ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Enrofloksacyna 10%, 100 mg/ml, roztwor do podania w wodzie do picia dla kur, indykéw i golebi

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
enrofloksacyna 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakesciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Potasu wodorotlenek

Woda oczyszczona

Klarowny roztwor barwy od jasnozoéltej do jasnozielone;.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, indyk, gotab

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen wywotanych przez nastgpujace bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:
Kury

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida,

Indyki

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,

Golebie

Mykoplazmy wywotane przez: Mycoplasma spp., w szczegélnosci: M. gallisepticum, M. synoviae.
Schorzenia uktadu oddechowego wywotywane przez Heamophilus spp., Pasteurella spp., Bordetella
bronchiseptica, Chlamydia psittaci.

Infekcje przewodu pokarmowego wywotywane przez E. coli, Salmonella spp.

Infekcje gronkowcowe wywotywane przez: Staphylococcus spp.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w profilaktyce.

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzonego ryzyka wystapienia opornosci/opornosci krzyzowej na
(fluoro)chinolony w stadzie przeznaczonym do leczenia.

Produktu nie stosowa¢ u zwierzat z uszkodzeniami centralnego uktadu nerwowego lub
niewydolno$cig nerek.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na chinolony.



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie Mycoplasma spp. moze nie doprowadzi¢ do eradykacji
tych bakterii.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Od czasu pierwszego dopuszczenia enrofloksacyny do stosowania u drobiu zaobserwowano szerzace
si¢ zmniejszenie wrazliwosci bakterii E. coli na fluorochinolony oraz pojawianie si¢ organizmow
opornych. W UE zgtaszano rowniez przypadki opornosci Mycoplasma synoviae.

Zalecenia dotyczace rozwaznego stosowania

Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolondéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolondéw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

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

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Nalezy my¢ rece po stosowaniu produktu.

Miejsca ewentualnego zetknigcia skory z produktem nalezy umy¢ woda z mydiem.

Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do oka, nalezy natychmiast przemy¢ je czysta woda.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kura, indyk, gotab

Bardzo rzadko Zmiany rozwojowe chrzastek stawowych*
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

*wystepujace u zwierzat rosnagcych po zastosowaniu wysokich dawek przez dtugotrwaty okres
Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego, za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjnej.

3.7. Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Ptaki niesne:

Nie stosowac u ptakow w okresie niesnosci.
Produkt moze by¢ stosowany w stadach rodzicielskich.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji




Nie stosowac z lekami zawierajgcymi magnez i glin oraz sole zelaza i cynku ze wzgledu na
zmniejszong biodostepnos¢ enrofloksacyny. Nie stosowaé z antybiotykami makrolidowymi,
tetracyklinami, produktami furanowymi oraz niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi ze wzgledu
na mozliwo$¢ wystapienia reakcji antagonistycznej. Nie stosowaé rownoczesnie z teofiling, bowiem
moze doj$¢ do hamowania przez fluorochinolony uktadu enzymatycznego cytochromu P-450.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie w wodzie do picia.

Kury i indyki:

10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dobe przez 3-5 kolejnych dni.

Podawac przez 3—-5 kolejnych dni; w przypadku zakazen mieszanych lub postgpujacych zakazen
przewlektych przez 5 dni. Jezeli w ciggu 2—3 dni nie nastapi poprawa kliniczna, w oparciu o wyniki
badan wrazliwosci nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywnymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi.
Golebie:

10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dobe. Produkt podaje si¢ z woda do picia przy zatozeniu, ze
20 gotebi wypija przecietnie 1 litr wody dziennie. W czasie upatow ilos¢ wypijanej wody wzrasta
2-3 krotnie, co nalezy uwzgledni¢ w dawkowaniu.

Salmonelloza — ostra posta¢ jelitowa — 1 ml produktu na 1 litr wody przez 7-10 dni.

Salmonelloza — ostra posta¢ jelitowo-stawowa — od 1 do 3 dnia leczenia — 2 ml produktu na 1 litr
wody do picia, od 4 do 10 dnia leczenia — 1 ml produktu na 1 litr wody do picia.

Mykoplazmoza, schorzenia uktadu oddechowego — 1 ml produktu na 1 litr wody przez 5-7 dni.
Kolibakterioza, infekcje gronkowcowe — 1 ml produktu na 1 litr wody przez 7 dni.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Przygotowane roztwory nalezy zuzy¢ w ciagu 1 dnia. Spozycie ptyndéw jest uzaleznione od wielu
czynnikow, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat, warunkoéw otoczenia. W celu zapewnienia
prawidtowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie plyndw i odpowiednio dostosowac stezenie
roztworu leczniczego, tak aby cala dawka zostata pobrana. Roztwor leczniczy powinien by¢ jedynym
zrédtem wody.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Objawy przedawkowania pojawiajg si¢ po dawkach wielokrotnie przekraczajacych zalecang dawke
leczniczg. U ptakdéw po dawce 100 mg/kg m.c. pojawiajg si¢ objawy nietolerancji weterynaryjnego
produktu leczniczego obejmujace niepokdj, potrzgsanie gtowa. Pierwsze objawy dziatania
toksycznego wystepuja przy dawkach 500 mg/kg m.c. i manifestuja si¢ zaburzeniami ruchowymi,
torsjami, zarzucaniem gtowa i uderzaniem nig o podtoge.

W razie przypadkowego przedawkowania stosowa¢ leczenie objawowe — dla enrofloksacyny nie
wystepuje antidotum.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy
3.12 Okresy karencji

Kury: tkanki jadalne: 7 dni.

Indyki: tkanki jadalne: 13 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Nie stosowac na 2 tygodnie przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

Nie stosowac u gotebi, ktorych tkanki przeznaczone sg do spozycia przez ludzi.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCuvet:

QJ0IMA90

4.2  Dane farmakodynamiczne

Enrofloksacyna jest chemioterapeutykiem bakteriobdjczym zaliczanym do grupy fluorochinolonéw
(pochodna kwasu chinolokarboksylowego). Mechanizm dziatania fluorochinolonéw jest zwigzany

z hamowaniem aktywnos$ci enzymu — gyrazy DNA (topoizomeraza II), warunkujacej powstawanie
spiralnej nici DNA. Bezposrednim efektem hamowania aktywnos$ci enzymu jest uniemozliwienie
skretu podwojnej helisy DNA. W nastgpstwie takiego dziatania dochodzi do hamowania replikacji
DNA i RNA oraz zahamowania syntezy bialek bakteryjnych.

Spektrum przeciwbakteryjne:

Enrofloksacyna wykazuje dziatanie wobec wielu bakterii Gram-ujemnych, wobec bakterii Gram-
dodatnich oraz mykoplazm. W badaniach in vitro wykazano wrazliwo$¢ szczepow (i) bakterii Gram-
ujemnych, takich jak Pasteurella multocida oraz Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum, jak
réwniez (ii) bakterii Mycoplasma gallisepticum oraz Mycoplasma synoviae (patrz punkt 3.5).

Typy i mechanizmy opornosci:

Stwierdzono, ze opornos$¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodet: (i) mutacje punktowe w
genach kodujacych gyraze DNA i/lub topoizomeraze IV, prowadzace do zaburzen w funkcjonowaniu
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalno$ci btony komérkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekéw, (iii) mechanizmy usuwania lekow, (iv) oporno$¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chronigce gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do zmniejszenia wrazliwosci
bakterii na fluorochinolony. Czesto obserwuje si¢ opornos¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy
fluorochinolonéw.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Enrofloksacyna stezenie terapeutyczne osigga po okoto 1 godzinie od podania przy stosowaniu niskich
dawek substancji aktywnej. Enrofloksacyna szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, a jej
wysokie stezenie w surowicy wystepuje juz po 1-2 godzinach i utrzymuje si¢ przez 24 godziny. W
przypadku enrofloksacyny wystepuje znaczne zréznicowanie gatunkowe w zakresie potokresu
eliminacji. Wynosi on 7,3 godziny u kurczat, 1,4 godziny u indykéw. Okoto 23% enrofloksacyny
(14-34%) ulega przemianom do ciprofloksacyny. Dobremu przenikaniu do tkanek sprzyja takze
stosunkowo niski wspotczynnik wigzania fluorochinolonéw z biatkami osocza, wynoszacy 14-30%.
U wszystkich gatunkdéw procesy metaboliczne enrofloksacyny sg takie same, roznice dotycza jedynie
ich nat¢zenia. Glownym metabolitem jest aktywna mikrobiologicznie ciprofloksacyna, powstajaca

w wyniku deetylacji enrofloksacyny.

Enrofloksacyna jest szybko wydalana z organizmu z moczem oraz z zétcig. W moczu wystgpuje w
postaci zwigzku macierzystego oraz aktywnej ciprofloksacyny ok. 40% podanej dawki wydalane jest
Z 70kcig, gtownie w postaci zwigzku macierzystego.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2  OKres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.



Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 60 dni.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed $wiattem.

Przechowywac¢ w suchym miejscu.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Butelki PET z zakrgtka HDPE zawierajace po 50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml produktu.
Butelki z HDPE z zakretka z PE zawierajace 1000 ml produktu.

Kanistry z HDPE z zakretka z HDPE zawierajace 5000 ml produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1057/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.09.2000

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

