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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Enrofloksacyna 10% inj.,100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydia

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

enrofloksacyna 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad ilo$ ciowy, jesli ta informacja jest
niezbe dna do prawidlowe go podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczych
i pozostatych skladnikéw

n-butanol 6 mg

Potasu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

Klarowny roztwor barwy jasnozottej do zottej.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo

3.2 Wskazania lecznicze dla poszcze golnych docelowych gatunkéw zwie rzat

Leczenie zakazen drog oddechowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

Leczenie zakazen ukladu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne¢ szczepy
Escherichiacoli.

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne¢ szczepy Escherichiacoli.
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawow wywolanego przez wrazliwe na enrofloksacyne
szczepy Mycoplasma bovis u bydla mlodszego niz 2 lata.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z uszkodzeniami centralnego ukladu nerwowego lub niewydolnoscia nerek, a
takze w przypadku stwierdzenia opornosci krzyzowej bakterii na chinolony (w przypadku
fluorochinolon6éw istnieje calkowita opornos$¢ krzyzowa).

Nie stosowac¢ w przypadku nadwrazliwosci na chinolony.

Nie stosowa¢ u rosngcych koni ze wzgledu na ryzyko negatywnego wplywu na rozwoj chrzastek
stawowych.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, lub na dowolng substancje
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia




Przy podaniu wigkszej niz 5 ml objetosci leku w jedno miejsce moze wystapi¢ reakcja miejscowa pod
postacig obrzgku i przemijajacej bolesnosci.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zale cenia dotyczace rozwazne go stosowania

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

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chorob, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza sie, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolondéw powinno opierac si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwo$ci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChWPL moze prowadzi¢ do
zwigkszenia wystgpowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia
innymi chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowej.

Zmiany degeneracyjne w chrzgstce stawowejzaobserwowano u cielat leczonych doustnie dawka 30 mg
enrofloksacyny na kg masy ciala w okresie 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u jagnigt w zalecanej dawce przez 15 dni wywolato zmiany
histopatologiczne w chrzastce stawowej, ktorym nie towarzyszyly objawy kliniczne.

Specialne $rodki ostrozno$ci dla osdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby 0 znanej nadwrazliwo$ci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Nalezy my¢ rece po stosowaniu produktu.

Miejsca ewentualnego zetknigcia skory z produktem nalezy umy¢ woda z mydtem.

Weterynaryjny produkt leczniczy ma odczyn zasadowy. Po przypadkowym dostaniu si¢ produktu do
oka nalezy natychmiast przemy¢ je czystg wods.

W razie przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic sie o pomoc lekarska oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo

Bardzo rzadko Zmiany rozwojowe chrzastek stawowych!

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wiaczajac pojedyncze

raporty):

Czesto$¢ nieznana (nie moze byé Obrzek w miejscu podania?
okreslona na podstawie dostepnych Bolesno$¢ w miejscu podania??
danych):

Lwystepujace u zwierzat rosngcych po zastosowaniu wysokich dawek przez dlugotrwaly okres
2przy podaniu wickszej niz 5 ml objetosci leku w jedno miejsce
3 przemijajaca

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesiac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego, za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wilasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.




3.7.  Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza:
Nie stosowac w okresie cigzy.

Laktacja:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany u krow w okresie laktacii.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje inte rakciji

Jednoczesne podawanie fluorochinolonéw oraz teofiliny prowadzi do wzrostu st¢zenia teofiliny
w osoczu krwi. Powodem wzrostu stgzenia metyloksantyn w osoczu krwi jest kompetycyjne
hamowanie ukladu enzymatycznego cytochromu P-450 przez chinolony.

Nie stosuje si¢ produktu w polaczeniu z antybiotykami makrolidowymi oraz tetracyklinami ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia reakcji antagonistycznej.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskorne.

Kolejne dawki weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy podawac w rozne miejsca.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢ mase ciala zwierzgcia.

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 stawow wywolane wrazliwymi na enrofloksacyne 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.

Nie nalezy podawac¢ wigcej niz 5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego w jedno miejsce.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposo6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowe j
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Objawy przedawkowania pojawiaja si¢ po dawkach wiclokrotnie przekraczajgcych zalecang dawke
lecznicza 1 obejmujg letarg, drzenia, drgawki toniczne, oraz ataksj¢ i dusznosc.

Enrofloksacyna charakteryzuje si¢ niska toksycznoscia, LDs, dla zwierzat laboratoryjnych po podaniu
doustnym wynosi 4000-5000 mg/kg m.c., a po podaniu dozylnym 220-225 mg/kg m.c.

W razie przypadkowego przedawkowania stosowac leczenie objawowe — dla enrofloksacyny nie
wystepuje antidotum.

3.11 Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i s pe cjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania prze ciwdrobnoustrojowych i prze ciwpasozytniczych
we terynaryjnych produktow leczniczych w celu ogranicze nia ryzyka rozwoju oporno$ci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Tkanki jadalne: 12 dni.
Mileko: 4 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 KodATCvet:
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4.2 Dane farmakodynamiczne

Jako cele molekularne fluorochinolonéw  zidentyfikowano dwa enzymy pehigce kluczowa role w
procesie replikacji i transkrypcji DNA — gyraze DNA i topoizomerazg IV. Docelowa inhibicja jest
spowodowana przez nickowalentne wigzanie czasteczek fluorochinolonéw do tych enzyméw. Ruch
widetek replikacyjnych i1 kompleksow 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. Enrofloksacyna jest antybiotykiem o dziataniu
bakteriobojczym zaleznym od stezenia.

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 i mechanizmy oporno$ci

Stwierdzono, ze oporno$¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrédet: (i) mutacje punktowe w
genach kodujgcych gyraze DNA Vlub topoizomerazg 1V, prowadzace do zaburzen w funkcjonowaniu
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalnosci blony komorkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekéw, (i) mechanizmy usuwania lekow, (iv) oporno$¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chronigce gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do obnizenia wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Czg¢sto obserwuje si¢ opornos¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolonow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Enrofloksacyna stezenie terapeutyczne osigga po okolo 1 godzinie od podania leku przy stosowaniu
niskich dawek substancji aktywnej. Charakteryzuje si¢ stosunkowo szybkim przenikaniem do tkanek i
narzadow po podaniu parenteralnym, swiadczy o tym wysoki wskaznik objgtosci dystrybucji
wynoszacy 1,9 I/ kg. Dostepnos¢ biologiczna po podaniu domigsniowym u bydta wynosi 70 %. W
przypadku enrofloksacyny wystepuje znaczne zréznicowanie gatunkowe w zakresie okresu poltrwania
w fazie eliminacji. Wynosi on 7,3 godziny u kurczat, 1,4 godziny u indykéw, 1,2 godziny u cielat, 3,3
godziny u pséw i 1,54 godziny u koni. Okolo 23 % enrofloksacyny (14-34 %) ulega przemianom do
ciprofloksacyny. Dobremu przenikaniu do tkanek sprzyja takze stosunkowo niski wspotczynnik
wigzania fluorochinolonéw z biatkami osocza, wynoszacy 14-30 %.

U wszystkich gatunkéw procesy metaboliczne enrofloksacyny sg takie same, réznice dotycza jedynie
ich natgzenia.

Glownym metabolitem jest aktywna mikrobiologicznie ciprofloksacyna, powstajaca w wyniku de-
etylacji enrofloksacyny.

Enrofloksacyna jest szybko wydalana z organizmu przez nerki z moczem. W moczu wystgpuje w
postaci zwigzku macierzystego oraz aktywnej ciprofloksacyny.

Ok. 40% podanej dawki wydalane jest z zokcia, glownie w postaci zwigzku macierzystego.

S. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnos$ci farmace utyczne

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

5.2 OXkres waznosci

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



5.3 Specjalne srodki ostroznos$ci przy prze chowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Butelka z oranzowego szkla (typu II), zawierajaca 100 ml weterynaryjnego produktu leczniczego,
zamknieta korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym uszczeieniem.

5.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych we terynaryjnych
produktow leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuniecia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialdow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczgcymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Drwalew sp. z 0.0.

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1056/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08/09/2000

9. DATA OSTATNIEJAKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

