CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Quinoflox 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml zawiera;

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 100,0 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy 0,02 ml

Kwas mlekowy

Disodu edetynian

Woda do wstrzykiwan

Klarowny, zotty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez : Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp
i Pasteurella multocida.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez Escherichia coli.
Leczenie posocznicy wywolanej przez Escherichia coli.

Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawow wywotanego przez Mycoplasma bovis u bydta
mtodszego niz 2 lata.

Swinie
Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez : Actinobacillus pleuropneumoniae,
Mycoplasma spp. i Pasteurella multocida.

Leczenie zakazen uktadu moczowego wywotanych przez Escherichia coli.

Leczenie poporodowych zaburzen laktacji, PDS (zesp6t MMA) wywotanych przez Escherichia coli i
Klebsiella spp.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez Escherichia coli.




3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancije
pomocniczg.

Nie stosowa¢ u koni W okresie wzrostu ze wzgledu na ryzyko negatywnego wptywu na rozwdj tkanki
chrzestnej.

Nie stosowa¢ u zwierzat z napadami drgawek pochodzenia osrodkowego.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak.

35 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

U cielat leczonych doustnie dawkg 30 mg enrofloksacyny na kg masy ciata przez okres 14 dni
zaobserwowano zmiany degeneracyjne chrzgstki stawowe;.

Nie stosowa¢ u zwierzat z nieprawidlowym rozwojem tkanki chrzestnej lub urazami aparatu
ruchowego w obrebie stawdw istotnych czynnosciowo lub obcigzonych masg ciata.

Stosowanie enrofloksacyny u jagnigt w zalecanej dawce przez 15 dni wywotato zmiany histologiczne
w chrzgstce stawowej, ktdrym nie towarzyszyty objawy kliniczne.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzglgdni¢ krajowe i regionalne wytyczne dotyczace
prowadzenia terapii antybiotykowych.

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na rozpoznaniu patogenu(éw) docelowego(ych) i zbadaniu
ich wrazliwos$ci. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opiera¢ si¢ na informacji epidemiologicznej
i okre$leniu wrazliwosci patogendéw docelowych na poziomie gospodarstwa lub na poziomie
lokalnym/regionalnym.

Stosowanie fluorochinolonéow nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ,,Charakterystyce Weterynaryjnego
Produktu Leczniczego” moze prowadzi¢ do zwigkszenia wystgpowania bakterii opornych na
fluorochinolony i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi chinolonami z powodu potencjalnej
opornos$ci krzyzowej.

Antybiotyk  wykazujacy nizsze ryzyko zwigzane z selekcja oporno$ci na  $rodki
przeciwdrobnoustrojowe (nizsza kategoria AMEG) powinien by¢ stosowany jako lek pierwszego
wyboru, gdy badanie wrazliwosci sugeruje prawdopodobna skuteczno$¢ takiego podejscia.

Nalezy unika¢ podawania cielgtom odpadow mlecznych zawierajacych pozostatosci enrofloksacyny
do konca okresu odstawienia mleka (z wyjatkiem fazy siarowej), poniewaz moze to spowodowaé
selekcje bakterii opornych na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w obrebie mikrobioty jelitowej cielecia i
zwiekszy¢ wydalanie tych bakterii z katem.

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

Osoby 0 znanej nadwrazliwo$ci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skoéra ze wzgledu na mogace wystepowaé uczulenia,
kontaktowe zapalenie skory i mozliwe reakcje nadwrazliwosci na fluorochinolony.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skérg i oczami. Wszystkie miejsca przypadkowego kontaktu skory
lub oczu z produktem nalezy natychmiast sptuka¢ woda.



Po podaniu nalezy umy¢ rece. W trakcie podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy
jese, pic, ani palié.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie spowodowac przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej
samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

W krajach, w ktorych dopuszczalne jest karmienie ptakéw padlinozernych tuszami padtego bydla w
ramach dziatan ochronnych (zob. Decyzja KE 2003/322/WE), przed podaniem tusz zwierzat niedawno
leczonych tym weterynaryjnym produktem leczniczym nalezy rozwazy¢ potencjalne zagrozenie dla

pdzniejszego wylegu.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto:

Bardzo rzadko Zaburzenia ukladu trawiennego (np. biegunka).!
(<1 zwierzeg/10 000 leczonych | Wstrzgs krazeniowy.?

zwierzat,  wlaczajac  pojedyncze
raporty):

!Objawy te majg zazwyczaj charakter tagodny i przej$ciowy.
2W wyniku zaburzen krazenia po leczeniu dozylnym.

Swinie:

Bardzo rzadko Zaburzenia ukladu trawiennego (np. biegunka).!

(<1 zwierze/10 000 leczonych | Odczyn w miejscu wstrzyknigcia, Stan zapalny w miejscu
zwierzat,  wlaczajac  pojedyncze | wstrzykniecia.®

raporty):

!Objawy te majg zazwyczaj charakter tagodny i przej$ciowy.
3Po domig$niowym podaniu. Stan zapalny moze utrzymywac si¢ do 28 dni od iniekcji.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wihasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem Kkrajowego systemu
zgtaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg sie w punkcie 16 ulotki informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Bydto
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u ci¢zarnych krow w pierwszym

kwartale cigzy zostalo ustalone. Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany u
cigzarnych krow w ciggu pierwszego kwartatu cigzy.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u kréw podczas ostatnich 3 miesigey ciazy
powinno opiera¢ sie na przeprowadzonej przez lekarza weterynarii ocenie bilansu korzysci/ryzyka.
Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany u krow podczas laktacji.

Swinie

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego W czasie cigzy nie zostato
okre$lone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do
ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Weterynaryjny produktu leczniczy mozna stosowaé u macior podczas laktacji.




3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowaé enrofloksacyny jednocze$nie ze $rodkami przeciwbakteryjnymi, bedgcymi
antagonistami chinolonéw (np. makrolidami, tetracyklinami lub fenikolami). Nie nalezy stosowaé
jednoczesnie z teofiling, poniewaz moze to opdzni¢ wydalanie teofiliny.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie dozylne, podskorne lub domig$niowe.
Przy kolejnych iniekcjach nalezy zmienia¢ miejsce podania.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.

Bydlo

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

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawdéw wywotane przez Mycoplasma bovis u cielgt mtodszych niz 2
lata: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie przez
5 dni.

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna podawaé przez powolng iniekcje dozylna lub podskorna.
Podskornie nie nalezy podawa¢ wigcej, niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,5 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie,
domigéniowo, przez 3 dni.

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana drobnoustrojami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie, domi¢$niowo,
przez 3 dni.

Iniekcje nalezy wykona¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.

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

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

Na skutek przypadkowego przedawkowania mogg wystgpi¢ zaburzenia uktadu trawiennego (np.
wymioty, biegunka) i nerwowego.

U $win nie stwierdzono dziatan niepozadanych po podaniu 5-krotnosci zalecanej dawki.

U bydta przedawkowanie nie zostalo udokumentowane.

W zwigzku z brakiem odtrutki, w razie przypadkowego przedawkowania, leczenie nalezy prowadzi¢
objawowo.

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



3.12 Okresy karencji

Bydto:
Po podaniu dozylnym:

Tkanki jadalne: 5 dni
Mleko: 72 godziny

Po podaniu podskérnym:

Tkanki jadalne: 12 dni
Mleko: 96 godzin

Swinie:

Tkanki jadalne: 13 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1. Kod ATCvet: QJI01IMA90

4.2 Dane farmakodynamiczne

Mechanizm dzialania

Jako cele molekularne fluorochinolonéw zidentyfikowano dwa enzymy petnigce kluczows role w
procesie replikacji i transkrypcji DNA — gyraze DNA 1 topoizomerazg IV. Docelowa inhibicja jest
spowodowana przez nickowalentne wigzanie czasteczek fluorochinolonéw do tych enzyméw. Ruch
widelek replikacyjnych i komplekséw transkrypcyjnych ulega zahamowaniu przez kompleksy
enzymDNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywotuje zjawiska prowadzace do
szybkiej, zaleznej od stezenia leku $mierci bakterii patogennych. Enrofloksacyna jest antybiotykiem o
dziataniu bakteriob6jczym zaleznym od stgzenia.

Spektrum antybakteryjne

Enrofloksacyna w zalecanych dawkach terapeutycznych wykazuje aktywnos$¢ przeciwko wielu
bakteriom Gram-ujemnym, takim jak Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (np. Pasteurella multocida), przeciwko
bakteriom Gram-dodatnim, takim jak Staphylococcus spp. (np. Staphylococcus aureus), oraz
przeciwko Mycoplasma spp.

Rodzaje i mechanizmy opornosci

Stwierdzono, ze opornos$¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu Zrodel: (i) mutacje punktowe w
genach kodujacych gyraze DNA i/lub topoizomeraze IV, prowadzace do zaburzen w funkcjonowaniu
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalnosci btony komorkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekow, (iii) mechanizmy usuwania lekow, (iv) opornos¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chronigce gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadzg do obnizenia wrazliwos$ci bakterii na
fluorochinolony. Czgsto obserwuje si¢ oporno$¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolonow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Enrofloksacyna szybko wchiania si¢ po podaniu pozajelitowym. Cechuje si¢ wysokg biodostepnoscia
(okoto 100% u $win i bydlta) oraz niskim i umiarkowanym wigzaniem do biatek osocza (okoto 20 do
50%). Enrofloksacyna jest metabolizowana do metabolitu czynnego cyprofloksacyny w ok. 40% u
przezuwaczy i W mniej niz w 10% u $win.



Enrofloksacyna i cyprofloksacyna wykazujg dobrg penetracje do wszystkich tkanek docelowych, np. ptuc,
nerek, skory i watroby, osiagajac stezenia 2- i 3-krotnie wyzsze niz w osoczu. Substancja wejsciowa i
metabolit czynny sg wydalane z organizmu z moczem i katem.

Po 24-godzinnej przerwie w leczeniu substancja nie wystepuje w osoczu. Wigkszo$¢ aktywnej formy
leku wystgpujacej w mleku to ciprofloksacyna. Stgzenie maksymalne osiggane byto w czasie 2 godzin
od podania. Stgzenie catkowite w okresie miedzy dawkami podanymi w odstepie 24 godzin byto okoto
3-krotnie wyzsze w porownaniu do osocza.

Swinie Swinie Bydto Bydto
Dawka (mg/kg masy ciala) 2,5 5 5 5
Droga podania domigéniowo | domigsniowo | dozylnie | podskdrnie
Tmax (h) 2 2 / 3.5
Cinax (g/ml) 6.7 1.6 / 0.733
AUC (ug-h/ml) 6.6 15.9 9.8 5.9
Koncowy okres pottrwania (h) 13.12 8.10 / 7.8
Okres pottrwania eliminacji (h) 7.73 7.73 2.3
F (%) 95.6 / / 88.2

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

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

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki polipropylenowe oranzowe o pojemnosci 50, 100 i 250 ml zamykane szarym (50 ml i 100 ml) lub
roézowym korkiem (250 ml) z gumy butylowej z zielonym aluminiowym zabezpieczeniem typu flip-off.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktoéw
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji.

Nalezy skorzystaé z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego



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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GLOBAL VET HEALTH SL

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

2366/14

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/06/2014

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACII CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

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



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