CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrobactin 25 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego dla krolikéw towarzyszacych,
gryzoni, ptakow ozdobnych i gadow (AT, BE, CY, CZ, DE, EL, ES, FR, HR, HU, IE, IT, LU, NL, PT,
RO, SI, SK UK)

Exoflox vet. 25 mg/ml concentrate for oral solution for pet rabbits, rodents, ornamental birds and
reptiles (DK, FI, NO, SE) .

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 25 mg

Substancja(e) pomocnicza(e):
Alkohol benzylowy (E-1519) 18 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego.

Klarowny, lekko z6lty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kroéliki towarzyszace, gryzonie, ptaki ozdobne i gady.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Kroéliki towarzyszace

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego i drog oddechowych, wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne bakterie: Escherichia coli, Pasteurella multocida i Staphylococcus spp.

Leczenie zakazen skory i ran wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy Staphylococcus
aureus.

Gryzonie, gady i ptaki ozdobne

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego i drog oddechowych w przypadkach, gdy doswiadczenie
kliniczne, jesli to mozliwe poparte badaniami wrazliwosci patogenu, wskazujg enrofloksacyne jako
substancj¢ czynng z wyboru.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynng, na inne (fluoro)chinolony, lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac¢ u zwierzat z padaczka lub napadami drgawkowymi, poniewaz enrofloksacyna moze
stymulowa¢ o$rodkowy uktad nerwowy.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Stosujgc produkt nalezy uwzglednié oficjalne i regionalne zalecenia dotyczace stosowania srodkow
przeciwdrobnoustrojowych.

Stosowanie fluorochinolonow nalezy ograniczy¢ do leczenia chorob, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystgpi staba reakcja na leki przeciwbakteryjne z innych klas.
Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opierac¢ si¢ na badaniach
lekowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwickszenia
czestosci wystepowania bakterii opornych na enrofloksacyne i moze zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia
innymi fluorochinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosc¢ stosujgc enrofloksacyng u zwierzat z zaburzeniami czynnos$ci
nerek.

Nie podawac¢ nierozcienczonego produktu. Nalezy upewni¢ sie, ze produkt zostal doktadnie
wymieszany. Po bezpos$rednim podaniu doustnym obserwowano martwice¢ policzkoéw i gardta. Ten
produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac tylko w sposob wskazany w punkcie 4.9
(Dawkowanie i droga(i) podawania).

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na (fluoro)chinolony lub na dowolng substancj¢ pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nierozcienczony produkt leczniczy weterynaryjny jest silnie zasadowy i w przypadku kontaktu

ze skorg lub oczami moze spowodowac podraznienie.

Podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy uzywac srodkéw ochrony
indywidualnej, na ktore sktadajg si¢ nieprzepuszczalne rekawice.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami. Po przypadkowym rozlaniu na skére lub dostaniu
si¢ produktu do oczu nalezy natychmiast sptukac¢ te miejsca obficie woda. Jesli podraznienie

utrzymuje si¢, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska.

Umy¢ rece po uzyciu. W trakcie podawania produktu nie nalezy jesé, pi¢ ani palié.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ zaburzenia przewodu pokarmowego (np. biegunka).
Objawy te majg zazwyczaj charakter tagodny i przej$ciowy.
W okresie szybkiego wzrostu enrofloksacyna moze wptywac na chrzastke stawowa.

Czestotliwos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:
- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Kroliki towarzyszace i gryzonie

Badania laboratoryjne u szczurow i krolikow, nie wykazaty dziatania teratogennego, ale wykazaty
dziatanie toksyczne dla ptodu przy dawkach toksycznych dla matki. Bezpieczenstwo produktu
leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie zostalo okreslone. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.




Ptaki ozdobne i gady

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone. Zglaszano szkodliwe dziatanie na rozwoj jaj ptakow padlinozernych w przypadku spozycia
przez te ptaki migsa zwierzat gospodarskich, ktorym uprzednio podawano fluorochinolony. Do
stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowac enrofloksacyny jednoczesnie ze lekami przeciwbakteryjnymi, bedacymi
antagonistami chinolonéw (np. makrolidami, tetracyklinami lub fenikolami).

Nie nalezy stosowac¢ jednocze$nie z teofiling, poniewaz moze to op6zni¢ wydalanie teofiliny.
Jednoczesne podawanie substancji zawierajacych glin, wapn lub magnez moze mie¢ negatywny
wplyw na wchianianie enrofloksacyny.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Instrukcja uzycia

Podanie doustne przez zglebnik.

Nierozcienczony produkt leczniczy weterynaryjny jest silnie zasadowy, dlatego aby unikng¢ dziatania
zracego nalezy przed podaniem rozcienczy¢ produkt co najmniej 4 cze$ciami wody. W przypadku
mniejszych zwierzat wazacych mniej niz 500 g) odpowiednie moze by¢ rozcienczenie 0,1 ml czystego
produktu > 4 cze$ciami wody i1 podanie czg¢$ci uzyskanego roztworu.

Butelka 10 ml: Do butelki o pojemnos$ci 10 ml dotgczono strzykawke o pojemnosci 1 ml do pobierania
malych objetosci produktu i utatwienia rozcienczenia przed podaniem. Strzykawka posiada podziatke
dawkowania od 0,01 do 0,1 ml. Najmniejsza obj¢tosc, dla ktorej wykazano doktadnos$é, to 0,1 ml. Z tego
wzgledu, aby zapewni¢ doktadnos¢ dawkowania, zaleca si¢ pobieranie co najmniej 0,1 ml produktu.

Butelki 30 i 50 ml: Dotgczono strzykawke S-mililitrowa do pobierania produktu.

Rozcienczony roztwor nalezy doktadnie wymiesza¢ przed podaniem.

Produkt nalezy rozciencza¢ dwa razy dziennie, bezposrednio przed podaniem, najlepiej w szklanym
pojemniku. Niewykorzystany roztwér nalezy usung¢ natychmiast po uzyciu.

Po pobraniu i uzyciu wymaganej ilosci produktu strzykawki nalezy umy¢ letnig woda, w celu
usuni¢cia wszelkich pozostatosci produktu. Strzykawke mozna nastepnie wykorzysta¢ do
przygotowania innego roztworu lub otworzy¢, oprdzni¢ i pozostawi¢ do wyschniecia.

Dawkowanie

Z powodu réznic fizjologicznych i farmakokinetycznych migdzy szerokg gamg gatunkow, dla ktorych
produkt jest przeznaczony, podane ponizej dawki majg jedynie charakter orientacyjny. W
poszczegolnych przypadkach, w zaleznosci od gatunku zwierzgcia i leczonej choroby, oraz po
uwzglednieniu dowodoéw naukowych, wlasciwe moze okazac si¢ okreslenie innej dawki. Jednak
jakiekolwiek zmiany w schemacie dawkowania powinny opiera¢ si¢ na ocenie bilansu korzysci/
ryzyka dokonanego przez prowadzacego lekarza weterynarii, poniewaz nie badano tolerancji przy
wyzszych dawkach. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy jak najdoktadniej okresli¢
masg ciata, aby unikng¢ podania zbyt niskiej dawki.

W celu uniknigcia inhalacji leku nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas przytrzymywania zwierzecia i
podawania produktu.

Gryzonie i kroliki
5 mg enrofloksacyny na kg masy ciata (0,2 ml na kg masy ciata), dwa razy dziennie przez 7 dni.

Gady



5 mg enrofloksacyny na kg masy ciata (0,2 ml na kg masy ciata), w odstepach 24-48 godzinnych przez
6 dni.

Gady sg zwierzetami zmiennocieplnymi, wykorzystujacymi zewngtrzne zrodia ciepta do utrzymania
temperatury ciata na poziomie optymalnym dla prawidtowego funkcjonowania organizmu.
Metabolizm substancji i aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego sg u gadow w decydujacym stopniu
uzaleznione od temperatury ciata, dlatego lekarz weterynarii musi zna¢ wymagania temperaturowe
poszczegolnych gatunkow gadow oraz stan nawodnienia danego pacjenta. Ponadto nalezy wzia¢ pod
uwagge, ze istniejg duze réznice w farmakokinetyce enrofloksacyny u réznych gatunkow, co
dodatkowo wptywa na dobor odpowiedniej dawki produktu leczniczego weterynaryjnego. W zwiazku
z tym niniejsze zalecenia nalezy traktowac wylgcznie jako punkt wyjscia do ustalenia indywidualnej
dawki.

Ptaki ozdobne
10 mg enrofloksacyny na kg masy ciata (0,4 ml na kg masy ciata), dwa razy na dziennie przez 7 dni.

Leczenie nalezy podda¢ ponownej ocenie w przypadku braku poprawy. Powszechnie przyjmuje sig, ze
nalezy to zrobi¢, jesli poprawa kliniczna nie nastapi w ciggu 3 dni.

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

W razie przypadkowego przedawkowania mogg wystapi¢ zaburzenia przewodu pokarmowego (np.
wymioty, biegunka) i uktadu nerwowego.

4.11 OKkres(-y) karencji

Nie stosowac u zwierzat produkujacych zywnos$¢ przeznaczong do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogolnego, fluorochinolony.
Kod ATCvet: QJ01MA90.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Jako cele molekularne fluorochinolonéw zidentyfikowano dwa enzymy niezbedne w procesie
replikacji i transkrypcji DNA: gyraz¢ DNA i topoizomeraze IV. Docelowa inhibicja jest
spowodowana przez niekowalencyjne wigzanie czgsteczek fluorochinolonéw z tymi enzymami. Ruch
widelek replikacyjnych i kompleksow translacyjnych ulega zahamowaniu przez kompleksy enzym-
DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wyzwala zjawiska prowadzace do szybkiej,
zaleznej od stezenia leku $mierci bakterii patogennych. Mechanizm dziatania enrofloksacyny ma
charakter bakteriobdjczy; a dziatanie bakteriobdjcze jest uzaleznione od stgzenia.

Spektrum dziatania przeciwbakteryjnego

Enrofloksacyna w zalecanych dawkach terapeutycznych wykazuje dziatanie przeciwko wielu
bakteriom Gram-ujemnym, takim jak Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (np. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp.,
Pseudomonas spp., przeciwko bakteriom Gram-dodatnim, takim jak Staphylococcus spp. (np.
Staphylococcus aureus) oraz przeciwko Mycoplasma spp.

Rodzaje i mechanizmy opornosci-
Zglaszano, iz opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrédet: (i) mutacje punktowe w genach

kodujacych gyrazg¢ DNA i (lub) topoizomeraze IV, prowadzace do zmiany aktywnosci enzymu
docelowego; (ii) zmiany przepuszczalno$ci blony komorkowej bakterii Gram-ujemnych dla lekow;
(ii1) mechanizmy usuwania lekow; (iv) oporno$¢ kodowana plazmidowo oraz (v) biatka chronigce



gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadzg do zmniejszenia wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. W obrebie klasy fluorochinolondéw czesto obserwuje si¢ oporno$¢ krzyzowa.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka enrofloksacyny jest taka, ze zardbwno podanie doustne jak i pozajelitowe skutkuje
podobnymi stezeniami w surowicy. Enrofloksacyna wykazuje duzg objgtos¢ dystrybucji. U zwierzat
laboratoryjnych i gatunkow docelowych oznaczano st¢zenie w tkankach 2-3 razy wyzsze niz w
surowicy. Narzagdami, w ktorych mozna spodziewac si¢ wysokiego stezenia, sg pluca, watroba, nerki,
skora, kosci 1 uktad limfatyczny. Enrofloksacyna przenika do ptynu mézgowo-rdzeniowego, cieczy
wodnistej oka i ptodu u zwierzat ci¢zarnych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E-1519)

Potasu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Hydroksyetyloceluloza

Aromat karmelowy

Woda oczyszczona

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.
Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcjg: Zuzy¢ natychmiast.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac butelke szczelnie zamknieta. Wszelkie pozostato$ci rozcienczonego roztworu nalezy
usuna¢ natychmiast po uzyciu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z oranzowego szkta typu III o pojemnosci 10 ml, 30 ml 50 ml, zamknigta zakretka
HDPE/LDPE z pier§cieniem gwarancyjnym oraz bezbarwna strzykawka z LDPE w pudetku
tekturowym.

Strzykawka dozujaca o pojemnosci 1 ml jest dostarczana z kazda butelkg o pojemnosci 10 ml,
strzykawka dozujaca o pojemnosci 5 ml jest dostarczana z kazda butelkg o pojemnosci 30 i 50 ml.
Kazda butelka jest zapakowana indywidualnie w pudeltko tekturowe.

Wielkosci opakowan:

I x10ml, 10 x (1 x 10 ml).
1 x30ml, 10 x (1 x 30 ml).
1 x50ml, 10 x (1 x 50 ml).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci 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 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
Holandia

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

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD/MM/RRRR}

Data przedluzenia pozwolenia: {DD/MM/RRRR}

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy.



