CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrofloksacyna Vet Planet, 50 mg/1 ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, §win, psoéw i kotdw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:

enrofloksacyna 50 mg
Substancja pomocnicza:
butanol 30 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan.
Przezroczysty, lekko zottawy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, bydto (cieleta), pies, kot

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat.

Cieleta
Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica 1 Mycoplasma spp.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy Escherichia coli.
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawow wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyng
szczepy Mycoplasma bovis.

Swinie

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. 1 Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng¢ szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Psy
Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-piciowego (w tym
zapalenia prostaty, antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran,
zapalenia ucha (zewngtrznego/srodkowego), wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. 1 Proteus spp.

Koty



Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-piciowego (w tym
antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran, wywotanych przez
wrazliwe na enrofloksacyne szczepy: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. i Proteus spp.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ profilaktycznie.

Nie stosowac u pséw ponizej 1,5 roku zycia, szczegodlnie u psow ras duzych szybko rosnacych, ze
wzgledu na mozliwosci wystapienia uszkodzen w chrzastce stawowe;.

Nie stosowac u kotow ponizej 8 tygodnia zycia.

Nie stosowa¢ w przypadku wystgpowania znanej oporno$ci/opornosci krzyzowej na fluorochinolony
lub chinolony.

Nie stosowac u kréw w okresie laktacji, ktorych mleko przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac u zwierzat cigzarnych oraz w okresie laktacji.

Nie stosowac u rosngcych koni z uwagi na mozliwo$¢ uszkodzenia chrzastki stawowe;.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo i $winie

Nieznane.

Koty

Przy przekroczeniu zalecanej dawki, tj. 5 mg/1 kg mc., enrofloksacyna moze toksycznie wpltywac na
siatkowke oka, powodujac nawet oslepniecie.

Psy

Po podaniu chartom hodowlanym mogg sporadycznie wystgpi¢ reakcje skorne.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie przekraczaé zalecanego dawkowania.

Kolejne wstrzykniecie powinno si¢ wykona¢ w miejscu innym niz poprzednie.

Zmiany degeneracyjne w chrzastce stawowej u cielat leczonych doustnie 30 mg enrofloksacyny na kg
masy ciata w okresie 14 dni.

Zasady 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¢ wytacznie w leczeniu schorzen, w przypadku, ktorych obserwowana
odpowiedz na podanie innych klas lekow 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 czestotliwosci pojawiania si¢ opornosci bakterii na fluorochinolony i
zmniejszenia skutecznosci leczenia fluorochinolonami z powodu wystapienia potencjalnej opornosci
krzyzowe;j.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0sdéb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)



Enrofloksacyna moze powodowac uszkodzenia chrzgstek stawowych podczas intensywnego wzrostu,
szczegolnie u zwierzat migsozernych ras szybko rosnacych. W miejscu wstrzyknigcia moze wystapic
miejscowa reakcja tkankowa. Sporadycznie mogg wystapi¢ zaburzenia zotadkowo-jelitowe. Istnieje
mozliwos$¢ krystalizacji fluorochinolonéw w kwasnym moczu zwierzat migsozernych.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci
Nie stosowac u zwierzat w okresie cigzy i laktacji.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lek wykazuje antagonizm z nitrofuranami oraz synergizm w dziataniu na Enterobacteriaceae

i Pseudomonas aeruginosa z aminoglikozydami, cefalosporynami 3. generacji i penicylinami

o szerokim spektrum dziatania.

Stosujac enroflaksacyne jednoczesnie z fluniksyna u psow nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikngé
reakcji niepozadanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacie jednoczesnego podawania fluniksyny i
enrofloksacyny wskazuje, ze substancje te wchodza w interakcje w fazie eliminacji. Dlatego tez
jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u pséw prowadzito do zwickszenia AUC i
wydtuzenia okresu pottrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydtuzenia okresu pottrwania w
fazie eliminacji i zmniejszenia st¢zenia Cmax enrofloksacyny

4.9 Dawkowanie i droga (-i) podawania

Podanie podskorne lub domigsniowe.

Przy kolejnych zastrzykach nalezy zmienia¢ miejsce podania.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okres§li¢ mase ciata (mc.) w celu
uniknigcia zanizenia dawki.

Cieleta
Produkt nalezy podawaé podskornie.

5 mg enrofloksacyny na kg mc., co odpowiada 1 ml na 10 kg mc., podawane raz dziennie, przez 3—5
dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawow wywotane wrazliwymi na enrofloksacyng bakteriami
Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloksacyny na kg mc., co odpowiada 1 ml na 10 kg mc., podawane raz
dziennie przez 5 dni.

Nie nalezy podawac wigcej niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

Swinie

2,5 mg enrofloksacyny na kg mc., co odpowiada 0,5 ml na 10 kg mc., podawane raz dziennie,
domig$niowo, przez 3 dni.

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg mc., co odpowiada 1 ml na 10 kg mc., podawane raz dziennie, domig¢$niowo,
przez 3 dni. Wstrzykiwac¢ w kark, w poblizu podstawy ucha. Nie nalezy podawaé wigcej niz 3 ml
preparatu w jedno miejsce.

Koty i psy

5 mg enrofloksacyny na kg mc., co odpowiada 1 ml na 10 kg mc., podawane raz dziennie, podskornie,
przez maks. 5 dni.

Leczenie mozna rozpoczaé podawaniem enrofloksacyny w postaci iniekcyjnej i kontynuowac
produktem w formie tabletek. Dlugos¢ leczenia nalezy okresli¢ na podstawie dtugosci leczenia dla
danego wskazania okreslonej w charakterystyce produktu w formie tabletek.



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

Nie nalezy przekraczac zalecanego dawkowania. W przypadku przedawkowania nie wystepuje
antidotum, a leczenie powinno by¢ symptomatyczne.

Po podaniu duzej dawki mtodym zwierzetom w okresie wzrostu (szczego6lnie psom) moga si¢ pojawic
uszkodzenia stawdw, zmiany degeneracyjne tkanki chrzestnej stawow.

Bydto, $winie: Zatrucie fluorochinolami moze wywota¢ wymioty i biegunke. Stosowanie dawek
kilkakrotnie wyzszych od terapeutycznych moze prowadzi¢ do uszkodzenia chrzastek stawowych u
zwierzat rosnacych. Przy ostrym przedawkowaniu moga pojawié si¢ objawy ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego, takie jak: zaburzenia koordynacji, napigcie migsni i skurcze, ktore ustepuja bez
leczenia po ok. 24 godzinach.

Badania przeprowadzone na gatunku docelowym — kotach — wskazujg na mozliwo$¢ wystapienia
uszkodzen oczu po otrzymaniu dawek wigkszych niz zalecane. W doswiadczeniu na 32 kotach w
wieku 6-8 miesigcy, ktorym podawano doustnie enrofloksacyne w dawkach: 5, 20 1 50 mg/kg
mc./dzien przez 21 dni, wykazano, iz u zwierzat kontrolnych oraz otrzymujacych enrofloksacyng w
dawce 5 mg/kg mc./dzien nie stwierdzono zadnych zaburzen oftalmologicznych. U kotow, ktore
otrzymywaly enrofloksacyne w dawkach 20 lub 50 mg/kg mc./dzien stwierdzono zmiany zabarwienia
dna oka oraz stabe, umiarkowane badz silne objawy zwyrodnienia siatkéwki. U niektorych zwierzat
dochodzito do catkowitej §lepoty, potwierdzonej badaniem elektroretinograficznym.

4.11 Okres karencji

Cieleta:
Tkanki jadalne: 12 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

Psy, koty — nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Chemioterapeutyk.
Kod ATCvet: QJ01MA90

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Jako cele molekularne fluorochinolonéw zidentyfikowano dwa enzymy petniace 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 i 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
bakteriobdjczym zaleznym od stgzenia.

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), Bordetella




spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., przeciwko bakteriom Gram-dodatnim, takim jak
Staphylococcus spp. (np. Staphylococcus aureus) 1 Mycoplasma spp.

Typy i mechanizmy opornosci

Stwierdzono, ze oporno$¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodet: (i) mutacje punktowe w
genach kodujacych gyraze DNA i/lub topoizomeraze 1V, prowadzace do zaburzen aktywnosci
odpowiedniego enzymu, (i1) zmiany przepuszczalnosci blony komoérkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekow, (iii) mechanizmy usuwania lekow, (iv) opornos¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chronigce gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do obnizenia wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Czesto obserwuje si¢ oporno$¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolonow.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Enrofloksacyna po podaniu domig$niowym ($winie) albo podskérnym (cieleta i psy) jest absorbowana
dobrze i szybko. U cielat po podaniu podskérnym 2,5 mg enrofloksacyny/kg mec. stwierdzono
nastepujace parametry farmakokinetyczne: Tmax = 2,25 godz., Cmax= 0,491 pg/ml i AUC =

3,116 pg.godz./ml. Po jednorazowym podaniu podskornym 7,5 mg enrofloksacyny/kg mc. u cielat
stwierdzono dla enrofloksacyny wartosci plazmowe: Cpax= 0,83 pg/ml, Tmax= 5,8 godz., Tip=

6,4 godz. i AUCo.48h0d = 8,66 png.godz./ml.

U $win po podaniu domigsniowym 2,5 mg enrofloksacyny/kg mc. stwierdzono nastgpujace wartosci
$rednie: Cmax= 1,19 pg/ml, Tmax= 1,78 godz. i AUC = 19,42 ng.godz./ml. Dostgpnos¢ biologiczna
wynosita 77,46%, warto$¢ MRT 17,74 godz., Vs 1,77 I/kg 1 C1 0,10 1/godz./kg.

U pséw po podaniu domig$niowym 5 mg enrofloksacyny/kg mc. stwierdzono nastgpujgce wartosci:
Timax= 1,696 godz., Crmax= 1,265 pg/ml i AUC = 6,384 ng.godz./ml.

Dystrybucja
Enrofloksacyna bardzo tatwo penetruje tkanki i juz po godzinie wykazuje w nich stezenie wyzsze niz

stezenia MIC dla wigkszos$ci drobnoustrojow patogennych. Najwicksze stezenia leku wykazano w
watrobie, w nerkach, w z6lci, a takze w ptucach i sercu. Obecnos¢ leku stwierdza si¢ takze w plynie
moézgowo-rdzeniowym. Enrofloksacyna przechodzi przez bariere tozyskowa i stwierdzana jest w
ptynie owodniowym.

Metabolizm

Enrofloksacyna ulega w organizmie czg¢sciowej degradacji metabolicznej. W procesach pierwszej fazy
ulega miedzy innymi przeksztalceniu w ciprofloksacyne — metabolit wykazujacy pelne dziatanie
przeciwbakteryjne. Jak dowodza do§wiadczenia, w ktorych podano znakowang izotopowo
enrofloksacyng, u wigkszosci gatunkdéw zwierzat domowych w tkankach znaleziono zar6wno
enrofloksacyne, jak i ciprofloksacyng. U bydta zdecydowanie przewazalo stgzenie metabolitu —
ciprofloksacyny. Inne drogi metabolizmu zwiazku macierzystego nie sa dobrze poznane u wigkszosci
zwierzat. Ciprofloksacyna moze ulega¢ dalszym przeksztalceniom. W procesach drugiej fazy tego
metabolitu taczy si¢ z kwasem glikuronowym, cz¢$¢ z kwasem siarkowym. Substancja czynna
preparatu i jej metabolity przechodza do mleka, co stwierdzano u krow.

Eliminacja

Wysokie stezenia leku, jakie stwierdza si¢ w moczu, pozwalaja na twierdzenie, ze jedng z drog
wydalenia leku jest wydalanie nerkowe (30%). Na podstawie faktow, znanych z danych dotyczacych
innych fluorochinolonéw (dotyczy to zarowno filtracji kigbuszkowej, jak i wydzielania w kanalikach)
wiemy, ze stezenie w moczu moze by¢ tak wysokie, ze przy niskim pH zachodzi niebezpieczenstwo
krystalizacji leku w moczu. Klirens fluorochinolonéw u zwierzat z niedomoga nerkowa ulega
obnizeniu i konieczne jest wowczas obnizenie podawanej dawki. Wysokie stezenie leku w zotci
wskazuje, iz droga zo6tciowa jest drugg droga eliminacji z ustroju (70%). Jest jednak bardzo
prawdopodobne, ze lek ulega czgsciowo ponownemu wchtonigciu w jelitach. Inng drogg wydalania z
ustroju, istotng u samic w okresie laktacji, jest przechodzenie do mleka.



Wplyw na Srodowisko

Przy stosowaniu dawek terapeutycznych nie zachodzi zagrozenie dla srodowiska w wyniku
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego Enrofloksacyna Vet Planet, 50 mg/1 ml, roztwor do
wstrzykiwan dla bydta, §win, psow i kotow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Potasu wodorotlenek

Butanol

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 tygodnie.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Butelki z oranzowego szkta typu 11, z korkiem z gumy bromobutylowej, z aluminiowym
uszczelnieniem, zawierajace po 50 ml i 100 ml produktu, pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

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

7. NAZWA 1 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

1503/04


mailto:phv@vetplanet.pl

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.2004 r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 11.12.2008 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



