CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrofloxan 10% roztwor, 100 mg/ml, roztwor do podania w wodzie do picia dla §win, kur i gotgbi

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1ml produktu zawiera
Substancja czynna:
enrofloksacyna 100 mg

Substancje pomocnicze:
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do podania w wodzie do picia.
Jasnozotta przezroczysta ciecz.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura, gotab

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zakazen wywotanych przez nastepujace bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:

Kury:

Avibacterium paragallinarum, Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma
synoviae

Swinie:

kolibakterioza, salmonelloza, pastereloza, enterotoksemie bakteryjne, zakazenia uktadu oddechowego
na tle Mycoplasma hyopneumoniae, zespét MMA, procesy zapalne uktadu moczowo-ptciowego

Golebie:
streptokokoza, salmonelloza, kolibakterioza, gruzlica rzekoma, mykoplazmoza, zakazny katar golebi

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

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

Nie stosowac¢ u $win w okresie cigzy oraz u §win ze stwierdzona cigzka niewydolnos$cia nerek.
Nie stosowa¢ w profilaktyce.

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzenia wystgpienia opornosci/opornosci krzyzowej na
(fluoro)chinolony w stadzie przeznaczonym do leczenia.

Nie stosowa¢ w przypadku wystepowania nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub inny sktadnik
preparatu.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Przestrzega¢ zalecanego dawkowania.

Nalezy chroni¢ zwierzeta leczone przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Woda do
picia stuzaca do przyrzadzania roztworow z lekiem powinna mie¢ odczyn obojetny.

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



U $win przygotowany roztwor Enrofloxanu 10% z wodg mozna podawac¢ bezposrednio doustnie.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Od czasu pierwszego dopuszczenia enrofloksacyny do stosowania u drobiu zaobserwowano szerzgce
si¢ zmniejszenie wrazliwosci bakterii E. coli na fluorochinolony oraz pojawianie si¢
mikroorganizmow opornych. W UE zglaszano réwniez przypadki opornosci Mycoplasma synoviae.

Zalecenia dotyczace rozwaznego stosowania:

Jezeli to mozliwe stosowanie fluorochinolonéw powinno by¢ oparte o wyniki testu
antybiotykoopornosci.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowigzujace krajowe i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

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

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestotliwo$ci pojawiania si¢ opornosci bakterii na fluorochinolony i
zmniejszenia skutecznosci leczenia fluorochinolonami z powodu wystapienia potencjalnej opornosci
krzyzowej.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy uzywac osobistej odziezy i sprzetu
ochronnego, na ktore sktada si¢ maska, rekawice i okulary.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Brak jest doniesien o zdecydowanie szkodliwym dziataniu enrofloksacyny u drobiu i trzody chlewne;.
Sporadycznie przy leczeniu duzymi dawkami fluorochinolony moga powodowa¢ zaburzenia ze strony
przewodu pokarmowego (utrata taknienia, biegunki, wymioty) oraz zaburzenia ze strony uktadu
nerwowego (konwulsje).

Istnieje mozliwos¢ wystapienia nadwrazliwosci u $win.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza:
Nie stosowac preparatu w okresie cigzy.

Laktacja:
Nie stosowac preparatu w okresie laktacji.

Ptaki niesne:
Nie stosowac u kur niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Leki neutralizujace kwasng tre$¢ zotadka, zawierajace jony Mg?*, APP* i Ca?" mogg hamowa¢
wchianianie enrofloksacyny. Enrofloksacyna podawana razem z metyloksantynami moze podnosi¢ ich
poziom w surowicy krwi. Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg przys$pieszaé¢ eliminacje
enrofloksacyny z organizmu. Probenecid moze blokowaé sekrecje kanalikowa enrofloksacyny oraz
podnosi¢ jej poziom we krwi.

Nitrofurantoina antagonizuje przeciwbakteryjne dziatanie enrofloksacyny. Ostabienie dziatania
enrofloksacyny zaobserwowano przy rownoczesnym stosowaniu z makrolidami, tetracyklinami,
chloramfenikolem i jego pochodnymi. Fluorochinolony mogg nasila¢ neurotoksyczne dziatanie



cyklosporyny, ostabia¢ dziatanie przeciwdrgawkowe diazepamu. U drobiu nie nalezy stosowaé
enrofloksacyny z kokcydiostatykami takimi jak klazuril.

Synergizm w dziataniu przeciwbakteryjnym stwierdza si¢ po zastosowaniu enrofloksacyny wraz z
aminoglikozydami, cefalosporynami trzeciej generacji, penicylinami o szerokim spektrum dziatania.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Lek podawa¢ doustnie w wodzie do picia.

Kury:

10 mg enrofloksacyny/kg m.c. na dobe przez 3-5 kolejnych dni.

Podawac przez 3-5 kolejnych dni; w przypadku zakazen mieszanych lub postgpujacych zakazen
przewleklych przez 5 dni. Jezeli w ciggu 2—3 dni nie nastgpi poprawa kliniczna, w oparciu o wyniki
badan wrazliwo$ci nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywnymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi.
Swinie:

2,5-5 mg enrofloksacyny/kg m.c. dziennie, co odpowiada 0,25-0,5 ml preparatu Enrofloxan 10%
roztwor na 10 kg m.c. Podawac¢ przez 3-5 dni. Przygotowany roztwor mozna podaé bezposrednio
doustnie.

Gotebie:

10 mg enrofloksacyny/kg m.c. dziennie, co odpowiada 1 ml preparatu Enrofloxan 10% roztwor na 10
kg m.c. Preparat podawac przez 5-10 dni. Woda z lekiem powinna stanowi¢ jedyne zrodto wody dla
leczonych ptakow. W nastgpujacych przypadkach dawkowanie nalezy zwigkszy¢:

- mykoplazmoza i zakazny katar gotebi: 0,2 ml preparatu/kg m.c. przez 5-7 dni;

- salmoneloza postac jelitowa: 0,2 ml/kg m.c. przez 7-10 dni;

- salmoneloza posta¢ jelitowo — stawowa: 0,4 ml/kg m.c. przez 3 dni, nastepnie 0,2 ml/kg m.c. przez
kolejne 4-10 dni.

Codziennie nalezy przygotowywac §wiezy roztwor leku.

Nalezy okresli¢ jak najdoktadniej prawidtowa masg ciata leczonych zwierzat tak, aby dawka
stosowanego antybiotyku nie byta zbyt mata.

Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat. Nalezy
odpowiednio dostosowac stezenie, tak, aby uzyska¢ prawidlowa dawke stosowanego antybiotyku
u leczonych zwierzat.

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

U ptakow i $win przedawkowanie enrofloksacyny nie prowadzi do objawow zatrucia. Brak swoistej
odtrutki.

4.11 Okres(-y) karencji.

Kury: Tkanki jadalne: 7 dni

Swinie: Tkanki jadalne: 10 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Nie nalezy stosowac¢ u mtodych ptakow odchowywanych na nioski w ciggu 14 dni przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE.

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki chinolonowe i chinoksalinowe, fluorochinolony
Kod ATC vet: QJ01MA90

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne



Mechanizm dziatania

Enrofloksacyna nalezy do drugiej generacji chinolonéw tzw. pojedynczofluorowanych. W zaleznosci
od stezenia, dziata bakteriob6jczo lub bakteriostatycznie. Smier¢ wrazliwych bakterii pojawia sie

po okoto 20-30 minutach ekspozycji na chemioterapeutyk. Zasadniczy mechanizm dziatania
enrofloksacyny polega na zahamowaniu aktywnosci podjednostki A gyrazy bakteryjnej (GyrA)
(topoizomerazy II) a takze podjednostki C (ParC) topoizomerazy IV. Enrofloksacyna stabilizuje
przecigty tancuch DNA, uniemozliwiajac jego powtdrne polaczenie oraz zwinigcie. W rezultacie
hamowana jest prawidlowa replikacja DNA i synteza biatek.

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 Escherichia coli, Pasteurella multocida oraz Avibacterium (Haemophilus)
paragallinarum, jak réwniez (ii) bakterii Mycoplasma gallisepticum oraz Mycoplasma synoviae (patrz
punkt 4.5).

Typy i mechanizmy opornosci.

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

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ogodlnie (srednia dla wielu gatunkéw) ustalono, iz po podaniu doustnym enrofloksacyna wchiania si¢
z przewodu pokarmowego. Biodostgpnos¢ wynosi od 50 do 70% i wzrasta po spozyciu pokarmu.

W osoczu krwi transportowana jest w potaczeniu z biatkami osocza, przy czym stopien zwigzania

z bialkami wynosi okoto 80%. Dystrybucja leku jest bardzo duza. Objetos¢ dystrybucji przekracza

1 I/kg. Enrofloksacyne¢ w stezeniu powyzej MIC dla wrazliwych drobnoustrojow stwierdza si¢

w watrobie, nerkach, migsniach, ptucach, sercu, $cianie przewodu pokarmowego, prostacie, kosciach
i ptynie mézgowo-rdzeniowym, chociaz w ptynie mézgowo-rdzeniowym znajduje si¢ tylko 25%
stezenia osoczowego. Najwigkszg koncentracje enrofloksacyna osiaga w wydzielinie oskrzeli,
prostacie i makrofagach. Biologiczny okres pottrwania jest rozny u poszczegdlnych gatunkow
zwierzat. Enrofloksacyna metabolizowana jest w watrobie w roznym zakresie w zaleznosci

od gatunku zwierzat. Gtdwnym metabolitem jest ciprofloksacyna, wykazujaca aktywnos¢
przeciwbakteryjna. Enrofloksacyna wydalana jest z moczem w wyniku filtracji klebuszkowej

i sekrecji kanalikowe;j. Ciprofloksacyna pojawia si¢ w duzym stgzeniu w z6kci.

U drobiu, enrofloksacyna jest szybko i niemal w catosci wchtaniania z przewodu pokarmowego.

U kurczat biodostgpnos¢ po podaniu doustnym wynosi od 64% do 90%. Maksymalne stgzenie

w osoczu krwi, wynoszace okoto 1,5 mcg/ml, jest osiagane po czasie 1,5-2 godz. Objetos¢ dystrybucji
enrofloksacyny podanej dozylnie wynosi u kurczat 3,6-3,9 1/kg. U brojlerow kurzych przy cigglym
podawaniu enrofloksacyny w wodzie do picia w dawce 10 mg/kg m.c., stezenie enrofloksacyny

w surowicy krwi ptakow wzrasta w ciggu pierwszych 8 godzin do poziomu okoto 0,55 mcg/ml

a nastepnie osigga plateau. W 3 dniu podawania stezenie enrofloksacyny w surowicy jest state

i utrzymuje si¢ na poziomie okoto 0,75 mcg/ml. Enrofloksacyna przechodzi do jaj kurzych i
indyczych. Gtéwnym metabolitem enrofloksacyny jest u drobiu ciprofloksacyna.

U $win enrofloksacyna podana doustnie wchlania si¢ w okoto 73%. Biologiczny okres pottrwania

w fazie wchlaniania wynosi 3,2 godz. Po podaniu doustnym w dawce 2,5 mg/kg m.c. maksymalne
stezenie enrofloksacyny w surowicy krwi wynosi 225 ng/ml i osiagane jest po czasie okolo 8 godz.
Po podaniu dozylnym enrofloksacyna ulega szybkiej dystrybucji a nastepnie stosunkowo wolnej
eliminacji. Eliminacja enrofloksacyny przebiega w dwu fazach, przy czym biologiczny okres
pottrwania w fazie koncowej wynosi okoto 16 godz po podaniu dozylnym i 11,7 po podaniu
doustnym. Objetos¢ dystrybucji wynosi od 1,3 do 6,1 I/kg. Podczas podawania enrofloksacyny 2 razy
dziennie przez 7 dni, w dawce 5 mg/kg m.c. dziennie, stan stacjonarny w surowicy osiaga si¢ 2 dnia
na poziomie 280 ng/ml. Klirens enrofloksacyny u §win wynosi okoto 6 ml/min/kg.



U $win, enrofloksacyna eliminowana jest z moczem w wyniku filtracji kigbuszkowej i sekrecji
kanalikowej. Okoto 50% podanej dawki wydala si¢ w postaci niezmienionej. U §wini w wyniku
przemiany enrofloksacyny powstaje niewiele ciprofloksacyny, przy czym istnieja w tym zakresie
rozbieznosci w wynikach badan.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Potasu wodorotlenek

Disodu edetynian

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Laczenie preparatu z roztworami o odczynie kwasnym moze powodowac¢ wytracenie enrofloksacyny
Z roztworu.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 10 dni.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z PET zamknigte zakretkg z HDPE z miarka z PP zawierajgce 100 ml produktu.
Butelki z HDPE zamknigte zakretka z LDPE zawierajace 1000 ml produktu.
Pojemniki z HDPE zamkniete zakretkg z HDPE-LDPE zawierajace 5000 ml produktu.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego materiaty odpadowe nalezy
unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

,.Biofaktor” Sp. z o0.0.

ul. Podmiejska 15C

66-400 Gorzow Wielkopolski
Tel.: +48 95 7325359

e-mail: sekretariat@biofaktor.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1401/03



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.12.2003 r.
Data przedluzenia pozwolenia: 29.06.2015 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy
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