CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrofloksacyna Vet Planet, 100 mg/ml, roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i indykow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:

enrofloksacyna 100 mg
Substancje pomocnicze:

alkohol benzylowy (E 1519) 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do podania w wodzie do picia.
Przezroczysty, lekko opalizujacy roztwor, barwy jasnozottej, bez zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat:

Kura, indyk

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie zakazen wywolanych przez nastepujace bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:

Kury

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida.

Indyki

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w profilaktyce.

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

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng (chinolony) lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat



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

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt jest przeznaczony do sporzadzania roztworo6w w wodzie.

Nie podawac bezposrednio, nie stosowac w paszy stalej.

Zalecenia dotyczace rozwaznego stosowania

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

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktérych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Jezeli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opierac si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodne z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwickszenia
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi
chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom

Ze wzgledu na wlasciwos$ci uczulajace produktu i mozliwos¢ wywotywania kontaktowego zapalenia
skory nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w celu uniknigcia kontaktu z nim. Podczas przygotowywania i
podawania roztworu leczniczego nalezy uzywac odziezy ochronnej, okularéw i rgkawic ochronnych.
Osoby nadwrazliwe na fluorochinolony powinny unika¢ bezposredniego kontaktu z preparatem.
Nalezy my¢ rece po stosowaniu preparatu. Miejsca ewentualnego zetknigcia skory z preparatem
nalezy wymy¢ woda z mydtem. Po przypadkowym dostaniu si¢ preparatu do oka, nalezy natychmiast
przemy¢ je czysta woda.

4.6 Dzialania niepozadane (cze¢stotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Dozwolone jest stosowanie u niosek jaj wylegowych.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lek wykazuje antagonizm z nitrofuranami oraz synergizm w dzialaniu na Enterobacteriaceae i
Pseudomonas aeruginosa z aminoglikozydami, cefalosporynami III generacji i penicylinami o
szerokim spektrum dziatania.

Obecnos¢ jonow metali dwu- i wigcejwartosciowych (glin, wapn, magnez) utrudnia wchlanianie
fluorochinolonéw z przewodu pokarmowego.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Lek stosowa¢ doustnie po rozcienczeniu w wodzie.

Kury i indyki: 10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata (1 ml produktu na 10 kg masy ciata) na dobg¢ przez
3-5 kolejnych dni.

Podawac przez 3-5 kolejnych dni; w przypadku zakazen mieszanych lub postepujacych 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.



W celu unikni¢cia nieprawidlowego dawkowania masa ciala leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;.

Spozycie plynow jest uzaleznione od wielu czynnikdéw, m.in. wieku, stanu klinicznego zwierzat,
warunkow otoczenia. Ptaki doroste w czasie upatéw oraz ptaki mtode wypijaja 2 do 4 razy wigcej
wody. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie plynow i
odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zastosowac
inny produkt leczniczy weterynaryjny.

Woda z lekiem powinna stanowi¢ jedyne zrodto wody pitne;.

Codziennie nalezy sporzadzac §wiezy roztwor leczniczy.

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

Nie sg znane objawy przedawkowania u kur 1 indykéw.
4.11 Okres(-y) karencji

Kury: tkanki jadalne: 7 dni.

Indyki: tkanki jadalne: 13 dni.

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

Nie nalezy stosowa¢ u mtodych ptakéw odchowywanych na nioski w ciagu 14 dni przed
rozpoczgciem okresu niesnosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

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

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Podobnie jak inne chemioterapeutyki z grupy fluorochinolonéw, enrofloksacyna dziata bakteriob6jczo
poprzez hamowanie enzymu, gyrazy DNA (topoizomerazy II typu), odpowiedzialnej za tworzenie
przez DNA helisy przy podziale komorki bakteryjnej. Zahamowanie podzialu komorki bakteryjne;
prowadzi do jej $mierci.

Spektrum przeciwbakteryjne

Enrofloksacyna wykazuje dziatanie wzgledem wielu bakterii Gram-ujemnych i Gram-dodatnich oraz
wzgledem rodzaju Mycoplasma spp.

W badaniach in vitro wykazano wrazliwos$¢ szczepdw (i) bakterii Gram-ujemnych, takich jak
Pasteurella multocida oraz Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum, jak rowniez (ii) bakterii
Mycoplasma gallisepticum oraz Mycoplasma synoviae (patrz punkt 4.5).

Typy i mechanizmy opornosci

Stwierdzono, ze opornos$¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodet: (i) mutacje punktowe w
genach kodujacych gyraze DNA i/lub topoizomeraze 1V, prowadzace do zaburzen w funkcjonowaniu
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalnosci blony komorkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekow, (iii) mechanizmy usuwania lekow, (iv) oporno$¢ 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
fluorochinolonow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie:



Po podaniu doustnym enrofloksacyna wchilania si¢ bardzo dobrze z przewodu pokarmowego. U
gatunkéw docelowych biodostepnosé enrofloksacyny podobnie jak innych fluorochinolondw wynosi
w granicach 70-90%. Po podaniu doustnym maksymalne st¢zenie we krwi enrofloksacyna osigga po 1
do 3 godz.

Srednie wartosci wskaznikow farmakokinetycznych dla enrofloksacyny u broileréw kur oraz u

indykow po doustnym podaniu enrofloksacyny w dawce 10 mg/kg mc.

Wskazniki farmakokinetyczne Jednostka Droga podania

Kury Indyki
t12p — biologiczny okres pottrwania leku h 5,81 6,92
Clg — klirens krwi ml/min kg 9,54
Vdss—objetos¢ dystrybucji w stanie I/kg 3,66
stacjonarnym
AUC - pole pod krzywg stezenia leku w krwi | pg h/ml 14,42
jako funkcja czasu
MRT - $redni czas pozostawania leku w h 7,58 11,91
organizmie
MAT - $redni czas absorpcji h 1,20 2,76
Cmax — st¢zenie maksymalne leku w krwi pg/ml 1,88 1,22
tmax — czas, po jakim lek osigga maksymalne h 1,5 6,33
stezenie
F — dostepno$¢ biologiczna % 89,2 69,20

Tmax 1 indykow w przeciwienstwie do kur osiggane jest wolniej, wskazujac na spdzniony proces
absorpcji po doustnym podaniu. MRT enrofloksacyny po podaniu doustnym u indykow jest dtuzszy
niz u broileréow kur.

Dystrybucja:

Enrofloksacyna bardzo tatwo penetruje tkanki i juz po godzinie wykazuje w nich stezenie wyzsze niz
stezenia MIC dla wigkszos$ci drobnoustrojow patogennych. Najwigksze stezenia leku wykazano w
watrobie, w nerkach, w z6lci, a takze w ptucach i sercu. Obecnos¢ leku stwierdza si¢ takze w plynie
mozgowo-rdzeniowym.

Metabolizm:

Enrofloksacyna podlega tym samym procesom metabolicznym u wszystkich gatunkdéw zwierzat, a
stezenie jej metabolitow zalezy od gatunku. W organizmie ulega ona cz¢sciowej degradacji
metabolicznej. W procesach pierwszej fazy ulega migdzy innymi przeksztatceniu w ciprofloksacyne —
metabolit wykazujacy pelne dziatanie przeciwbakteryjne. Ciprofloksacyny nie znaleziono w mig$niach
i skorze u drobiu. Ciprofloksacyna moze ulega¢ dalszym przeksztatceniom. W procesach drugiej fazy
tego metabolitu tgczy si¢ z kwasem glukuronowym, cze$¢ z kwasem siarkowym.

Eliminacja:

Wysokie stezenia leku, jakie stwierdza si¢ w moczu, pozwalaja na twierdzenie, ze gldowna droga
wydalenia leku jest wydalanie nerkowe. Na podstawie faktow znanych z danych dotyczacych innych
fluorochinolonow dotyczy to zaréwno filtracji klebuszkowej, jak i wydzielania w kanalikach. Stgzenie
w moczu moze by¢ tak wysokie, ze przy niskim pH zachodzi niebezpieczenstwo krystalizacji leku w
moczu. Wysokie stezenie leku w zotci wskazuje, iz droga zotciowa jest glowng droga eliminacji z
ustroju. Jest jednak bardzo prawdopodobne, ze lek ulega cze¢$ciowo ponownemu wchtonigciu w
jelitach.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wodorotlenek potasu
Alkohol benzylowy
Woda oczyszczona

6.2 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznoS$ci

Okres waznosci dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 30 dni.
Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed §wiatlem.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Brunatna butelka z PET, zawierajaca 100 ml produktu, zamknigta biata zakretka z HDPE z
zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Biata butelka z HDPE, zawierajaca 1 | produktu, zamknieta czarng zakretka z LDPE z
zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Biaty pojemnik z HDPE, zawierajacy 5 | produktu, zamknigty niebieskg zakretka z HDPE z
zabezpieczeniem gwarancyjnym i wkladkg uszczelniajaca.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vet Planet Sp. z o.0.

ul. Brukowa 36/2

05-092 Lomianki

tel.: +48 789 272 340
e-mail: phv@vetplanet.pl

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

1337/03


mailto:phv@vetplanet.pl

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/03/2003
Data przedtuzenia pozwolenia: 23/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy.



