ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



sprawdzono pod wzgledem merytorycznym

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Enrogal 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:

Enrofloksacyna 50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych i pozostalych skladnikow

Glikol propylenowy

1,3-butanodiol

Etanol 96 %

Disodu edetynian

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

Zobttawy do z6ttego przezroczysty roztwor o charakterystycznym zapachu.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta), $winie, psy

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Cieleta: Leczenie chorob uktadu oddechowego bydta wywolanych przez Haemophilus somnus,
Pasteurella multocida.

Swinie: Leczenie zapalenia jelita cienkiego wywotanego przez E. coli oraz syndromu bezmleczno$ci
poporodowej loch (MMA) wywolanych przez E. coli, Klebsiella spp., 1 Staphylococcus spp.

Psy: Leczenie infekcji skory, uktadu pokarmowego, oddechowego i moczowego wywotanych przez E.
coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Staphylococcus intermedius.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat cierpiacych na zaburzenia centralnego systemu nerwowego oraz choroby
stawow.

Nie stosowa¢ u matych i $rednich ras pséw w wieku do 2-8 miesiecy.

Nie stosowa¢ u duzych i bardzo duzych ras pséw odpowiednio do 12 lub 18 miesigca (albo do
zakonczenia fazy wzrostu).

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

3.4 Specjalne ostrzezenia



Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ poparte identyfikacja i badaniem
podatnosci patogendw docelowych. Jesli nie jest to mozliwe, terapia powinna opierac si¢ na
informacjach epidemiologicznych i wiedzy o podatnosci patogendw docelowych na poziomie
gospodarstwa lub na poziomie lokalnym/regionalnym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ obowigzujace krajowe
i lokalne wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow.

Fluorochinolony nalezy stosowa¢ wylacznie w leczeniu stanow klinicznych, ktore wykazuja stabsza
reakcje lub zachodzi podejrzenie stabej reakcji na inne grupy antybiotykow.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego powinno by¢ poprzedzone testami wrazliwos$ci, o
ile jest to mozliwe.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob odbiegajacy od zalecen okreslonych w
ChWPL moze skutkowa¢ zwigkszeniem czgstosci wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony
1 obnizy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi chinolonami ze wzglgdu na mozliwo$¢ wystapienia opornosci
krzyzowej.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

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

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

Dla lekarza: Enrofloksacyny nalezg do tej samej grupy fluorochinolonéw, co produkty lecznicze
przeznaczone do stosowania u ludzi: ciprofloksacyny. Zatrucie tym weterynaryjnym produktem
leczniczym jest mato prawdopodobne. W przypadku przedawkowania nalezy udzieli¢ pierwszej
pomocy i zagwarantowac dekontaminacje osoby poszkodowanej. Leczenie jest objawowe.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo (cieleta), psy:

Czesto$¢ nieznana Zaburzenia chrzastki stawowe;j'
(nie moze by¢ okreslona na podstawie Zaburzenia uktadu pokarmowego?
dostepnych danych).

"' mogg przebiegaé ze zmniejszong ruchliwos$cig.
2 u psdw i cielgt mogg sie sporadycznie pojawiac.

Swinie:

Czesto$¢ nieznana Zaburzenia chrzastki stawowe;!
(nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

"' mogg przebiega¢ ze zmniejszong ruchliwos$cig.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela




lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Wlasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

Nie stosowa¢ w ciazy i laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Enrofloksacyna wykazuje dziatanie antagonistyczne przy jednoczesnym stosowaniu chloramfenikolu,
tetracyklin, antybiotykéw makrolidowych. Nie stosowac jednoczesnie z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi albo z teofiling.

Jednoczesne stosowanie substancji zawierajacych magnez, aluminium, wapn, zelazo, cynk i miedz
obniza absorpcje enrofloksacyny, a tym samym jej skutecznosc¢.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Bydto (cielgta) i psy: Podanie podskorne.
Swinie: Podanie domigsniowe.

Bydlo (cieleta):

2,5 mg enrofloksacyny/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 20 kg masy
ciata), podskornie, przez 5 dni.

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

Swinie:

2,5 mg enrofloksacyny/kg masy ciata (1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 20 kg masy
ciata), domie$niowo, przez 3 dni, w przypadku MMA 1-2 dni.

Nie podawa¢ wigcej niz 2,5 ml weterynaryjnego produktu leczniczego w jedno miejsce.

Psy:

5 mg enrofloksacyny/kg masy ciata (0,1 ml weterynaryjnego produktu leczniczego na 1kg masy ciata)
podskornie, przez 3-5 dni.

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

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzgcia.

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

Po podaniu duzej pojedynczej dawki mlodym zwierzetom w okresie wzrostu (szczego6lnie psom) moga
si¢ pojawi¢ uszkodzenia stawdw i zmiany degeneracyjne tkanki chrzestnej stawow.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 10 dni.

Bydto (cieleta):
Tkanki jadalne: 14 dni.



4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ01MA90.
4.2 Dane farmakodynamiczne

Enrofloksacyna jest syntetycznym antybiotykiem bakteriobdjczym o szerokim spektrum dziatania
przeciw bakteriom Gram-dodatnim i Gram-ujemnym oraz mykoplazmom. Mechanizm dziatania
chinolonéw polega na hamowaniu bakteryjnej gyrazy DNA, enzymu odpowiedzialnego za powstawanie
spiralnej nici bakteryjnego DNA podczas replikacji. Uniemozliwienie skretu dwuniciowej nici prowadzi
do nieodwracalnego zniszczenia DNA chromosomalnego. Fluorochinolony wykazuja réwniez aktywno$¢
w stosunku do bakterii w fazie stacjonarnej, poprzez zmiang przepuszczalnosci btony fosfolipidowe;j
zewngetrznej $ciany komorkowe;.

Zaobserwowano oporno$¢ czasteczkowa na fluorochinolony wynikajacg z dwoch gltéwnych zrodet:

(I) zmiana w docelowych enzymach (gyrazie DNA lub topoizomerazie IV) oraz (II) zmiana w procesie
wnikania leku do komorki bakteryjnej. Oba mechanizmy prowadza do obnizenia wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Opornos¢ kliniczna jest zalezna od kilku mutacji gromadzacych si¢ w sposob stopniowy.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Enrofloksacyna po podaniu domig¢$niowym ($winie) albo podskornym (cieleta i psy) jest absorbowana
dobrze i szybko. Jest ona dobrze dystrybuowana do tkanek docelowych takich, jak: ptuca, §ciana jelita
czczego, nerki, wysigk albo skora, w ktorych osiaga wyzsze koncentracje niz w plazmie.

U cielat po podaniu podskérnym 2,5 mg enrofloksacyny/kg masy ciata, stwierdzono nastepujace
parametry farmakokinetyczne: Timax= 2,25 godz., Cnax=0,491 pg/ml i AUC = 3,116 pg.godz./ml. Po
jednorazowym podaniu podskérnym 7,5 mg enrofloksacyny/kg masy ciata u cielat stwierdzono dla
enrofloksacyny wartosci plazmowe: Cmax = 0,83 pg/ml, Tmax= 5,8 godz., T1o= 6,4 godz. i AUCo.48hod. =
8,66 ug.godz./ml.

U swin po podaniu domigsniowym 2,5 mg enrofloksacyny/kg masy ciata stwierdzono nastgpujace
wartosci srednie: Crax= 1,19 pg/ml, Tmax= 1,78 godz. i AUC=19,42 pg.godz./ml. Dostepnos¢
biologiczna wynosita 77,46 %, warto$¢ MRT 17,74 godz., Vass) 1,77 I/kg 1 C1 0,10 1/godz./kg.

U pséw po podaniu podskornym 5 mg enrofloksacyny/kg masy ciata stwierdzono nastgpujace
warto$ci: Tmax= 1,696 godz., Crax= 1,265 ug/ml i AUC = 6,384 pg.godz./ml.

Enrofloksacyna jest czg§ciowo metabolizowana w watrobie. Glowny metabolit (enrofloksacyna N-
deetylowana) wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne i wspotdziata z enrofloksacyna.

Enrofloksacyna i jej gtowny metabolit (ciprofloksacyna) sa wydalane za posrednictwem z6tci (70 %)

i moczu (30 %).

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed §wiattem.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolka szklana (typ 1), zamykana gumowym korkiem z elastomeru bromobutylowego wraz z
zamknig¢ciem aluminiowym.

Wielkos¢ opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 fiolke o pojemnosci 100 ml.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzgcych z nich odpadow

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

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PHARMAGAL, spol. st. o.

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

1876/08

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12/12/2008.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2025

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

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



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

