ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Quinoflox 100 mg/ml roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i krolikow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Enrofloksacyna................... 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jakes$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy (E 1519) 14,6 mg

Woda oczyszczona

Potasu wodorotlenek

Klarowny, z6tty roztwor.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury (brojlery, mtode kury, mtode kury przeznaczone do reprodukcji, mtode kury przeznaczone do
produkcji jaj, przyszie nioski, samice kury) 1 kroliki.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Kury (brojlery, mtode kury, mtode kury przeznaczone do reprodukcji, mtode kury przeznaczone do
produkc;ji jaj, przyszte nioski, samice kury):
Leczenie zakazen wywotanych przez nastgpujace bakterie wrazliwe na enrofloksacyng:

Mycoplasma gallisepticum.
Mpycoplasma synoviae.
Avibacterium paragallinarum.
Pasteurella multocida.

Kroliki: Leczenie infekcji drog oddechowych spowodowanych przez P. multocida wrazliwe na
enrofloksacyne.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach niewydolnosci nerek lub watroby.

Nie stosowac¢ u zwierzat z zaburzeniami rozwoju tkanki chrzestne;.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na enrofloksacyng¢ lub na inne (fluoro)chinoliny lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzenia wystgpienia opornosci/opornosci krzyzowej na
(fluoro)chinolony w stadzie przeznaczonym do leczenia.

3.4 Specjalne ostrzezenia



Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie Mycoplasma spp. moze nie doprowadzi¢ do eradykacji
tych bakterii.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Nie stosowa¢ w profilaktyce.

Od czasu pierwszego dopuszczenia enrofloksacyny do stosowania u drobiu zaobserwowano szerzace
si¢ zmniejszenie wrazliwosci bakterii E. coli na fluorochinolony oraz pojawienie si¢
mikroorganizmow opornych. W UE zglaszano réwniez przypadki opornosci u Mycoplasma synoviae.
Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne oraz lokalne wytyczne profilaktyki
przeciwbakteryjne;.

Gdy doswiadczenie kliniczne, wspierane w miar¢ mozliwosci badaniem wrazliwosci drobnoustroju
chorobotworczego, wskazuje enrofloksacyne jako lek z wyboru.

Fluorochinolony powinny by¢ stosowane do leczenia choréb klinicznych, w ktorych wystgpita lub
oczekuje si¢, ze moze wystapic staba reakcja na produkty przeciwbakteryjne innego rodzaju.

Jesli to mozliwe, zastosowanie fluorochinolonéw powinno opierac si¢ na badaniach wrazliwosci.
Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego w sposob niezgodny z instrukcjami zawartymi

w Charakterystyce Weterynaryjnego Produktu Leczniczego moze zwigkszy¢ ilos¢ bakterii opornych
na dziatanie fluorochinolonéw oraz zmniejszy¢ efektywnos¢ leczenia innymi lekami z grupy
chinolonéw, z uwagi na mozliwos$¢ wystapienia opornosci krzyzowe;.

Po zakonczeniu leczenia nalezy w odpowiedni sposob oczysci¢ poidta i instalacje wodna, aby nie
dopusci¢ do spozycia przez zwierzgta pozostatych tam subterapeutycznych dawek produktu, co moze
prowadzi¢ do rozwinig¢cia si¢ opornosci.

Przed uzyciem nalezy oprozni¢ i doktadnie umy¢ zbiorniki na wodg, a nastgpnie, przed dodaniem
wymaganej ilo$ci weterynaryjnego produktu leczniczego, napetni¢ je okreslona iloscia czystej wody.

Roztwor powstaty po dodaniu produktu nalezy wymieszac.

Zbiorniki na wode powinny by¢ kontrolowane przed uzyciem, w regularnych odstepach czasu, pod
wzgledem obecnosci kurzu, alg i osadow.

W przypadku braku poprawy stanu zdrowia zwierzat w ciggu dwoch - trzech dni, nalezy powtorzy¢
badanie wrazliwos$ci i ewentualnie zmienic terapie.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy jest roztworem alkalicznym.
Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac $§rodkéw ochrony osobiste;,
na ktore sktada si¢ odziez ochronna wlacznie z nieprzepuszczalnymi rekawicami.

Nie nalezy dopuszczaé do bezposredniego kontaktu skory z produktem, z uwagi na mozliwos¢
wystgpienia podraznien, nadwrazliwosci i kontaktowego zapalenia skory.

Wszystkie miejsca przypadkowego kontaktu skory lub oczu z produktem przemy¢ czysta woda;
w wypadku wystapienia podraznien, zwrocic si¢ o pomoc lekarska.

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

Po uzyciu nalezy umy¢ re¢ce i skore narazong na kontakt z produktem.



Podczas podawania weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy jesS¢, pi¢ ani palic.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury (brojlery, mlode kury, mtode kury przeznaczone do reprodukcji, mtode kury przeznaczone do
produkc;ji jaj, przyszte nioski, samice kury):

Bardzo rzadko Zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego’,
Zaburzenia uktadu moczowego',

Zaburzenia uktadu pokarmowego’,
Zaburzenia chrzastki stawowej'?

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

' U miodych zwierzat.
2 W okresie szybkiego wzrostu.

Kroliki:
Nieznane.

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 jego lokalnego przedstawiciela
lub do whasciwych organow krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzZy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Cigza i laktacja:

U krolikow bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego podczas ciazy

i laktacji nie zostato okreslone. Badania laboratoryjne na krolikach nie wykazaty dziatania
teratogennego, toksycznego dla ptodu lub szkodliwego dla samicy. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny stosunku korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Ptaki niesne:

Nie stosowac na 14 dni przed rozpoczgciem okresu niesnosci.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie enrofloksacyny z antybiotykami z grupy makrolidow i tetracyklin moze
spowodowac¢ dziatanie antagonistyczne.

Wochtanianie enrofloksacyny moze ulec obnizeniu, jesli weterynaryjny produkt leczniczy podawany
jest jednoczesnie z produktami zawierajagcymi magnez lub aluminium.

Enrofloksacyna stosowana tgcznie z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi moze mie¢
wplyw na ich biotransformacj¢ w watrobie.

Nie podawac¢ tacznie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie



Podanie w wodzie do picia.

10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dobe przez 3—5 kolejnych dni.

Podawac przez 3-5 kolejnych dni; w przypadku zakazen mieszanych lub postepujacych zakazen
przewlektych przez 5 dni oraz 5 dni w przypadku krolikéw. Jezeli w ciagu 2—3 dni nie nastapi
poprawa kliniczna, nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywnymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi,
w oparciu o wyniki badan wrazliwosci.

Przygotowujac roztwor zawierajacy weterynaryjny produkt leczniczy nalezy wzia¢ pod uwage mase
ciata leczonych zwierzat oraz ilo§¢ wody jaka aktualnie spozywaja w ciggu doby. Spozycie wody
moze zmienia¢ si¢ w zaleznosci od takich czynnikéw jak wiek, stan zdrowia, rasa i system hodowli.
Ilo§¢ weterynaryjnego produktu leczniczego (w ml), jaka nalezy doda¢ do jednego litra wody, oblicza
si¢ w nastepujacy sposob:

0,1 ml
weterynaryjriego Srednia masa ciala liczba ml
produktu leczniczego X leczonych zwierzat (kg) X wiersat t ‘
/kg masy ciata/na Yy at (ke 3 weterynaryjnego
dobe = produktu

leczniczego na litr

Calkowite spozycie wody w stadzie w poprzednim dniu (w litrach) wody do picia

Aby zapewni¢ wilasciwe spozycie wody, leczonym zwierzgtom nalezy umozliwi¢ odpowiedni dostep
do poidel. W okresie leczenia nie powinny one mie¢ dostgpu do zadnych innych zrédet wody do picia.
Nalezy dbac¢ o to, by zwierzeta spozyly w calo$ci przeznaczong dla nich dawke. Uzywac wlasciwego

1 odpowiednio skalibrowanego sprz¢tu do dozowania.

W przypadku braku poprawy stanu zdrowia zwierzat w ciagu 3 dni, nalezy rozwazy¢ zmiang terapii.
Po zakonczeniu podawania produktéw leczniczych nalezy w odpowiedni sposob oczysci¢ poidta

1 instalacje wodna, aby nie dopusci¢ do spozycia przez zwierzeta subterapeutycznych dawek
substancji czynnej, co moze prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ opornosci.

Woda do picia zawierajaca weterynaryjny produkt leczniczy powinna by¢ zmieniana na $wieza co 24
godziny.

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

Przy dawce 20 mg/kg masy ciala (podwojna zalecana dawka) podawanej krolikom przez 15 dni
(trzykrotna dtugos¢ zalecanego okresu leczenia), nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych.
W przypadku wystapienia drgawek, bedacych objawem przedawkowania, leczenie nalezy przerwac.
U kur, w przypadku znacznego przedawkowania, zatrucie fluorochinolonami moze spowodowac
nudnosci, wymioty i biegunke.

Z uwagi na brak odtrutki, w razie przypadkowego przedawkowania nalezy zastosowac leczenie
objawowe.

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

Tkanki jadalne:

Kury: 7 dni.
Kroéliki: 2 dni.




Nie stosowa¢ na 14 dni przed rozpoczgciem okresu niesnosci.
Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJO1MAD90.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Enrofloksacyna, antybiotyk z grupy fluorochinolonéw, jest substancja syntetyczng o szerokim
spektrum dziatania przeciwbakteryjnego. Dziala bakteriobdjczo na mykoplazmy oraz drobnoustroje
Gram-dodatnie i Gram-ujemne. Mechanizm dziatania chinolonow polega gtéwnie na zablokowaniu
aktywnosci gyrazy bakteryjnego DNA, enzymu odpowiedzialnego za prawidlowe zwijanie si¢ nici
DNA podczas replikacji. Tworzenie si¢ podwdjnej nici helisy DNA zostaje zahamowane, czego
skutkiem jest nieodwracalny rozktad DNA w chromosomach. Fluorochinolony dzialaja rowniez na
bakterie w fazie spoczynkowej przez zmiang przepuszczalnosci warstwy fosfolipidowej zewngtrznej
btony Sciany komorki bakteryjnej.

Spektrum przeciwbakteryjne

Enrofloksacyna wykazuje dziatanie wzgledem wielu bakterii Gram-ujemnych i Gram-dodatnich oraz
wzgledem rodzaju Mycoplasma spp.

W badaniach in vitro wykazano wrazliwo$¢ szczepow (i) bakterii Gram-ujemnych, takich jak
Pasteurella multocida oraz Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum, jak rowniez (ii) bakterii
Mycoplasma gallisepticum oraz Mycoplasma synoviae (patrz punkt 3.5).

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

w funkcjonowaniu odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalno$ci blony komorkowej bakterii
Gram-ujemnych dla lekow, (iii) mechanizmy usuwania lekow, (iv) opornos¢ uwarunkowana
plazmidem oraz (v) biatka chronigce gyrazg. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do
zmnigjszenia wrazliwos$ci bakterii na fluorochinolony. Czgsto obserwuje si¢ opornos¢ krzyzowa na
antybiotyki z klasy fluorochinolonéw.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Enrofloksacyna podawana doustnie, domigsniowo i podskornie cechuje si¢ wysoka biodostepnoscia
u prawie wszystkich badanych gatunkéw zwierzat.

U kur i krolikow, maksymalne stezenie enrofloksacyny po podaniu doustnym uzyskiwane jest
w czasie od 0,5 do 2,5 godziny. Maksymalne stgzenie po podaniu dawki leczniczej ksztattuje si¢ na
poziomie 1-2,5 pg/ml.

Fluorochinolony szybko rozprzestrzeniaja si¢ w ptynach oraz w tkankach organizmu, uzyskujac tam
stezenia wyzsze od stwierdzanych w osoczu. Uzyskujg rowniez wysoki stopien rozmieszczenia

w skorze, koSciach oraz nasieniu, komorze przedniej i tylnej oka, przechodza przez bariere tozyskows
oraz barier¢ krew-mozg. Docierajg takze do komorek fagocytarnych (pecherzykowych, makrofagow,
neutrofilow) przez co dziatajg skutecznie na mikroorganizmy wewnatrzkomorkowe.

Stopien biotransformacji jest uzalezniony od gatunku zwierzat i wynosi okoto 50-60%. W wyniku
biotransformacji enrofloksacyny w watrobie powstaje aktywny metabolit, ciprofloksacyna.



Wydalanie zachodzi przez drogi zétciowe i przez nerki, dominuje wydalenie z moczem. Wydalanie
przez nerki odbywa si¢ przez filtracje kligbuszkowa, a takze poprzez aktywne wydalanie kanalikowe
przy pomocy pompy anionéw organicznych.

KURY

Po doustnym podaniu 10 mg/kg masy ciata, po uptywie 1,6 godziny od chwili podania, maksymalne
stezenie wyniosto 2,5 pg/ml, z biodostepnoscia okoto 64%. Okres pottrwania w osoczu krwi wynidst
14 godzin, a $redni okres pozostawania w ustroju - 15 godz. Wigzanie z biatkami wyniosto 20%.

KROLIKI

Po podaniu produktu za posrednictwem wody do picia w zalecanej dawce, to jest 10 mg
enrofloksacyny/kg masy ciata/dobg, przez 5 kolejnych dni, wartosci maksymalnego stezenia (Cmax)
wyniosly okoto 350 ng/ml, a $rednia biotransformacja enrofloksacyny do ciprofloksacyny — 26,5%.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gloéwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakcji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z wodg do picia zawierajaca
produkty biobdjcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

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

Zwigkszony doplyw powietrza (domieszka pochodzacego z powietrza CO,) do wody do picia
zawierajacej weterynaryjny produkt leczniczy moze spowodowaé precypitacje¢ enrofloksacyny.
Wytracanie si¢ osadow soli 1 zasad enrofloksacyny moze wystapic¢ przy wyzszych stezeniach wapnia
1 magnezu w poidtach i instalacji wodnej podczas posredniego rozpuszczania w dozownikach.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: 24 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Chroni¢ przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pojemniki wykonane z polietylenu o wysokiej gestosci, w kolorze biatym, zamykane zielong zakretka
z tego samego materiatu, z aluminiowg uszczelkg indukcyjng.

Wielkosci opakowan:

1L.

5L.

12 x 1 L w pudetku tekturowym.
4 x 5 L w pudetku tekturowym.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



5.5 Specjalne $rodki ostroznosci 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 materiatdw 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

GLOBAL VET HEALTH SL

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

2158/11

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/11/2011.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

