ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Enrobioflox 10% 100 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur, bydta, §win, psow, kotow
i gotebi

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Enrofloksacyna 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Potasu wodorotlenek

Alkohol benzylowy 15,65 mg

Kwas edetynowy

Woda oczyszczona

Klarowny, jasnozotty roztwor.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, kura, bydto (cieleta), pies, kot, golab.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Terapia zakazen wywolywanych przez wrazliwe na enrofloksacyne drobnoustroje Gram-dodatnie,
Gram-ujemne oraz przez mykoplazmy i chlamydia. Skutecznos$¢ enrofloksacyny potwierdzita si¢
zwlaszcza w przypadkach zakazen powodowanych przez nastgpujace drobnoustroje: E. coli,
Salmonella spp., Pasteurella spp., Klebsiella spp., Mycoplasma spp., Staphylococcus spp.,
Streptococcus spp., Pseudomonas spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica,
Haemophilus pleuropneumoniae.

Kury:

Leczenie zakazen wywotanych przez nastgpujace bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:
Mycoplasma gallisepticum,

Mpycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

Cieleta: leczenie chorob uktadu oddechowego (bronchitis, pneumonia, bronchopneumonia),
pasterelozy, mykoplazmozy; zakazen przewodu pokarmowego (colibacillosis, salmonellosis) 1 innych
biegunek bakteryjnych; wtornych infekcji przy zakazeniach wirusowych; zapalenia spojowek na tle
Moraxella bovis.

Swinie: leczenie chordb uktadu oddechowego (pneumonia, bronchopneumonia), pasterelozy,



mykoplazmozy, zakaznego zanikowego zapalenia nosa; bakteryjnych schorzen przewodu
pokarmowego (colibacillosis, salmonellosis), biegunek tla bakteryjnego; zakazen uktadu
moczoplciowego (pgcherza moczowego, nerek, macicy, pochwy); syndromu MMA (coliform mastitis)
u loch; septicemii wywotanych przez E. coli, Salmonella.

Psy i koty: leczenie bakteryjnych infekcji przewodu pokarmowego; bakteryjnych infekcji uktadu
oddechowego; bakteryjnych infekcji uktadu moczoptciowego; bakteryjnych infekcji skory;
bakteryjnych infekcji zewngtrznego przewodu stuchowego; bakteryjnych zakazen przyrannych.

Golebie: weterynaryjny produkt leczniczy stosuje si¢ w terapii salmonelozy, streptokokozy,
kolibakteriozy, gruzlicy rzekomej, mykoplazmozy, zakaznego kataru u gotebi.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w profilaktyce.

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

Nie stosowac¢ u psoéw ras matych w okresie do 8 miesiaca zycia, a u pséw ras duzych do 1 roku zycia,
za$ u bardzo duzych nawet do 18 miesiecy zycia.

Nie stosowa¢ w leczeniu zakazen wywotanych przez szczepy drobnoustrojow oporne na inne
fluorochinolony.

Nie stosowac u cielat z wyksztatcong funkcja przedzotadkow.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancjg
pomocnicza.

3.4 Specjalne ostrzezenia

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

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

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 zglaszano réwniez przypadki opornosci Mycoplasma synoviae.
Chroni¢ leczone zwierzgta przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

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

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

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChWPL
moze prowadzi¢ do zwigkszenia wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢
skutecznos$¢ leczenia innymi chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Lek nie moze by¢ stosowany do leczenia infekcji o0 mniejszym nasileniu (znaczeniu).

Leku nie nalezy stosowa¢ w przypadku stwierdzonej opornosci na chinolony (oporno$¢ krzyzowa).

Specijalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Ze wzgledu na wysokie pH weterynaryjny produkt leczniczy moze wykazywac¢ dziatanie draznigce
w kontakcie ze skorg i btonami §luzowymi. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ oraz stosowac ubranie
ochronne (r¢kawice, gogle) podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego.

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



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydtlo (cieleta), $winie, kury i golebie:

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ Zaburzenia kosci'
okreslona na podstawie dostepnych
danych):

" hamowanie wzrostu kosci przez enrofloksacyne u mtodych zwierzat poprzez uszkodzenie chrzastek
nasadowych

Psy:
Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ Slinotok!
okreslona na podstawie dostepnych . i
Zaburzenia kosci
danych):

'w czasie podawania dawki leczniczej
2 hamowanie wzrostu kosci przez enrofloksacyne u mtodych zwierzat poprzez uszkodzenie chrzgstek
nasadowych

Koty:
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ Slepota!
okreslona na podstawie dostepnych Rozszerzone Zremice
danych):

Slinotok?

Zaburzenia kosci®

Retinopatia*

' 0 ostrym przebiegu

2 w czasie podawania dawki leczniczej

3> hamowanie wzrostu ko$ci przez enrofloksacyne u mtodych zwierzat poprzez uszkodzenie chrzastek
nasadowych

4 szkodliwy wptyw leku na siatkdwke oka obserwowany byt zaréwno podaniu doustnym jak

1 pozajelitowym. Obserwowano rozsiane zmiany degeneracyjne siatkdwki oraz uposledzenie
unaczynienia w obrebie siatkowki. Zdolnos¢ widzenia powrdcita jedynie u niektorych kotow.

W badaniu histopatologicznym ujawniono degeneracje siatkowki zewngtrznej, z rozsiang utrata
zewnetrznych warstw fotoreceptorow i hipertrofig oraz proliferacjg pigmentu nabtonka siatkowki.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢
w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja:

Nie stosowac podczas cigzy i laktacji, zwlaszcza u loch.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nie stosowa¢ w potgczeniu z antybiotykami makrolidowymi, tetracyklinami, nitrofuranami oraz
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, z powodu mozliwego antagonizmu.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy taczy¢ z roztworami o odczynie kwasnym,
poniewaz destabilizuja one pH leku i powoduja wytracenie enrofloksacyny. Nie podawac tacznie

z produktami zawierajacymi jony magnezu lub glinu oraz sole zelaza lub cynku, gdyz uposledzaja one
wchtanianie enrofloksacyny.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne. Podanie w wodzie do picia.

Kury:

10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dobe przez 3-5 kolejnych dni.

Podawac przez 3-5 kolejnych dni; w przypadku zakazen mieszanych lub postepujacych zakazen
przewlektych przez 5 dni. Jezeli w ciagu 2-3 dni nie nastapi poprawa kliniczna, w oparciu o wyniki
badan wrazliwo$ci nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywnymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi.

Cieleta i Swinie:

Enrofloksacyne stosuje si¢ w dawce 2,5 do 5,0 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c. dziennie, co
odpowiada 0,25 - 0,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg m.c. przez 3-5 dni. Podaje
si¢ rozpuszczony w wodzie do picia. Roztwor podaje sig w poidle lub bezposrednio doustnie.

Psy i koty:

Enrofloksacyng stosuje si¢ w dawce 2,5 do 5,0 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c. dziennie, co
odpowiada 0,25 - 0,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 10 kg m.c. przez 5-10 dni. Podaje
si¢ bezposrednio doustnie ewentualnie z dodatkiem niewielkiej ilosci wody (lub mleka).

Golebie:

Podaje si¢ 10 mg enrofloksacyny na kg m.c. dziennie, co odpowiada 1 ml weterynaryjnego produktu
leczniczego na 10 kg m.c. dziennie rozpuszczonego w wodzie do picia przez 5-10 kolejnych dni.
Produkt nalezy podawaé po rozpuszczeniu w wodzie, przy zatozeniu, ze 20 gotebi wypija przecigtnie
1 litr wody dziennie. W czasie upatdéw ilos¢ wypijanej wody wzrasta 2-3 krotnie, co nalezy
uwzgledni¢ w dawkowaniu. Woda z lekiem powinna stanowi¢ jedyne zrodto wody pitne;.
Salmoneloza - ostra postac jelitowa - 1 ml produktu/1 1 wody przez okres 7-10 dni.

Salmoneloza - posta¢ jelitowo-stawowa -1-3 dzien kuracji - 2 ml produktu na 1 1 wody, a nast¢pnie 4-
10 dzien 1 ml/1 1 wody.

Mykoplazmoza, zakazny katar gotebi - 1 ml/1 wody przez 5-7 dni.

Inne schorzenia bakteryjne - 1 ml/1 wody przez 7 dni.

Nalezy kontrolowa¢ zuzycie roztworu leczniczego przez leczone zwierzgta, poniewaz zuzycie wody
z lekiem moze si¢ r6zni¢ znacznie w zaleznosci od temperatury srodowiska; wowczas dawke nalezy
skorygowac.

Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy taczy¢ z roztworami o odczynie kwasnym.
Roztwor wodny nalezy przygotowac bezposrednio przed podaniem w czystych poidtach
pozbawionych pozostatosci po innych produktach.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposoéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Z literatury znane s takie zdarzenia niepozadane lekéw z grupy fluorochinolonéw (w medycynie i w
medycynie weterynaryjnej) jak:

- zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (anoreksja, wymioty, biegunka);

- zaburzenia ze strony uktadu nerwowego (konwulsje).

Dane te dotycza wysokich dawek podawanych przez dtuzszy czas.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. Przy przypadkowym przedawkowaniu mogg wystapié¢
objawy ze strony uktadu pokarmowego: wymioty, biegunka, anoreksja, jak rowniez zaburzenia ze
strony centralnego uktadu nerwowego. U psow moze wystapi¢ §linotok. W takiej sytuacji nalezy
zastosowac leczenie objawowe, gdyz nie ma antidotum na przedawkowanie enrofloksacyny.



U mtodych zwierzat podawanie enrofloksacyny powoduje hamowanie wzrostu kosci poprzez
uszkodzenie chrzgstek nasadowych. U kotow podanie enrofloksacyny moze prowadzi¢ do wystgpienia
retinopatii. LD50 dla brojleréw ustalono na poziomie 1805,96 mg/kg m.c. (180,596 raza wigksza od
dawki zalecanej). Po podaniu gotebiom 1500 mg enrofloksacyny na kg m.c. (dawka 100 razy wigksza
od dawki zalecanej) padty 3 (z 8) sztuki.

Badania tolerancji wykazaty, ze nie ma skutkéw ubocznych po podaniu cieletom zalecanej dawki.
Dawka 6-krotnie wyzsza od zalecanej powodowata obnizenie apetytu oraz nieco mniejsze przyrosty
ciala.

Badania przeprowadzone na $§winiach wykazaty, ze dawka 25 mg/kg m.c. jest dobrze tolerowana przez
zwierzgta nie dajac zadnych zmian klinicznych i anatomopatologicznych.

Badania przeprowadzone u brojlerow wykazaty, ze dawka 250 ppm (w wodzie do picia) nie wywotata
znaczacych zmian klinicznych i anatomopatologicznych.

Badania przeprowadzone na golgbiach wykazaty, ze 100-krotne przedawkowanie prowadzi do
zmniejszonego spozycia roztworu leczniczego w obrazie klinicznym. Nie obserwowano takiego efektu
po dawkach 20-krotnie wiekszych od zalecanych. Podwyzszone dawkowanie (300-1500 mg/kg m.c.)
powodowato obnizenie aktywno$ci fosfatazy alkalicznej oraz wzrost aktywno$ci enzyméw AspAT i
A1AT, jednoczesnie ulegata obnizeniu zawarto$¢ kwasu moczowego.

3.11 Szczegélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Kury:

Tkanki jadalne: 7 dni

Bydto, $winie:

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 ciagu 14 dni przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

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

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ0O1IMA90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Spektrum przeciwbakteryjne

Enrofloksacyna wykazuje dziatanie wobec wielu bakterii Gram-ujemnych, wobec bakterii Gram-
dodatnich oraz mykoplazm.

W badaniach in vitro wykazano wrazliwos¢ szczepow (i) bakterii Gram-ujemnych, takich jak
Escherichia coli, Pasteurella multocida oraz Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum, jak
rowniez (ii) bakterii Mycoplasma gallisepticum oraz Mycoplasma synoviae (patrz punkt 3.5).
Mechanizm dziatania enrofloksacyny zwiazany jest z hamowaniem aktywnosci gyrazy DNA -
topoizomerazy II. Enrofloksacyna wplywa na mikroorganizmy niewrazliwe na inne leki
chemioterapeutyczne. Jedng z najwazniejszych cech enrofloksacyny jest duza objetos¢ dystrybucji
(Vd) oraz niski (14-30%) wspotczynnik wigzania z biatkami osocza krwi.

Typy i mechanizmy opornosci.

Stwierdzono, ze opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodet: (i) mutacje punktowe w
genach kodujacych gyraze DNA i/lub topoizomeraze IV, prowadzace do zaburzen w funkcjonowaniu
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalno$ci btony komorkowej bakterii Gram-ujemnych



dla lekéw, (iil) mechanizmy usuwania lekdéw, (iv) oporno$¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chronigce gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do zmniejszenia wrazliwo$ci
bakterii na fluorochinolony. Czgsto obserwuje si¢ opornos¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy
fluorochinolonéw.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wechtanianie enrofloksacyny z weterynaryjnego produktu leczniczego po podaniu jest szybkie,

a maksimum st¢zenia uzyskiwane jest po 1-2 godzinach zaleznie od gatunku.

Dostepnosc biologiczna (F) dla enrofloksacyny z produktu po podaniu doustnym wynosi okoto 70-
75%.

Enrofloksacyna ulega dystrybucji do tkanek w bardzo wysokim stopniu. W godzine po podaniu
znajdowana jest w wigkszosci tkanek w stezeniach wyzszych niz w osoczu. Enrofloksacyna wigze sig¢
z biatkami osocza krwi w 15-30%. Lek ten przekracza bariere krew/mozg i barierg tozyska. W
procesach pierwszej fazy ulega przeksztatceniu w cyprofloksacyne - metabolit wykazujacy pelne
dziatanie przeciwbakteryjne. Cyprofloksacyna moze ulega¢ dalszym przeksztatceniom. W procesach
drugiej fazy taczy si¢ z kwasem glukuronowym, czg¢$¢ z kwasem siarkowym.

Enrofloksacyna jest w wickszosci wydalana poprzez watrobe z z6lcig (+70%), a reszta poprzez nerki z
moczem (£30%). Pewne ilosci mozliwe do oznaczenia sa wykrywane w mleku. Ponad 90% calkowitej
wydalanej ilosci to enrofloksacyna, w postaci niezmienionej plus cyprofloksacyna.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Dostepne sg dane i informacje, ktore wskazujg, ze ten weterynaryjny produkt leczniczy nie moze by¢
stosowany jednocze$nie i/lub rozpuszczany w wodzie do picia z (produktami leczniczym,
biobojczymi, paszowymi) zakwaszajacymi roztwor leczniczy gdyz powoduje to wytracenie
enrofloksacyny.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac butelkg szczelnie zamknigta. Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z PET zamykana zakretkg z PE, zawierajaca 50 ml produktu.

Butelka HDPE/PA, zamykana zakretka z PP/PTFE/PE, zawierajaca 1000 ml produktu.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

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

Nalezy skorzystac¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.



6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0.

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

95/94

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/01/1995.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

05/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

