CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJINEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrodexil 100 mg/ml roztwoér do wstrzykiwalla bydta iswin

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 ml roztworu zawiera:

Substancja czynna:

Enrofloksacyna 100,0 mg
Substancje pomocnicze

Alkohol benzylowy (E 1519) 7,8 mg
Disodu edetynian 10,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzip@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwa
Klarowny, lekkozottawy roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwiergt

Bydto i swinie

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegoéinych docejmiv gatunkow zwierat
Bydto

Leczenie zakaen drog oddechowych wywotanych przez winae na enrofloksacynszczepy
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

Leczenie zakeen uktadu pokarmowego wywotanych przez wiwe na enrofloksacynszczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wiae na enrofloksacynszczepyEscherichia coli.
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawdwotanego przez wediwe na
enrofloksacyn szczepyMycoplasma bovis u bydta miodszego a2 lata.

Swinie

Leczenie zaksen drog oddechowych wywotanych przez winae na enrofloksacyszczepy
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp i Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakeen ukladu moczowego wywotanych przez wliae na enrofloksacynszczepy
Escherichia coli.



Leczenie poporodowych zabunziaktacji - PDS (zesp6t MMA) wywotanych przez vidiae na
enrofloksacyn szczepyEscherichia coli i Klebsiella spp.

Leczenie zakeen uktadu pokarmowego wywotanych przez wiwe na enrofloksacynszczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wiae na enrofloksacynszczepyEscherichia coli.
Enrofloksacyna powinna bystosowana w przypadkach, gdysdeadczenie kliniczne, fi to
mozliwe poparte jest badaniem witiavosci bakterii wywotupcych infekcg, wskazugcym
enrofloksacyan jako lek z wyboru.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa profilaktycznie.

Nie stosowa w przypadkach, gdy wiadomge wystpuje opornéé/opornaé krzyzowa na
(fluoro)chinolony.

Wiecej informaciji podano w punkcie 4.5.

Nie stosowa w przypadkach znanej nadutiavosci na fluorochinolony lub na dowalrsubstanej
pomocnica.

Nie stosowa u rosncych koni ze wzgldu na ryzyko negatywnego wpltywu na rozwdj elstek
stawowych.

4.4. Specjalne ostrzeenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwiegg
Brak
4.5. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalngrodki ostranosci dotyczice stosowania u zwieglz

Nie przekraczazalecanej dawki.

Kolejne wstrzykngcia powinny by podawane w rine miejsca.

Enrofloksacyna powinna bystosowana osteoie u zwierat z padaczi lub niewydolndciag nerek.
Zmiany degeneracyjne w chstce stawowej zaobserwowano u gidééczonych doustnie dawli30
mg enrofloksacyny na kg masy ciata w okresie 14 dni

Stosowanie enrofloksacyny u jagniv zalecanej dawce przez 15 dni wywotato zmiany
histologiczne w chrgstce stawowej, ktdrym nie towarzyszyty objawy ktime.

Podczas stosowania produktu glewzgkdni¢ oficjalng i regionalm polityke
przeciwdrobnoustrojogv

Fluorochinolony naley stosowa w leczeniu schorzew przypadku, kiedy obserwowana
odpowied na podanie innych klas lekéw przeciwbakteryjnyest niezadowalaga ydz
przypuszcza sj ze reakcja na leczeniedrie niedostateczna.

Gdy tylko jest to méliwe, fluorochinolony nalgy stosowa wytgcznie w oparciu o testy
wrazliwosci.

Zastosowanie produktu niezgodne z wytycznymi zaymairtv ponizszej charakterystyce produktu
leczniczego weterynaryjnego aeoprzyczynt sie do zwikszenia cgstosci wystepowania
oporndgci bakterii na fluorochinolony i mi@ obniat skutecznéc leczenia innymi chinolonami z
uwagi na meliwos¢ wystapienia opornéci krzyzowe;.

Specjalngrodki ostranaosci dla 0s6b podagych produkt leczniczy weterynaryjny zwietam

Produkt jest roztworem o odczynie zasadowym. Ptadias sé produktu na skérlub do oczu,
nalezy niezwlocznie sptukaje wod.



Nie nalezy jes¢, pi¢ ani palt podczas pracy z produktem.

Zachowa ostraznos¢, aby unikné¢ przypadkowej samoiniekcji. W razie przypadkowej
samoiniekcji nalgy natychmiast zwrééisic 0 pomoc lekarsk

Unika¢ bezpagredniego kontaktu ze skpre wzgédu na mogce wystpowa: reakcje alergiczne,
kontaktowe zapalenie skory i idiove reakcje nadwrdiwosci.
Nalezy uzywat rekawiczek.

4.6. Dziatania niepgadane (czstotliwos¢ i stopien nasilenia)

W miejscu wstrzyknicia mog okazjonalnie wyspi¢ miejscowe reakcje zapalne tkanek. Mgale
podja¢ zwykte srodki ostranosci zwigzane ze sterylrigia.
U bydta okazjonalnie magwystpi¢ zaburzenia ze strony przewozadkowo-jelitowego.

4.7. Stosowanie w aizy, laktacji lub w okresie niesnosci
Moze byt stosowany w okresiegiy i laktacji.
4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi weerynaryjnymi i inne rodzaje interakgciji

Jednoczesne podanie makrolidow i tetracyklizenaywota dziatanie antagonistyczne.
Enrofloksacyna mee wptywa na metabolizm teofiliny, zmniejszaj klirens teofiliny i prowadzc
do podwyszenia poziomu teofiliny w osoczu.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie dgylne, podskérne lub dogginiowe.

Kolejne dawki produktu nakly podawé w rézne miejsca.

Aby zapewnt prawidtowe dawkowanie, naig jak najprecyzyjniej okrdi ¢ mag ciata (m.c.) w
celu unikngcia zankenia dawki.

Bydto:

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1a2@ kg m.c., podawane raz dziennie przez 3—
5 dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawow wywotanezivigmi na enrofloksacys bakteriami
Mycoplasma bovis u ciegt mtodszych ni 2 lata: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpolail

ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie przez 5 dni

Produkt mana podawa przez powolne wstrzykegie daylne lub podskérnie.

Podskérnie nie naky podawa wiecej, niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

Swinie:

2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiadanfl,6a 20 kg m.c., podawane raz dziennie,
domigsniowo, przez 3 dni.

Zakaenie ukladu pokarmowego lub posocznica wywotanadvemi Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml n&@én.c., podawane raz dziennie,
domigsniowo, przez 3 dni.

Wstrzykiwat w kark, w pobliu podstawy ucha.



W jedno miejsce nie natg podawaé wiecej, niz 3 ml produktu.
Korka nie naley przekluwa wigcej niz 20 razy.

4.10 Przedawkowanie (objawy, spos6b pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie przekraczazalecanej dawki.

W razie przypadkowego przedawkowania (letarg, &sjag nie ma odtrutki, a leczenie powinno
by¢ objawowe.

Nie obserwowanagadnych objawow przedawkowanigwin po podaniu produktu w dawce
odpowiadajcej pkciokrotnej zalecanej dawce lecznicze;.

4.11. Okresy karenciji

Bydto

Po podaniu doylnym:
Tkanki jadalne: 5 dni.
Mleko: 3 dni.

Po podaniu podskérnym:
Tkanki jadalne: 12 dni.
Mleko: 4 dni

Swinie
Tkanki jadalne: 13 dni.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stos@avagoélnoustrojowego, fluorochinolony
Kod ATCvet: QJ01MA90

5.1. Wiadciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dzialania

Jako cele molekularne fluorochinolonéw zidentyfikow dwa enzymy pelie kluczovy role w
procesie replikacji i transkrypcji DNA — gyraDNA i topoizomeraz IV. Docelowa inhibicja jest
spowodowana przez niekowalentn@zeinie casteczek fluorochinolonéw do tych enzymoéw. Ruch
widetek replikacyjnych i kompleksow transkrypcyjmmyalega zahamowaniu przez kompleksy
enzym-DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNAMRNA wywotuje zjawiska prowadze do
szybkiej, zalenej od sgzenia lekusmierci bakterii patogennych. Enrofloksacyna jegyiotykiem

0 dziataniu bakteriobdjczym zaleym od s¢zenia.

Spektrum antybakteryjne

Enrofloksacyna w zalecanych dawkach terapeutyczmgydtazuje aktywnéc przeciwko wielu
bakteriom Gram-ujemnym, takim j&scherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (npPasteurella multocida),
przeciwko bakteriom Gram-dodatnim, takim fatphylococcus spp. (np Saphylococcus aureus),
oraz przeciwkaviycoplasma spp

Rodzaje i mechanizmy opor§c




Stwierdzonoze oporné¢ na fluorochinolony pochodzi zquiu zrodet: (i) mutacje punktowe w
genach kodujcych gyraz DNA i/lub topoizomerag IV, prowadzce do zaburzew
funkcjonowaniu odpowiedniego enzymu, (ii) zmianggpuszczalniei blony komoérkowej bakterii
Gram-ujemnych dla lekéw, (iii) mechanizmy usuwadeiedw, (iv) opornéé uwarunkowana
plazmidem oraz (v) biatka chrayge gyraz. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadin
obnizenia wraliwosci bakterii na fluorochinolony. Gsto obserwuje siopornd¢ krzyzowa na
antybiotyki z klasy fluorochinolonéw.

5.2. Wiaciwosci farmakokinetyczne

Enrofloksacyna ma dg objetos¢ dystrybucji. U zwierat laboratoryjnych i gatunkéw docelowych
pokazano poziomy tkankowe leku 2-3 razysge ni poziomy w osoczu. Organy, w ktérych
oczekuje si wystpienia wysokich pozioméw leku, to ptucagtvoba, nerki, skéra, Koi i uktad
limfatyczny. Enrofloksacyna przenika takdo ptynu mézgowo-rdzeniowego, cieczy wodnistej i
ptodu u cézarnych samic.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy (E 1519)

Disodu edetynian

Potasu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas octowy lodowaty

Woda do wstrzykiwa

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonano badedotyczcych zgodnéci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3. Okres wanosci

Okres wanosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowardo sprzedsy: 2 lata.
Okres wanosci po pierwszym otwarciu opakowania begmaniego: 28 dni.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Chront przeds$wiattem.
Nie zamraac.

6.5. Rodzaj i sktad opakowania bezpwedniego

Fiolki ze szkia oraiowego typu Il o pojemnici 250 ml, zamknite ré&zowym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiow, zdejmowan zatyczk. Jedna fiolka o pojemici 250 ml w pudetku
tekturowym.

Fiolki ze szkla oramowego typu Il o pojemniei 100 ml, zamknite szarym korkiem z gumy
bromobutylowej i aluminiow, zdejmowan zatyczk. Jedna fiolka o pojemici 100 ml w pudetku
tekturowym.



Niektore wielkdci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6. Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziaytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny ligigo odpady naky usuraé w sposob
zgodny z obowjzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

INDUSTRIAL VETERINARIA, S.A.

Esmeralda, 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)

HISZPANIA

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

2090/11

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN I|E DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

16/06/2011

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYST  YKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDA ZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



