CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Lanflox 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

UNISOL 100 mg/ml solution for injection for cattle and pigs [DE, AT, UK, IE]
LANFLOX 100 mg/ml solution for injection for cattle and pigs [PT, IT, ES, HU]
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 100,0 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 7,8 mg
Disodu edetynian 10,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny, lekko zoltawy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo
Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica 1 Mycoplasma spp.

Leczenie ostrego zapalenia wymienia wywolanego przez wrazliwe na enrofloksacyng¢ szczepy
Escherichia coli.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawoéw wywotanego przez wrazliwe na
enrofloksacyne¢ szczepy Mycoplasma bovis u bydta mtodszego niz 2 lata.

Swinie
Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyn¢ szczepy
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. 1 Actinobacillus pleuropneumoniae.



Leczenie zakazen uktadu moczowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Escherichia coli.

Leczenie poporodowych zaburzen laktacji - PDS (zespét MMA) wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne szczepy Escherichia coli i Klebsiella spp.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac u rosnacych koni ze wzgledu na ryzyko negatywnego wptywu na rozwoj chrzastek
stawowych.

Nie stosowa¢ profilaktycznie.

Nie stosowa¢ w przypadkach, gdy wiadomo, ze wystgpuje oporno$¢ / opornos¢ krzyzowa na
(fluoro)chinolony.

Wiecej informacji podano w punkcie 4.5.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje¢ czynna, inne (fluoro)chinolony lub na
dowolna substancje pomocnicza.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Nieznane.
4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zmiany degeneracyjne w chrzgstce stawowej zaobserwowano u cielat leczonych doustnie dawka 30
mg enrofloksacyny na kg masy ciata w okresie 14 dni.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

Kolejne wstrzyknigcia powinny by¢ podawane w rozne miejsca.

Enrofloksacyna powinna by¢ stosowana ostroznie u zwierzat z epilepsja lub niewydolnoscia nerek.
Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalng 1 regionalng polityke
przeciwdrobnoustrojowa.

Fluorochinolony nalezy stosowa¢ w leczeniu schorzen, w przypadku ktérych obserwowana
odpowiedz na podanie innych klas lekow przeciwbakteryjnych jest niezadowalajaca badz
przypuszcza si¢, ze reakcja na leczenie bedzie niedostateczna.

Gdy tylko jest to mozliwe, fluorochinolony nalezy stosowaé wylacznie w oparciu o testy wrazliwosci.
Zastosowanie produktu niezgodne z wytycznymi zawartymi w niniejszej charakterystyce produktu
leczniczego weterynaryjnego moze przyczynic si¢ do zwigkszenia czgstosci wystgpowania opornosci
bakterii na fluorochinolony i moze obniza¢ skutecznos¢ leczenia innymi chinolonami z uwagi na
mozliwo$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

Stosowanie enrofloksacyny u jagniagt w zalecanej dawce przez 15 dni wywotato zmiany histologiczne
w chrzastce stawowej, ktorym nie towarzyszyly objawy kliniczne.

Specjalne Srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt jest roztworem o odczynie zasadowym. Po dostaniu si¢ produktu na skore lub do oczu,

nalezy niezwlocznie przemy¢ je woda.

Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ podczas stosowania produktu.



Zachowac¢ ostrozno$¢, aby unikng¢ przypadkowej samoiniekcji. W razie przypadkowej samoiniekcji
nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarskg i przedstawié lekarzowi ulotke informacyjng lub
etykiete.

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

Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg ze wzgledu na mogace wystepowac reakcje alergiczne,
kontaktowe zapalenie skory i mozliwe reakcje nadwrazliwosci.
Nalezy uzywac rekawiczek.

Inne Srodki ostroznosci
Nieznane.

4.6. Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W miejscu wstrzyknigcia moga okazjonalnie wystapi¢ miejscowe reakcje zapalne tkanek. Nalezy
podja¢ zwykte srodki ostroznosci zwigzane ze sterylnoscig.
U bydta okazjonalnie mogg wystapi¢ zaburzenia ze strony przewodu zotgdkowo-jelitowego.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podanie antybiotykdéw bakteriostatycznych, takich jak makrolidy lub tetracykliny i
fenikole moze wywola¢ dziatanie antagonistyczne.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie dozylne, podskorne lub domig$niowe.

Kolejne dawki produktu nalezy podawa¢ w rozne miejsca. W celu zapewnienia prawidtowego
dawkowania nalezy mozliwie najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzat, aby unikng¢ podania zbyt
malej dawki leku.

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 stawéw wywotane wrazliwymi na enrofloksacyng¢ bakteriami
Mycoplasma bovis u cielat 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.

Produkt mozna podawac przez powolne wstrzykniecie dozylne lub podskdrnie.

Ostre zapalenie wymienia wywolane przez bakterie Escherichia coli: 5 mg enrofloksacyny na kg
m.c., co odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane w powolnym wstrzyknieciu dozylnym, raz
dziennie przez 2 kolejne dni.

Druga dawka moze zosta¢ podana podskérnie. W takim przypadku obowiazuje okres karencji dla
podania podskornego.



Podskornie nie nalezy podawac¢ wigcej, niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

Swinie:
2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,5 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie,
domig$niowo, przez 3 dni.

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

Wstrzykiwaé w kark, w poblizu podstawy ucha.

W jedno migjsce nie nalezy podawac wigcej niz 3 ml produktu.
Korka nie nalezy przektuwac¢ wiecej niz 20 razy.

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

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

W razie przypadkowego przedawkowania (letarg, anoreksja) nie ma odtrutki, a leczenie powinno by¢
objawowe.

Nie obserwowano zadnych objawdéw przedawkowania u $win po podaniu produktu w dawce
odpowiadajacej pigciokrotnej zalecanej dawce leczniczej.

4.11. Okresy karencji

Bydto:

Po podaniu dozylnym:
Tkanki jadalne: 5 dni.
Mileko: 3 dni.

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

Swinie:

Tkanki jadalne: 13 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do podania ogoélnoustrojowego, fluorochinolony.
Kod ATCvet: QJ01MA90

5.1. Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Mechanizm dzialania

Jako cele molekularne fluorochinolonéw zidentyfikowano dwa enzymy pehiace kluczowa role w
procesie replikacji i transkrypcji DNA — gyraze¢ DNA i topoizomerazg IV. W drodze reakcji
rozszczepiania i ponownego splatania zmieniajg one topologiczng strukture DNA. W pierwszej fazie
obie nici podwojnej helisy DNA zostaja rozszczepione. Nastepnie, rozszczepione wczesniej nici
dalszego segmentu DNA zostaja ponownie splecione. Docelowa inhibicja jest spowodowana przez



niekowalentne wigzanie czasteczek fluorochinolonow, majace miejsce w posredniej fazie reakcji, w
ktorej DNA jest rozszczepione lecz obie nici pozostajg kowalentnie przytaczone do enzymow. Ruch
widetek replikacyjnych i komplekséw transkrypcyjnych ulega zahamowaniu przez kompleksy
enzym-DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywoluje zjawiska prowadzace do
szybkiej, zaleznej od stgzenia leku $mierci bakterii patogennych.

Spektrum antybakteryjne

Enrofloksacyna w zalecanych dawkach terapeutycznych wykazuje aktywno$¢ 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 1 mechanizmy opornosci

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

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Enrofloksacyna ma duza objetos¢ dystrybucji. U zwierzat laboratoryjnych i gatunkéw docelowych
pokazano poziomy tkankowe leku 2-3 razy wyzsze niz poziomy w osoczu. Organy, w ktorych oczekuje
si¢ wystgpienia wysokich poziomow leku, to ptuca, watroba, nerki, skora, kosci i uktad limfatyczny.
Enrofloksacyna przenika takze do ptynu mozgowo-rdzeniowego, cieczy wodnistej i ptodu u cigzarnych
samic.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy

Disodu edetynian

Potasu wodorotlenek

Kwas octowy lodowaty

Woda do wstrzykiwan

6.2. NiezgodnoSci farmaceutyczne

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

6.3. Okres waznosSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Chroni¢ przed $wiattem.
Nie zamrazac.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Fiolki ze szkta oranzowego typu II o pojemnosci 250 ml, zamkni¢te rézowymi korkami z gumy
bromobutylowej i aluminiowymi zatyczkami typu flip-off-

Fiolki ze szkla oranzowego typu Il o pojemnosci 100 ml, zamknigte szarymi korkami z gumy
bromobutylowej i aluminiowymi zatyczkami typu flip-off-

Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke po 100 ml lub 250 ml oraz pudetko tekturowe zawierajace
12 butelek po 100 ml lub 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
7 obowiazujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 7*

08028 Barcelona

HISZPANIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2095/11

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

16.06.2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

14.06.2024

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy

WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE STOSOWANIA
Wydawany z przepisu lekarza- Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.
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