CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrobioflox tabletki, 50 mg, tabletki dla psow itéw

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 50 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punk.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka
Okragte tabletki o gtadkiej powierzchni, z kresttziehca o barwie bialej do jasriotte;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierat

Pies, kot.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegodinych docelowychtgnkéw zwierzat

Leczenie zakaen ogollnych i miejscowych powodowanych przez iivee na enrofloksacyan
drobnoustroje Gram-dodatnie, Gram-ujemne oraz pragoplazmy i chlamydia. Jest szczegdlnie
wskazany w leczeniu:

— ukfadu oddechowego (zapalenie ptuc, zapalenankrtapalenie optucnej, zapalenie oskrzeli),

— uktadu pokarmowega@ésroenteritis, salmonellosis, przy wtérnych zakaeniach przy wirusowym
zapaleniwofgdka i jelit),

— dr6g moczowo-piciowych (zapaleniagherza moczowego, zapalenie pochwy, zapalenie cewki
moczowej),

— schorzé skory,

— zapalenia ucha zewtnznego,

— zakaen ran skory.

Skuteczné¢ enrofloksacyny potwierdzitagiewtaszcza w przypadkach zaké powodowanych przez
nastpujace drobnoustrojeE. coli, Salmonella spp.,Paseurdla spp.,Klebsiella spp.,Mycoplasma
spp.,Saphylococcus spp.,Sreptococcus spp.,Bartonella hensd ae, Pseudomonas aeruginosa,
Actinobacill us pleuropneumoniae, Bordetd la bronchiseptica, Yersinia pseudotubercul osis,
Haemophilus pleuropneumoniae.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowaw przypadku nadwediwosci na enrofloksacyglub inne (fluoro)chinolony.

Nie stosowaw leczeniu zakzen wywotanych przez szczepy drobnoustrojow oporn@&na
fluorochinolony.

Psy:

Nie stosowé u psow matych ras do 8 migsazycia, a u daych ras nawet do 18 migsazycia,
z powodu maliwosci zaburzania wzrostu chystek.



Koty:

Nie stosowé u kotow miodszych @i8-tygodniowych.

4.4. Specjalne ostrzeéenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwient

Brak
4.5. Specjalnesrodki ostroznosci dotyczce stosowania

Specjalnarodki ostranosci dotycace stosowania u zwiesiz

Stosowanie fluorochinolonéw naleograniczy do leczenia chordb, w ktorych wyptije staba
odpowied lub przypuszcza size wystpi staba odpowietlna leki przeciwbakteryjne innych klas.
Jereli tylko jest to maliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opieésk na badaniach
antybiotykowraliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami pauamyChPLW mae prowadz do zwgkszenia
wystpowania bakterii opornych na fluorochinolony i zejeey skuteczné¢ leczenia innymi
chinolonami z powodu potencjalnej oposoikrzyzowe;.

Chront leczone zwierga przed bezpwednim dziataniem promieni stonecznych.

Specjaln&rodki ostranosci dla 0séb podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam
Osoby o znanej nadwalavosci na fluorochinolony powinny unikekontaktu z produktem,. Po
przypadkowym potkriciu nalery niezwtocznie zwrdci sk o0 pomoc lekarskoraz przedstawi
lekarzowi ulotlk informacyjra lub opakowanie produktu.

4.6. Dziafania niepazadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Z literatury znanesstakie dziatania niepgdane lekéw z grupy fluorochinolonéw (w medycynie

i w medycynie weterynaryjnej) jak:

— zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (an@geksimioty, biegunka);

— zaburzenia ze strony ukfadu nerwowego (zmieniorsmak w ustach, konwulsje).

Dane te dotyczwysokich dawek podawanych w dézym okresie czasu.

W literaturze opisano hamowanie wzrostédi@rzez enrofloksacynu mtodych zwierzt poprzez
uszkodzenie chgstek nasadowych.

Istniep takze doniesienia literaturowe o wypteniu retinopatii u kotdbw po podaniu enrofloksagyn
Szkodliwy wptyw leku na siatkowkoka obserwowany byt zaréwno po podaniu doustnym ja

i pozajelitowym. Najcgsciej obserwowanymi efektami ubocznymi byly rozseaiezrenic oraz
$lepota o ostrym przebiegu. Obserwowano rozsianargrmiegeneracyjne siatkowki oraz
upacsledzenie unaczynienia w aflmie siatkowki. Zdolné¢ widzenia powrdcita jedynie u niektérych
kotow. W badaniu histopatologicznym ujawniono demyang siatkowki zewwtrznej, z rozsiam
utrat zewretrznych warstw fotoreceptoréw i hipertrgpforaz proliferacj pigmentu nabtonka
siatkdwki.

4.7.  Stosowanie w cizy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie zaleca si stosowania w czasieaey i w laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowa w pohczeniu z chloramfenikolem, antybiotykami makrolideowi, tetracyklinami,
nitrofuranami, niesteroidowymi lekami przeciwzapaim. Enrofloksacyna nie modyfikag progu
drgawkowego silnie hamuje dziatanie przeciwdrgawkahiazepamu.

Podawaniegcznie z preparatami zawiegaymi magnez i glin oraz sofelaza i cynku istotnie

upcsledza wchianianie enrofloksacyny.

4.9. Dawkowanie i droga(-i) podawania



Preparat podajecsdoustnie bezpwednio lub po pokruszeniu i zmieszaniu z kanndawce:

* 5 mg enrofloksacyny/kg m.c. 1 raz dziennie (praktye 1 tabletka/10 kg m.c. 1 raz dziennie) lub
* 2,5 mg enrofloksacyny/kg m.c. 2 razy dziennie (pyexnie 0,5 tabletki/10 kg m.c. 2 razy
dziennie).

W celu zapewnienia wdaiwego dawkowania, tabletkmozna dzielé na dwie czsci, tamic ja wzdhuz
rowka dziejdcego. Niewykorzystanpotowe tabletki naley zutylizowa. Leczenie nalsy

kontynuowa przez 5-10 dni. W przypadku bardziej opornychkofiePseudomonas aeruginosa u
psow dawk produktu zaleca gizwickszy¢ do 11 mg/kg m.c.

4.10. Przedawkowanie (objawy, spos6b pogbowania przy udzielaniu natychmiastowe]
pomocy, odtrutki), jezeli konieczne

Nie nalezy przekraczé zalecanej dawki. Przy przypadkowym przedawkowamigg wysgpic
objawy ze strony uktadu pokarmowego: wymioty, biem, anoreksja, jak rbwmieaburzenia ze
strony centralnego uktadu nerwowego. U psoweneysapic slinotok. W takiej sytuacji nalsy
zastosowaleczenie objawowe, gdyie ma antidotum na przedawkowanie enrofloksacyhiotow,
podanie enrofloksacyny me prowadz do wysgpienia retinopatii. W takim wypadku najezwrocié
sie po pomoc lekarza weterynarii. Enrofloksacyna pdgmu doustnym jest mato toksyczna.
Jednorazowe podane dawki4g@lla zwierat laboratoryjnych wyno$z500-5000 mg/kg m.c.

U pséw miodych, podawanie enrofloksacyny powodajmbwanie wzrostu kai poprzez
uszkodzenie chgstek nasadowych. W badaniach dowiedziceoszczenita (1,5-2,5-tygodniowe
Beagle) toleryy dawki 15 mg/kg m.c. przez 14 dni, natomiast podagvdawek 30—60 mg/kg m.c.
przez 14 dni wywotuje u tych samych pséw degengmacgmiany w chrgstkach kdci diugich; 8-10-
tygodniowe kogjta tolerug doustne podawanie leku w dawce 25 mg/kg m.c. drzeini.

4.11. Okres(-y) karencji

Nie dotyczy.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbaktergioestosowania ogélnego, fluorochinolony
Kod ATCvet: QJ01MA90

5.1.  Wixciwosci farmakodynamiczne

Enrofloksacyna jest lekiem chemioterapeutycznymescakim zakresie dziatania
przeciwbakteryjnego. Stosowana jest tylko w leazemvierat. Mechanizm dziatania enrofloksacyny
zwigzany jest z hamowaniem aktywsitoenzymu gyrazy DNA — topoizomeraza |l. Jakadiatie
wykazano oporngi krzyzowej midzy enrofloksacyma innymi chemioterapeutykami. W @bre
fluorochinolonow stwierdza siednak niemal catkowdgtoporndg¢ krzyzowa. Enrofloksacyna dziata
bakteriobdjczo, gtdwnie na bakterie Gram-ujentaecoli, Salmondla, Klebsiella, Proteus,
Haemophilus, Pagteurdlla, Actinobacillus, Pseudomonas sp. W znacznie mniejszym stopniu wplywa
na i Sreptococcus sp. Szczegopuwag zwraca sj jednak na wysakaktywnas¢ enrofloksacyny
wobecMycoplasma sp..

5.2. Wixciwosci farmakokinetyczne

Enrofloksacyna po podaniu doustnym wchtangsbsirdzo dobrze.

Jedny z najwaniejszych cech enrofloksacyny jestidwbgtos¢ dystrybuciji (Vd) oraz niski (14-30%)
wspoitczynnik wizania z biatkami osocza krwi. U gkiszaici gatunkow biodogpnas¢ przekracza
80% — psy: 82,6%; wykazange srednia warté¢ CnaxWynosi u psow 1,15ag/ml po podaniu
doustnym, aqt.x wynosi 54 minuty. Wart@ AUC., zostata okrdona jako 3,896uglh/ml. WartG¢ tmax



u kotéw wynosi 156 minut po doustnej dawce enraféayny 5 mg/kg m.c.; wargé Craxdla kotow
wynosi 1,9ug/ml.

Enrofloksacyna ulega dystrybucji do tkanek w bardgsokim stopniu. W godzinpo podaniu
znajdowana jest w wkszadci tkanek w sfzeniach wyszych ni w osoczu. Enrofloksacyna w 27%
wigze sk z biatkami osocza krwi. Lek ten przekracza barieew/mdézg i bariertozyska. Warté¢ Vs
dla pséw wynosi 7,0 L/kg i 3,1 I/kg dla kotow.

Enrofloksacyna ulega w organizmiegsé@owej degradaciji metabolicznej. W procesach pieeygazy
ulega przeksztatceniu w ciprofloksagyn metabolit wykazuagy pelne dzialanie przeciwbakteryjne.
Ciprofloksacyna m#e ulegé dalszym przeksztaiceniom. W procesach drugiej &=y st z
kwasem glukuronowyrn, ¢& z kwasem siarkowym.

Enrofloksacyna jest w wkszasci wydalana poprzez atrobe z z6icia (+70%), a reszta poprzez nerki z
moczem (x30%)Sredni czas eliminacjib enrofloksacyny po podaniu doustnym pojedynczejkdaw
wynosi u psow 2,3 h a u kotéw 3,6 h. Klirens catitgWCLg) enrofloksacyny po podaniu doustnym
wynosi 10,21 mlemirtekg*u psow, 7,1 mlemifekg?u kotow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Skrobia ziemniaczana

Talk

Magnezu stearynian

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3. Okres wanosci

Okres wanaosci dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakoego do sprzedy 2 lata.
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu opakowania begmainiego: 28 dni.

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze po#ej 25 °C, w szczelnie zamkitych oryginalnych opakowaniach.
Chront przed mrozem. Chrofiprzed bezpgednim dziataniendwiatta stonecznego.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezpwedniego
Pojemnik do tabletek z LDPE, zamykany wieczkiemDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym

i amortyzatorem, zawiergjy 50 tabletek.
Pojemniki pakowaneggpojedynczo w pudetko tekturowe.

6.6. Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania niezaytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodgych z niegoodpadoéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny ll@igo odpady naky usuryé¢ w sposob zgodny
Z obowagzujacymi przepisami.
7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.



ul. Kosynieréw Gdyskich 13-14

66-400 Gorzow WIkp.

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

1014/00

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@brotu: 14/06/2000

Data przedhtaenia pozwolenia: 15/06/2005; 04/07/2006; 11/12/2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



