CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enroxil 5%, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiswalla bydtaswin i pséw

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 50 mg/ml

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzikp@nl.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwa
Z06ky, Klarowny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierat

Bydto (ciekta), s$winia, pies

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docejmiv gatunkow zwierzt

Cieleta:
Leczenie zaksen drog oddechowych wywotanych przez wiae na enrofloksacynszczepy

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

Leczenie zakeen uktadu pokarmowego wywotanych przez wiae na enrofloksacynszczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywolanej przez wiae na enrofloksacynszczepyescherichia coli.
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawdwolanego przez wediwe na enrofloksacyn
szczepyMycoplasma bovis.

Swinie:

Leczenie zaksen drog oddechowych wywotanych przez wiae na enrofloksacynszczepy:
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. iActinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zaksen uktadu pokarmowego wywotanych przez wiae na enrofloksacynszczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez winae na enrofloksacynszczepyescherichia coli.

Psy:

Leczenie zaksen uktadu pokarmowego, drég oddechowych i uktadu roacezptciowego (w tym
zapalenia prostaty, antybiotykoterapii wspomagcsijw leczeniu ropomacicza), zaka skory i ran,
zapalenia ucha (zewtmznegoérodkowego), wywotanych przez wilawe na enrofloksacynszczepy:
Saphylococcus spp.,Escherichia coli, Pasteurella spp.,Klebsiella spp.,Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. iProteus spp.

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa w celach profilaktycznych.

Nie stosowé u zwierat z zaburzeniami wzrostu chistek stawowych, z urazami nadz ruchu i u
ktorych stawy g przecgzone (np. wskutek nadwagi).



Nie stosowéa u psow w okresie wzrostu: panj 8 mies¢cy dla ras matych, poij 12 miesicy dla
rassrednich i poriej 18 miesjcy dla ras deych.

Nie stosowaw przypadku stwierdzonej opor$t na chinolony (oporrig krzyzowa).

Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na substanejczynry lub na dowols substangj
pomocnica.

Nie stosowé u rosmcych koni z uwagi na mitiwos¢ uszkodzenia chgstki stawowej.

4.4  Specjalne ostrzienia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiert
Brak
4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostr@nosci dotyczce stosowania u zwietz

Lek maze by stosowany tylko w infekcjach bakteryjnych wywohnyah przez drobnoustroje,
ktorych wraliwos$¢ potwierdzono antybiogramem oraz uwipii¢c wszystkie wytyczne dotyeze
stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.

Stosowanie enrofloksacyny najeograniczy do leczenia choréb, w ktérych wyptije staba
odpowied na leki przeciwbakteryjne innych klas.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami patiamyChPL mae prowadat do zwikszenia
czestasci wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zejsza skutecznéc leczenia
innymi chinolonami z powodu mbwosci wystpienia opornéci krzyzowe;.

Enrofloksacyna jest ezciowo wydalana przez nerki. W przypadku zwigiz niewydolndcia nerek
nalezy wziag¢ pod uwag wolniejsze wydalanie leku.

Nalezy unikat stosowania u pséw z zaburzeniagrioolkowego uktadu nerwowego.

Zmiany degeneracyjne w chstce stawowej obserwowano u gideczonych doustnie 30 mg
enrofloksacyny na kg masy ciata w okresie 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u jagniv zalecanej dawce przez 15 dni wywotato zmiarsgdidgiczne
w chrzstce stawowej, ktorym nie towarzyszyly objawy kiime.

Specjalnerodki ostranosci dla 0s6b podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam
Osoby o znanej nadwiiawosci na (fluoro)chinolony powinny unikakontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy unika bezpdredniego kontaktu z produktem leczniczym weteryjmymy ze wzgedu na
uczulenie, kontaktowe zapalenie skory izhwe reakcje hadwrdiwosci.

Po przypadkowej samoiniekcji najeniezwtocznie zwrddi sig 0 pomoc medycznoraz udostpnic
lekarzowi ulotk informacyjrg lub opakowanie.

Stosowa rekawiczki ochronne.

W przypadku kontaktu produktu z powierzchekory lub spojéwk oka miejsca te natg obficie
przemy wods.

My¢ rece po kadym uzyciu.

Podczas stosowania nie nglges¢, pi¢ ani palt.
4.6 Dziatania niepaadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Podawanie mtodym zwiegtom w okresie wzrostu nze spowodowéuszkodzenia chgstek
stawowych.

Niekiedy w miejscach iniekcji mi® pojawt sie niewielki odczyn zapalny.

Sporadycznie u cigl i pséw mog wystpi¢ zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego.

4.7 Stosowanie w aizy, laktacji lub w okresie niesnosci
Brak przeciwwskazado stosowania w gty i laktacji u bydta gwin.

U suk cezarnych i karmicych stosowéjedynie po dokonaniu przez prowadego lekarza
weterynarii oceny bilansu korgi/ryzyka wynikajcego ze stosowania produktu.



4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Moze dof¢ do antagonizmu po podaniu enrofloksacyny razeetragyklinami, makrolidami oraz
lekami z grupy amfenikoli. Przy rownoczesnej terggnfiling nalery zwrocic uwag, ze
enrofloksacyna podwgza poziom tej metyloksantyny we krwi.

Wystepuje antagonizm w dziataniu przeciwbakteryjnyngaay enrofloksacysi nitrofurantoiry.

Stosujc enroflaksacygjednoczénie z fluniksyr u pséw nalgy zachowa ostraznosé, aby unikmad
reakcji niepaadanych. Obnrienie klirensu leku w rezultacie jednoczesnego paaéavfluniksyny i
enrofloksacyny wskazujee substancje te wchogley interakcg w fazie eliminacji. Dlatego te
jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksymgow prowadzito do zwkszenia AUC i
wydtuzenie okresu poitrwania w fazie eliminacji flunikgyroraz wydhienia okresu péttrwania w
fazie eliminacji i zmniejszeniagtenia G,ax enrofloksacyny.

4.9. Dawkowanie i drogi podawania

Podanie podskdrne lub dogniowe.

Przy kolejnych zastrzykach nalezmienia& miejsce podania.

Aby zapewnt prawidlowe dawkowanie, nalg jak najprecyzyjniej okrdi¢ mag ciata (m.c.), w celu
unikniecia zankenia dawki.

Cieleta
5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1al@ kg m.c., podawane raz dziennie, przez 3-5

dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawow wywotanezkivegmi na enrofloksacye bakteriami
Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada hanl0 kg m.c., podawane raz
dziennie przez 5 dni.

Produkt naley podawg podskornie.

W jedno miejsce nie natg podawa wiecej niz 10 ml produktu.

Swinie

2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiadantl,a 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
domiesniowo, przez 3 dni.

Zakaenie ukladu pokarmowego lub posocznica wywotanadvemi Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml n&dg.én.c., podawane raz dziennie, deéniowo,
przez 3 dni.

Wstrzykiwat w kark, w pobliu podstawy ucha.

Nie naley podawa wiecej, niz 3 ml produktu w jedno miejsce.

Psy

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1al@ kg m.c., podawane raz dziennie,
podskérnie, przez maksymalnie 5 dni.

Leczenie ména rozpoczé podawaniem enrofloksacyny w postaci iniekcyjrigpmtynuowa
produktem w formie tabletek. Diugbleczenia naliey okresli¢ na podstawie diugei leczenia dla
danego wskazania oktenej w charakterystyce produktu w formie tabletek.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb pegtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

Nieznane.

4.11 Okresy karencji

Cieleta:
Tkanki jadalne: 12 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zvwtggrodukupcych mleko przeznaczone do gpoia
przez ludzi.



Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni

5.  WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stoséavagolnego, fluorochinolony
Kod ATCvet: QJ01MA90

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Jako cele molekularne fluorochinolonéw zidentyfikow dwa enzymy pekqie kluczowy rolg w
procesie replikacji i transkrypciji DNA, gyraDNA i topoizomerag IV. Docelowa inhibicja jest
spowodowana przez niekowalentnezeinie casteczek fluorochinolonéw do tych enzyméw. Ruch
widetek replikacyjnych i kompleksow transkrypcyjiyalega zahamowaniu przez kompleksy enzym-
DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRN#ywotuje zjawiska prowadgze do szybkiej,
zaleznej od s¢zenia lekusmierci bakterii patogennych. Enrofloksacyna jesybiotykiem o dziataniu
bakteriobdjczym zalenym od s¢zenia.

Spektrum antybakteryjne

Enrofloksacyna w zalecanych dawkach terapeutyczmgydtazuje aktywnéc przeciwko wielu
bakteriom Gram-ujemnym, takim jddscherichia coli, Klebsiella spp.,Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (npPasteurella multocida), Bordetella
spp.,Proteus spp.,Pseudomonas spp., przeciwko bakteriom Gram-dodatnim, takim jak
Saphylococcus spp. (npStaphylococcus aureus), i Mycoplasma spp.

Typy i mechanizmy oporrici

Stwierdzonoze oporné¢ na fluorochinolony pochodzi zggiu zrédet: (i) mutacje punktowe w
genach koduacych gyraz DNA i/lub topoizomerag IV, prowadzce do zaburzeaktywngci
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczabtony komorkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekéw, (iii) mechanizmy usuwania lekéw, (iv)apas¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chrongce gyraz. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadio obnienia wraliwosci bakterii na
fluorochinolony. Czsto obserwuje sioporna¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolonéw.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu parenteralnym enrofloksacyna wchtagiazibko i przenika do wszystkich tkanek
organizmu u dorostego bydfa. Po 1-2 godz. od p@ddoustnego stenie w tkankach i ptynach
ustrojowych jest wielokrotnie wgze od stzenia w surowicy. Okres péitrwania waha gia ré&nych
gatunkéw od 2 do 7 godzin. Dla ¢jebkres ten wynosi 1,2 godziny, dla pséw natomabstgodziny.
Duza cz$¢ enrofloksacyny ulega w organizmie biotransformaejzeksztatcana jest gtéwnie w
procesie N — dealkilacji i spggana z kwasem glukuronowym. Enrofloksacyna wydajesiaprzede
wszystkim z moczem w formie glukuronidéw, a w meagjj ilasci takze zzolkcig.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Butanol

Potasu wodorotlenek (do ustalania pH)
Woda do wstrzykiwa



6.2 Niezgodndgci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badedotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesz&az innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres wanasci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartkgsprzedsy: 5 lat
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmalniego: 28 dni

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w temperaturze poigj 25°C.

6.5 Rodzaj i sktad opakowania bezpfredniego

Butelka zawierajca 50 ml lub 100 ml produktu, z brunatnego szkpaty, z korkiem z gumy
bromobutylowej, aluminiowym uszczelnieniem, w tektrym pudetku.

Niektore wielkgci opakowa mog; nie by dostpne w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych a niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny jelgo odpady nafs usurgé w sposob zgodny z

obowigzujagcymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA, d.d., Novo mesto

SmarjeSka cesta 6

8501 Novo mesto, Stowenia

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

297/96

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczknabrotu:04.12.2006 r.

Data przedhzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDA ZY, DOSTAWY LUB/I STOSOWANIA, JE ZELI DOTYCZY

Nie dotyczy



