ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Enroxil Flavour 150 mg tabletki dla pséw

Enrox Flavour 150 mg tablets for dogs (UK (NI), AT, BE, DE, DK, EL, IE, IT, LUX, NL)
Enrox Sabor 150 mg tablets for dogs (ES, PT)

Enroxil Flavour 150 mg tablets for dogs (BG, CZ, HU, LT, LV, RO, SI, SK)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 150 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow
Mannitol

Skrobia kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Aromat migsa 10022

Sodu laurylosiarczan

Kopolimer metakrylenu butylu zasadowy
Dibutylu sebacynian

Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna

Talk

Magnezu stearynian

Okragta, obustronnie lekko wypukta tabletka o barwie kremowej do jasno brgzowawej z widocznymi
biatymi lub ciemniejszymi plamkami, z naci¢ciem z jednej strony i o $cietych krawedziach.
Tabletki mozna dzieli¢ na pot.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Weterynaryjny produkt leczniczy przeznaczony jest dla pséw do leczenia zakazen bakteryjnych
przewodu pokarmowego, uktadu oddechowego oraz drog moczowych, zakazen skory, wtornych
zakazen ran, a takze zapalenia ucha zewngtrznego, gdy rozpoznanie kliniczne potwierdzone wynikami
testu wrazliwosci drobnoustrojow wskazuje na celowos¢ zastosowania enrofloksacyny, jako

antybiotyku z wyboru.

3.3 Przeciwwskazania



Ze wzgledu na mozliwo$¢ uszkodzenia chrzgstek stawowych w okresie intensywnego wzrostu, nie
stosowaé u psOw ponizej 1 roku zycia oraz przed uplywem 18 miesigca zycia u pséw bardzo duzych
ras o dlugim okresie wzrostu.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub ktoragkolwiek z substancji
pomocniczych.

Nie stosowa¢ u pséw z zaburzeniami napadowymi, gdyz enrofloksacyna moze powodowaé
pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego.

Nie stosowac profilaktycznie.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpieczneqgo stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia klinicznych przypadkéw schorzen
bakteryjnych, ktére stabo reaguja lub, gdy oczekiwana reakcja na inne grupy antybiotykow jest
niezadowalajgca. W miar¢ mozliwosci stosowanie powinno by¢ potwierdzone badaniami wrazliwo$ci
wykonanymi za pomocg antybiogramu. Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie
z instrukcja zapisana w niniejszej charakterystyce moze skutkowaé wzrostem liczby szczepow bakterii
opornych na fluorochinolony, a to moze spowodowaé zmniejszenie efektywnos$ci leczenia innymi
chinolonami, poprzez wzrost opornosci krzyzowej. Stosowac weterynaryjny produkt leczniczy biorac
pod uwage obowigzujace wytyczne dotyczace stosowania produktow przeciwbakteryjnych.

Nie stosowa¢ w przypadku opornosci na chinolony, poniewaz istnieje prawie catkowita opornos¢
krzyzowa na inne chinolony i catkowita opornos$¢ krzyzowa na inne fluorochinolony.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanych dawek leku.

Stosowa¢ weterynaryjny produkt leczniczy ostroznie u psow z powaznymi zaburzeniami
funkcjonowania nerek i watroby.

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

Po zastosowaniu nalezy umy¢ rece.

W przypadku kontaktu ze spojowka oka, nalezy obficie przemy¢ oko woda.

W razie przypadkowego potknigcia, nalezy niezwlocznie zasiegnac porady lekarza, pokazujac mu
ulotke informacyjna lub oznakowanie opakowania.

Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unikaé¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy:

Bardzo rzadko Anoreksja
(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Wymioty
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czgstos¢ nieznana Zaburzenia chrzastki stawowej!

(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych):




W okresie intensywnego wzrostu, moze doj$¢ do zaburzen rozwoju chrzastki stawowe;j.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela lub za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Laktacja:

Enrofloksacyna przenika do mleka samicy. Stosowac¢ jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie podawa¢ razem z tetracyklinami, makrolidami oraz lekami z grupy fenikoli z powodu mozliwego
dzialania antagonistycznego.

Roéwnoczesne podawanie fluorochinolonéw z doustnymi antykoagulantami, moze spowodowac
nasilenie dziatania tych drugich.

Nie stosowa¢ rownoczesnie z teofiling, gdyz enrofloksacyna moze doprowadzi¢ do przedtuzonego
wydalania tej substancji z organizmu.

Roéwnoczesne podawanie z produktami zawierajagcymi zwigzki magnezu lub glinu moze prowadzi¢ do
spowolnienia wchtaniania enrofloksacyny.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie doustne.

Nie nalezy przekraczaé zalecanych dawek leku. Enrofloksacyne nalezy podawac¢ doustnie,
z pokarmem lub bez, w dawce 5 mg/kg raz dziennie lub w dawce podzielonej dwa razy dziennie przez
5 do 10 dni.

Czas trwania terapii u psow moze zosta¢ przedtuzony zaleznie od wynikow leczenia, oraz na
podstawie oceny prowadzacego lekarza weterynarii.

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

Dawke dzienng uzyskuje si¢ w nastgpujacy sposob:
Duze psy: 1 tabletka na 30 kg masy ciata.

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

W razie przypadkowego przedawkowania preparatu moga wystapi¢ takie objawy jak wymioty

i biegunka, a takze zmiany w zachowaniu zwigzane z zaburzeniami ze strony OUN. Specyficznej
odtrutki brak, nalezy prowadzi¢ leczenie objawowe. W razie potrzeby mozna zastosowac podanie
zwigzkow zobojetniajacych kwas zawierajacych glin lub magnez lub wegla aktywnego w celu
zmniejszenia wchlaniania enrofloksacyny.

3.11 Szczegolne 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

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4,1 Kod ATCvet: QJ0OIMA90
4.2  Dane farmakodynamiczne

Enrofloksacyna jest antybiotykiem bakteriobdjczym o szerokim spektrum dziatania wobec bakterii
Gram-dodatnich, Gram-ujemnych i mykoplazm. Mechanizm dziatania chinolonéw jest wyjatkowy
wsrod wszystkich antybiotykow — dziatajg gtdéwnie poprzez hamowanie bakteryjnej gyrazy DNA,
enzymu odpowiedzialnego za zwijanie nici bakteryjnego DNA w procesie replikacji. Wskutek tego
dochodzi do zahamowania powstawania podwojnej helisy, co prowadzi do nieodwracalnego rozktadu
chromosomalnego DNA. Fluorochinolony posiadajg rowniez wlasciwosci przeciwbakteryjne w fazie
spoczynkowej bakterii, poprzez zmiang przepuszczalnosci zewnetrznej btony fosfolipidowej §ciany
komoérkowe;.

Wrazliwo$¢ wybranych szczepow patogennych (MIC):

- Pasteurella multocida: 0,03 mg/L;

Escherichia coli: 0,03-0,06 mg/L;

Staphylococcus pseudointermedius: 0,125 mg/L;

- Pseudomonas aeruginosa: 2,0 mg/L.

Kliniczne stgzenia graniczne: wrazliwe <0,5 mg/L; $rednio wrazliwe 1-2 mg/L; oporne >4 mg/L.

Opornos$¢ bakterii na fluorochinolony zachodzi najczesciej na drodze mutacji gyrazy DNA. Rzadziej,
mutacja dotyczy topoizomerazy V. Inny mechanizm powstawania opornosci polega na tym, ze
bakterie obnizaja zdolnos¢ leku do przenikania do wnetrza komorki lub zwiekszaja aktywny transport
na zewnatrz komorki. Oporno$¢ zazwyczaj rozwija si¢ na podtozu chromosomalnym, zatem utrzymuje
si¢ rowniez po zakonczeniu leczenia przeciwbakteryjnego. Enrofloksacyna moze dawa¢ opornosc¢
krzyzowa z innymi fluorochinolonami. Zachodzace z uptywem czasu zmiany stopnia opornos$ci
gatunkow Campylobacter i Salmonella na fluorochinolony podlegaja obserwacji w zwiazku

z mozliwym wplywem na zdrowie czlowieka.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyki enrofloksacyny u psow pokazuja, ze po podaniu doustnym oraz
pozajelitowym, stezenie leku w surowicy krwi jest zblizone.

Enroflokascyna wchianiana jest szybko po podaniu doustnym, domig$niowym, jak i podskoérnym.

W badaniach prowadzonych u psow stosowana dawka enrofloksacyny wynosita 4,91 mg/kg.
Najwyzsze stezenie w surowicy krwi wynosito 1179,94 + 260,83 ng/mL, Tmax - 1,57 + 0,62 h, okres
péttrwania - 3,78 h ($rednia harmoniczna), natomiast warto$¢ AUCit wynosita

4037 + 1155,82 ngh/mL.

W przyblizeniu 40% doustnej lub dozylnej dawki enrofloksacyny podawanej psom ulega przemianie
metabolicznej do ciprofloksacyny.

Srednie maksymalne stezenie ciprofloksacyny osiagnelo wartosé 491,99 + 57,95 ng/mL, Tmax -

1,79 £ 2,6 h, natomiast okres poltrwania w koncowej fazie eliminacji wynosit 5,10 h ($rednia
harmoniczna). Srednia warto$é AUCdla ciprofloksacyny to 3737,21 + 562,65 ngh/mL.
Enrofloksacyna charakteryzuje si¢ duzg objgtoscia dystrybucji. U zwierzat laboratoryjnych i gatunkow
docelowych, stezenie na poziomie tkanek byto 2-3 razy wyzsze niz w surowicy krwi. Narzady,

w ktorych mozna oczekiwa¢ wysokich stezen leku, to ptuca, watroba, nerki, skora, kosci i uktad
limfatyczny. Enrofloksacyna przenika rowniez do ptynu mézgowo-rdzeniowego, cieczy wodnistej oka
oraz do ptodow cigzarnych zwierzat.

Eliminacja enrofloksacyny zachodzi w nerkach, gtéwnie na drodze przesaczania ktgbuszkowego oraz
sekrecji cewkowej.



5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

5.2  Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Przepotowiong tabletke nalezy zapakowa¢ do otwartego blistra i zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

5.3  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Powloka zawierajaca poliamid/aluminium/chlorek poliwinylu (OPA/A1/PVC), zgrzewana na goraco
z folig aluminiowa zawierajaca 10 tabletek/blister. Kazde pudetko tekturowe zawiera 100 tabletek
w 10 blistrach.

Powloka zawierajaca poliamid/aluminium/chlorek poliwinylu (OPA/A1I/PVC), zgrzewana na goraco
z folig aluminiowa zawierajaca 10 tabletek/blister. Kazde pudetko tekturowe zawiera 10 tabletek

w 1 blistrze.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
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

KRKA, d.d., Novo mesto

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

1899/09

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.04.2009

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na receptg weterynaryjng.

Szczegolowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne
W unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

