

5 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c., co odpowiada 1 ml produktu na 20 kg m.c.,
raz dziennie we wstrzyknieciu podskérnym przez okres do 3 kolejnych dni.

Nie podawac wiecej niz 6 ml podczas jednego wstrzykniecia podskdrnego
Swinie:

2,5 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c., co odpowiada 0,5 ml produktu na 20 kg
m.c., raz dziennie we wstrzyknieciu domiesniowym przez okres do 3 kolejnych
dni.

Zakazenie przewodu pokarmowego lub posocznica wywotana przez Escherichia
coli: 5 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c., co odpowiada 1 ml produktu na 20 kg
m.c., raz dziennie we wstrzyknieciu domiesniowym przez okres do 3 kolejnych
dni.

U swin wstrzykniecie nalezy wykona¢ w szyje przy podstawie ucha.

Nie nalezy podawad wiecej niz 3 ml w jedno miejsce wstrzykniecia
domiesniowego.

Gumowe zabezpieczenie mozna bezpiecznie przebija¢ do 15 razy.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Aby zapewni¢ wtasciwe dawkowanie masa ciata zwierzat powinna by¢
okreslona tak doktadnie jak to mozliwe.

10. OKRES(-Y) KARENC]JI
Bydto: Po podaniu dozylnym:
Tkanki jadalne: 5 dni.

Mleko: 3 dni.

Po podaniu podskérnym:
Tkanki jadalne: 12 dni.
Mleko: 4 dni.

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

Kozy: Tkanki jadalne: 6 dni.
Mleko: 4 dni.

Swinie: Tkanki jadalne: 13 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych Srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego nie przechowywac w
temperaturze powyzej



25°C.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu
waznosci podanego na etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA
Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:
Brak

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Podczas podawania produktu nalezy uwzglednic oficjalne i regionalne wytyczne
dotyczace lekéw przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia choréb, w ktérych
wystepuje staba odpowiedz lub przypuszcza sie, ze wystapi staba odpowiedz na
leki przeciwbakteryjne innych klas.

Jezeli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opiera¢ sie
na badaniach antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w CHPL moze
prowadzi¢ do zwiekszenia wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i
zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi fluorochinolonami z powodu
potencjalnej opornosci krzyzowej.

Zmiany zwyrodnieniowe chrzgstki stawowej obserwowano u cielat leczonych
doustnie 30 mg enrofloksacyny/kg masy ciata w ciggu 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u rosnacych jagniat w zalecanej dawce przez 15 dni
powodowato zmiany histologiczne w chrzastce stawowej, niezwigzane z
objawami klinicznymi.

Enrofloksacyna jest wydalana przez nerki. Tak jak w przypadku wszystkich
fluorochinolonéw, mozna spodziewac sie opdznionego wydalania przy
istniejgcym uszkodzeniu nerek.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy
weterynaryjny zwierzetom:

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

Unika¢ kontaktu ze skérg i oczami. Natychmiast zmy¢ wodg wszelkie
zanieczyszczenia ze skéry lub oczu. Po uzyciu umy¢ rece. Nie jes¢, nie pic i nie
pali¢ podczas pracy z produktem.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknaé przypadkowego samowstrzykniecia.
W razie przypadkowego samowstrzykniecia nalezy niezwtocznie zasiegnag¢
porady lekarza.

Ciaza i laktacja:

Bydto:

Bezpieczehstwo produktu leczniczego weterynaryjnego zbadano u ciezarnych
kréw w pierwszym kwartale cigzy. Produkt moze by¢ stosowany u ciezarnych
kréw w pierwszym kwartale cigzy.

Stosowanie produktu u kréw podczas 3 ostatnich kwartatéw cigzy powinno by¢
oparte na ocenie korzysci do ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii.
Produkt moze by¢ stosowany u kréw w okresie laktacji.

Owce i kozy:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato okreslone
podczas cigzy i laktacji. Stosowaé wytacznie zgodnie z oceng korzysci do ryzyka
przeprowadzong przez lekarza weterynarii.

Swinie:



Bezpieczehstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato okreslone
podczas cigzy. Stosowad wylacznie zgodnie z oceng korzysci do ryzyka
przeprowadzong przez lekarza weterynarii.

Produkt moze by¢ stosowany u loch podczas laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie nalezy stosowac enrofloksacyny jednoczesnie z substancjami
przeciwbakteryjnymi dziatajacymi antagonistycznie do chinolondw (np.
makrolidy, tetracykliny lub fenikole).

Nie stosowac réwnoczesnie z teofiling, poniewaz eliminacja teofiliny moze by¢
opdbzniona.

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy, odtrutki):

W razie przypadkowego przedawkowania mogg wystapi¢ zaburzenia ze strony
przewodu pokarmowego (np. wymioty, biegunka) i zaburzenia neurologiczne.

U swin nie odnotowano zadnych dziatah niepozadanych po podaniu dawki
5-krotnie wiekszej niz zalecana.

U bydta, owiec i kdz przedawkowanie nie zostato udokumentowane.

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

Gtéwne niezgodnosci farmaceutyczne:

Poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu
leczniczego weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami
leczniczymi weterynaryjnymi.

Inne srodki ostroznosci

W krajach, w ktérych karmienie ptakéw padlinozernych tuszami padtych
zwierzat gospodarskich jest dozwolone w ramach dziatan konserwacyjnych
(patrz Decyzja Komisji 2003/322/EC), przed karmieniem tuszami zwierzat
gospodarskich ostatnio leczonych tym produktem, nalezy rozwazy¢ potencjalne
ryzyko zwigzane z powodzeniem wylegu.

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
usunaé w sposdb zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

0 sposoby usuniecia niepotrzebnych lekédw zapytaj lekarza weterynarii. Pomoga
one chroni¢ srodowisko.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIE) ZMIANY TEKSTU ULOTKI
4 lipca 2019

15. INNE INFORMACJE

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

ScanVet Poland Sp. z o.0.
Skiereszewo, ul. Kiszkowska 9
62-200 Gniezno

Polska

Tel.: +48 61 426 49 20



E-Mail: hurtownia@scanvet.pl

http://scanvet.pl/oferta/lekarze-weterynarii/produkty-lecznicze/bydlo/ri
d,151.html
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