ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Enrobioflox 5% Injectio 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla swin, bydta i psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Enrofloksacyna 50 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 (E1519) 15,67 mg

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty, jasnozotty roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), $winia, pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Cieleta:
Leczenie zakazen drog oddechowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica 1 Mycoplasma spp.

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

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

Swinie:

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

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

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy Escherichia coli.

Psy:

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-piciowego (w tym
zapalenia prostaty, antybiotykoterapii wspomagajgcej 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. i Proteus spp.

3.3 Przeciwwskazania



Nie stosowac u rosngcych zwierzat z uwagi na mozliwos¢ uszkodzenia chrzastki stawowe;j.

Nie stosowa¢ w celach profilaktycznych.

Nie stosowa¢ u psow matych ras do 8. miesigca zycia, a u pséw duzych ras nawet do 18. miesigca
zycia.

Nie stosowa¢ w leczeniu zakazen wywolanych przez oporne szczepy drobnoustrojow na inne
(fluoro)chinolony.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Zmiany degeneracyjne w chrzastce stawowej obserwowano u cielat leczonych doustnie 30 mg
enrofloksacyny na kg masy ciala w okresie 14 dni.

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 opierac¢ 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.

Do podawania produktu stosowac sterylne igly i strzykawki.

Chroni¢ leczone zwierzgta przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

W badaniach toksyczno$ci podostrej i przewlektej stwierdzono u mtodych zwierzat uszkodzenie
chrzastek nasadowych, powodowane podawaniem enrofloksacyny.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowac ostroznos$¢ w celu
unikniecia przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrocic¢
si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym ze wzgledu na
mozliwe dzialanie uczulajace.

Produkt ma odczyn zasadowy. Rozpryski produktu nalezy natychmiast zmy¢ ze skoéry lub blon
sluzowych.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydlo (cieleta), $winie:

Bardzo rzadko Alergiczna reakcja skorna
(< 1 zwierze/10 000 leczonych Swiad
zwierzat, wlaczajac pojedyncze

Wrazliwos¢ na $wiatto stoneczne
raporty):

Zaburzenia kosci!




Odczyn tkanek w miejscu iniekcji?

! hamowanie wzrostu ko$ci przez enrofloksacyne u mlodych zwierzat poprzez uszkodzenie chrzastek
nasadowych. Stosowanie enrofloksacyny u jagnigt w zalecanej dawce przez 15 dni wywotato zmiany
histologiczne w chrzastce stawowej, ktorym nie towarzyszyty objawy kliniczne.

2 miejscowy

Psy:
Bardzo rzadko Alergiczna reakcja skérna
(< 1 zwierzeg/10 000 leczonych Swiad
zwierzat, whaczajac pojedyncze Wrazliwos¢ na $wiatto stoneczne
raporty):

Slinotok!

Zaburzenia koéci?

Odczyn tkanek w miejscu iniekcji’

!'w czasie podawania dawki leczniczej

2 hamowanie wzrostu kosci przez enrofloksacyne u mtodych zwierzat poprzez uszkodzenie chrzastek
nasadowych. Stosowanie enrofloksacyny u jagniagt w zalecanej dawce przez 15 dni wywotato zmiany
histologiczne w chrzastce stawowej, ktorym nie towarzyszyty objawy kliniczne.

3 miejscowy

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organéw
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. 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 ciazy i laktacji, zwlaszcza u loch.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosujgc enrofloksacyne jednoczesnie z fluniksyna u psow nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikna¢
reakcji niepozadanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacie jednoczesnego podawania fluniksyny

1 enrofloksacyny wskazuje, ze substancje te wchodza w interakcje w fazie eliminacji. Dlatego tez
jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u psow prowadzito do zwigkszenia AUC

1 wydtuzenia okresu pottrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydtuzenia okresu pottrwania

w fazie eliminacji i zmniejszenia stezenia Cmax enrofloksacyny.

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

Enrofloksacyna nie modyfikujac progu dawkowego silnie hamuje dziatanie przeciwdrgawkowe
diazepamu.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie podskorne lub domigéniowe.

Przy kolejnych zastrzykach nalezy zmienia¢ miejsce podania.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata zwierzecia.

Cieleta:
5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane podskornie raz
dziennie, przez 3-5 dni.



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

Nie nalezy podawac wiecej, niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

Swinie:

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

Zakazenie ukladu pokarmowego lub posocznica wywotana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie, domig¢sniowo,
przez 3 dni.

Wstrzykiwa¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.

Nie nalezy podawac wiecej, niz 3 ml produktu w jedno miejsce.

Psy:

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

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

3.10 Objawy przedawkowania (oraz spos6b postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Z literatury znane sa zdarzenia niepozadane lekow z grupy fluorochinolonow takie jak:

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

— zaburzenia ze strony uktadu nerwowego (konwulsje).

Dane te dotycza wysokich dawek podawanych przez dtuzszy okres czasu.

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. Moga wystapi¢ alergie skorne potaczone ze $wigdem,
wrazliwos¢ na $wiatto stoneczne oraz miejscowe odczyny tkanek w miejscu iniekcji. W takiej sytuacji
nalezy zastosowac leczenie objawowe, gdyz nie ma antidotum na przedawkowanie enrofloksacyny.
U miodych zwierzat podawanie enrofloksacyny powoduje hamowanie wzrostu ko$ci poprzez
uszkodzenie chrzastek nasadowych.

3.11 Szczegdlne 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

Cielgta:

Tkanki jadalne: 12 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia

przez ludzi.

Swinie:

Tkanki jadalne: 13 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QJ01IMA90

4.2 Dane farmakodynamiczne



Mechanizm dziatania

Jako cele molekularne fluorochinolonéw zidentyfikowano dwa enzymy petnigce kluczowa role

w procesie replikacji i transkrypcji DNA, gyraze DNA i topoizomeraze IV. Docelowa inhibicja jest
spowodowana przez niekowalentne wigzanie czasteczek fluorochinolonéw do tych enzyméw. Ruch
widetek replikacyjnych i komplekséw transkrypcyjnych ulega zahamowaniu przez kompleksy enzym-
DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywotuje zjawiska prowadzgce do szybkiej,
zaleznej od stezenia leku §mierci bakterii patogennych. Enrofloksacyna jest antybiotykiem o dziataniu
bakteriob6jczym zaleznym od stgzenia.

Spektrum antybakteryjne

Enrofloksacyna w zalecanych dawkach terapeutycznych wykazuje aktywnosc¢ 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 opornos$¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodet: (i) mutacje punktowe

w genach kodujacych gyrazg DNA i/lub topoizomerazg IV, prowadzace do zaburzen aktywnosci
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalno$ci blony komorkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekéw, (iil) mechanizmy usuwania lekow, (iv) oporno$¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chroniace gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do obnizenia wrazliwos$ci bakterii na
fluorochinolony. Czesto obserwuje si¢ oporno$¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolondw.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie enrofloksacyny po podaniu, ze wzgledu na droge podania, jest bardzo szybkie.

Jedna z najwazniejszych cech enrofloksacyny jest duza objeto$¢ dystrybucji (Vd) oraz niski (14-30%)
wspotczynnik wigzania z biatkami osocza krwi. Enrofloksacyna ulega dystrybucji do tkanek w bardzo
wysokim stopniu. W godzing po podaniu znajdowana jest w wigkszos$ci tkanek w stezeniach wyzszych
niz w osoczu. Enrofloksacyna wigze si¢ 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 sie z kwasem glukuronowym, czgs¢ z kwasem
siarkowym.

Enrofloksacyna jest w wiekszosci wydalana poprzez watrobe z z6lcig (+70%) a reszta poprzez nerki

z moczem (+£30%). Pewne ilosci mozliwe do oznaczenia sg wykrywane w mleku. Ponad 90%
catkowitej wydalanej ilosci to enrofloksacyna w postaci niezmienionej i cyprofloksacyna.

S. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 30 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac butelke szczelnie zamknigtg. Chroni¢ przed mrozem. Chroni¢ przed bezpos$rednim
dziataniem promieni stonecznych.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Butelka ze szkta oranzowego typu I, zamykana korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym
uszczelnieniem, zawierajaca 50 ml lub 100 ml produktu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych 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 materiatéw 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

Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0.

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

1046/00

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14/08/2000.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

05/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe 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

