CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrotron 100 mg/ml roztwdr do podania w wodzie do picia dla kur, indykow i krolikéw

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 100,0 mg

Substancja pomochicza:
Alkohol benzylowy (E-1519) 14,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do podania w wodzie do picia.
Klarowny zotty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury, indyki, kroliki

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie zakazen wywotanych przez nastepujgce bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:

Kury

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

Indyki

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

Kroliki
Leczenie chorob zakaznych wywotanych przez Pasteurella multocida i bakteryjnego zapalenia jelit

spowodowanego zakazeniem przez E. coli.

Enrofloksacyna powinna by¢ stosowana W przypadkach, gdy doswiadczenie kliniczne, poparte w
miare mozliwosci testami badan wrazliwosci dla czynnika infekcyjnego, wskazuje enrofloksacyne
jako substancje czynng wyboru.

4.3  Przeciwwskazania



Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzenia wystgpienia opornosci/opornosci krzyzowej na
(fluoro)chinolony w stadzie przenaczonym do leczenia. Nie stosowaé¢ w przypadku znanej
nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, inne (fluoro)chinolony lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowa¢ w profilaktyce.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z urzgdowymi i lokalnymi przepisami dotyczacymi
stosowania antybiotykow.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia stanow klinicznych, ktore reagowaly stabo
lub uwaza si¢, ze zareaguja stabo na inne klasy antybiotykow.

Od czasu pierwszego dopuszczenia enrofloksacyny do stosowania u drobiu zaobserwowano szerzace
si¢ zmniejszenie wrazliwosci bakterii E. coli na fluorochinolony oraz pojawianie si¢
mikroorganizmdw odpornych. W UE zgtaszano rowniez przypadki opornosci na Mycoplasma
synoviae.

Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi
fluorochinolonami z powodu potencjalnej oporno$ci krzyzowe;j.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z omawianym
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skoérg z powodu uczulenia, kontaktowego zapalenia skory i
mozliwych reakcji nadwrazliwosci.

Podczas stosowania produktu nalezy uzywac rekawic ochronnych.

W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze lub dostania si¢ preparatu do oczu, nalezy natychmiast
przemy¢ te miejsca woda.

Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece i skorg narazong na kontakt z produktem.

W trakcie podawania produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy jes¢, pi¢ ani palic.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

IPr((j)d_ukt niedopuszczony do stosowania u ptakow produkujgcych jaja przeznaczone do spozycia przez
udzi.

Nie nalezy stosowa¢ u mtodych ptakoéw odchowywanych na nioski w ciggu 14 dni przed
rozpoczeciem oKresu niesnosci.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



W warunkach in vitro wykazano antagonizm w przypadku jednoczesnego podawania
fluorochinolondw z antybiotykami o dziataniu bakteriostatycznym, takimi jak makrolidy lub
tetracykliny i fenikole. Jednoczesne stosowanie substancji zawierajacych aluminium lub magnez moze
uposledza¢ wchianianie enrofloksacyny.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Kury i indyki
Podanie w wodzie do picia.
10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dobg¢ przez 3-5 kolejnych dni.

Podawac przez 3-5 kolejnych dni; w przypadku zakazen mieszanych lub postepujacych zakazen
przewlektych przez 5 dni

Jezeli w ciagu 2-3 dni nie nastapi poprawa kliniczna, w oparciu o wyniki badan wrazliwosci nalezy
rozwazy¢ leczenie alternatywnymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi.

Nalezy zawsze upewnic¢ si¢, ze przyjeta zostata cala dawka produktu. Codziennie nalezy
przygotowywac §wiezy roztwor produktu leczniczego, bezposrednio przed podaniem go zwierzetom.
Do wody przeznaczonej do picia nalezy dodawac produkt leczniczy przez caly okres leczenia i nie
nalezy udostepnia¢ zwierzetom zadnego innego zrédta pojenia. Nalezy jak najdoktadniej okresli¢
masg ciata ptakow w celu uniknigcia podania zbyt niskiej dawki.

Nalezy podawaé wytacznie Swieze roztwory wstepne, przygotowywane codziennie przed
rozpoczeciem leczenia. Systemy pompujace powinny by¢ stale weryfikowane w celu
zagwarantowania prawidtowego leczenia. System pojenia nalezy oprézni¢, a nastepnie napetni¢ woda
zawierajaca produkt leczniczy przed rozpoczgciem leczenia.

Dobowa dawke (ml) produktu potrzebng na okres leczenia nalezy obliczy¢ wg nastgpujacego wzoru:
F.aczna liczba ptakoéw x Srednia masa ciala w kg x 0,1 = Catkowita objeto$é (ml) na dobe

Produkt moze zosta¢ dodany bezposrednio do zbiornika opadowego lub podany za pomoca pompy
dozujacej wodg.

Kroliki

10 mg/kg masy ciata na dobg¢ przez 5 kolejnych dni.

Dobowa dawke (ml) produktu potrzebng na okres leczenia nalezy obliczy¢ wg nastgpujacego wzoru:
Faczna liczba krolikow x Srednia masa ciata w kg x 0,1 = Catkowita objeto$¢ (ml) na dobe

Roztwor produktu leczniczego powinien by¢ wymieniany co 24 godziny.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Nie zaobserwowano zadnych niepozadanych objawow klinicznych u kur i indykdw leczonych
odpowiednio za pomocg dawek maksymalnie 10-krotnie i 6-krotnie wiekszych niz dawka
terapeutyczna.

Stosowanie fluorochinolondow w okresie wzrostu w potaczeniu z wyraznym i dlugotrwalym wzrostem
spozycia wody do picia, a co za tym idzie - substancji czynnej, np. z powodu wysokiej temperatury,
moze by¢ potencjalnie zwigzane z uszkodzeniem chrzastek stawowych.

4,11 Okres (-y) karencji



Kury:

Tkanki jadalne: 7 dni
Indyki:

Tkanki jadalne: 13 dni
Kroliki:

Tkanki jadalne: 15 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptak6w produkujgcych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Nie nalezy stosowa¢ u mtodych ptakéw odchowywanych na nioski w ciggu 14 dni przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki chinolonowe i chinoksalinowe, fluorochinolony.
Kod ATC vet: QI01IMA90

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dzialania

Zidentyfikowano dwa enzymy petniace kluczowa role w procesie replikacji i transkrypcji DNA,
gyraz¢ DNA 1 topoizomerazg IV, jako cele molekularne fluorochinolonéw. Enzymy te modyfikuja
topologi¢ DNA poprzez reakcje rozszczepienia i ponownego tgczenia. Poczatkowo, obie nici
podwojnej helisy DNA ulegaja rozszczepieniu. Nastepnie, dystalny odcinek DNA przechodzi przez to
przecigcie przed powtornym potaczeniem nici. Docelowa inhibicja jest spowodowana przez
niekowalentne wigzanie czgsteczek fluorochinolonéw do stanu przej$ciowego w tej sekwencji reakc;ji,
w ktorym DNA ulega rozszczepieniu, ale obie nici sg przytrzymywane poprzez kowalentne potaczenie
z enzymami. Ruch widelek replikacyjnych i kompleksow transkrypcyjnych ulega zahamowaniu przez
kompleksy enzym-DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywotuje zjawiska
prowadzace do szybkiej, zaleznej od stezenia leku Smierci bakterii patogennych.

Spektrum przeciwbakteryjne

Enrofloksacyna wykazuje dziatanie wobec wielu bakterii Gram-ujemnych, wobec bakterii Gram-
dodatnich oraz mykoplazm.

W badaniach in vitro wykazano wrazliwos$¢ szczepow (i) bakterii Gram-ujemnych, takich jak
Pasteurella multocida oraz Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum, jak rowniez (ii) bakterii
Mycoplasma gallisepticum oraz Mycoplasma synoviae. (patrz punkt 4.5).

Typy i mechanizmy opornos$ci

Stwierdzono, ze opornos$¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodet: (i) mutacje punktowe w
genach kodujacych gyraze DNA i/lub topoizomeraze IV, prowadzace do zaburzen w funkcjonowaniu
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalno$ci btony komorkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekow, (iii) mechanizmy usuwania lekow, (iv) opornos¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chronigce gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadzg do zmniejszenia wrazliwosci
bakterii na fluorochinolony. Czesto obserwuje si¢ opornos¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy
fluorochinolonow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Enrofloksacyna podawana kurom w wodzie do picia jest szybko i bardzo dobrze wchianiana, a jej
biodostepnosé wynosi ok. 90%. Maksymalne stezenie w osoczu krwi, wynoszace 2 mg/l, jest osiggane
w ciggu 1,5 godziny po podaniu pojedynczej dawki bolusowej wynoszacej 10 mg/kg masy ciata, przy
catkowitej ogdlnoustrojowej dostgpnosci rzedu 14,4 mg-godz./l. Enrofloksacyna jest wydalana z
organizmu przy calkowitym klirensie wynoszacym 10,3 ml/min-kg. W przypadku podawania
preparatu w schemacie ciaggtym w wodzie do picia (wielokrotne dawkowanie) zostaje osiagnigty stan



roéwnowagi dynamicznej wynoszacy od 0,5 mg (indyki) do 0,8 mg (kury) enrofloksacyny na litr.
Wysoka $rednia objetosé dystrybucji

(5 I/kg) wskazuje na dobra penetracje enrofloksacyny do tkanek. Stezenie w docelowych tkankach,
takich jak ptuca, watroba, nerki, jelita i mig¢$nie, znaczaco przekracza wartosci stgzenia w osoczu. U
drobiu enrofloksacyna jest stabo metabolizowana do czynnego metabolitu, cyprofloksacyny (w okoto
5%). Enrofloksacyna jest wydalana z organizmu przy okresie pottrwania wynoszacym 6 godzin. U
drobiu wigzanie z biatkami zachodzi w okoto 25%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy (E-1519)

Potasu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny, rozcienczony (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona

6.2 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  OKkres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ butelke szczelnie zamknietg.
Po rozcienczeniu nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie §wiatta dziennego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

100 ml i 1000 ml butelka z nieprzezroczystego polietylenu z zakretka polietylenowa z
zabezpieczeniem gwarancyjnym oraz polipropylenowa miarkg.

100 ml, 12 x 100 ml i 6 x 1000 ml sa pakowane w pudetko tekturowe.

Wielko$ci opakowan: 1 x 100 ml, 12 x 100 ml, 1 x 1000 ml; 6 x 1000 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bodsensell
Niemcy



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

2312/13

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/12/2013

Data przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY |/LUB
STOSOWANIA



