ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Enflocyna 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, koz, $win, kotow i psow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 50 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakos$ciowy substancji pomocniczychi | Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest

pozostalych skladnikow niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.
Alkohol benzylowy E1519 15,7 mg

Sodu wodorotlenek

Disodu edetynian

Woda do wstrzykiwan

Klarowny roztwor o zabarwieniu lekko zotym.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), owca, koza, $winia, kot i pies.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo (cieleta)

Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica 1 Mycoplasma spp.

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng¢ szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.
Leczenie ostrego zapalenia stawow wywolanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Mycoplasma bovis.

Owce

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyn¢ szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.
Leczenie zapalenia wymienia wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyng¢ szczepy Staphylococcus
aureus 1 Escherichia coli.

Kozy
Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyng¢ szczepy

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica.
Leczenie zakazen przewodu pokarmowego wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.



Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.
Leczenie zapalenia wymienia wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Staphylococcus
aureus 1 Escherichia coli.

Swinie

Leczenie zakazen uktadu oddechowego wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyng¢ szczepy
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Psy

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego, uktadu oddechowego i uktadu moczowo-plciowego (w
tym zapalenia gruczotu krokowego i jako antybiotykoterapia wspomagajaca w leczeniu ropomacicza),
zakazen skory i ran, zapalenia ucha (zewnetrznego, srodkowego), wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne bakterie Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. i Proteus spp.

Koty
Leczenie zakazen przewodu pokarmowego, uktadu oddechowego i uktadu moczowo-plciowego (w

tym antybiotykoterapia wspomagajaca w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran wywotanych
przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. i Proteus spp..

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na enrofloksacyng, inne fluorochinolony lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych na padaczke lub z epizodami drgawek w wywiadzie, poniewaz
enrofloksacyna moze stymulowac osrodkowy uktad nerwowy.

Nie stosowa¢ u mtodych pséw w okresie wzrostu, tzn. ponizej 8 miesigca zycia u pséOw ras matych,
ponizej 12 miesigca zycia u psow ras duzych, ponizej 18 miesigca zycia u pséw ras bardzo duzych, ze
wzgledu na ryzyko negatywnego wplywu na rozwoj chrzastek stawowych.

Nie stosowac u kotow mtodszych niz 8 tygodni ze wzgledu na ryzyko negatywnego wptywu na
rozwoj chrzastek stawowych oraz ryzyko uszkodzenia siatkowki.

Nie stosowa¢ u mtodych koni ze wzgledu na ryzyko negatywnego wptywu na rozwdj chrzastek
stawowych.

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

Specjalne ostrzezenia dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Stosowanie fluorochinolondéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Produkt moze by¢ stosowany tylko w infekcjach wywotanych przez drobnoustroje, ktérych
wrazliwo$¢ potwierdzono antybiogramem oraz w przypadku opornosci na inne chemioterapeutyki.
Produkt nie moze by¢ stosowany do leczenia infekcji o mniejszym nasileniu.

Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie produktu niezgodne z zaleceniami podanymi w charakterystyce weterynaryjnego produktu
leczniczego moze prowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci wystepowania bakterii opornych na
fluorochinolony i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi chinolonami z powodu potencjalne;j
opornosci krzyzowe;j.




Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ stosujgc enrofloksacyne u zwierzat z niewydolnoscig nerek.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ stosujge enrofloksacyne u kotow, poniewaz dawki wyzsze

od zalecanych moga spowodowac¢ uszkodzenie siatkowki oka i slepote. U kotow wazacych ponizej

5 kg dla uniknigcia przedawkowania nalezy stosowac produkt leczniczy o mocy 25 mg/ml (zob. punkt
3.10).

Zmiany degeneracyjne w chrzastce stawowej zaobserwowano u cielat leczonych doustnie dawka 30 mg
enrofloksacyny na kg masy ciata przez 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u jagnigt w zalecanej dawce przez 15 dni wywolalo zmiany histologiczne
w chrzastce stawowej, niepowigzane z objawami klinicznymi.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Kobiety w cigzy powinny unika¢ bezposredniego kontaktu z produktem.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami.

W przypadku rozlania na skore lub dostania si¢ produktu do oczu, nalezy natychmiast sptukac te
miejsca woda.

Umy¢ rece po zastosowaniu produktu.

Nie pali¢, nie jes$¢, nie pi¢ w trakcie przygotowywania i podawania produktu.

W przypadku pojawienia si¢ objawdw nadwrazliwosci lub podraznienia, takich jak zaczerwienienie
skory, oka, nalezy udac¢ si¢ do lekarza i pokaza¢ mu ulotke informacyjng dotgczong do opakowania.
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby w trakcie podawania leku nie doszto do samoiniekcji. W razie
przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcic¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy

3.6 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: bydto(cielgta), owca, koza, Swinia, kot i pies.

Bardzo rzadko Zaburzenia czynnos$ci przewodu pokarmowego
(biegunka)'

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

Bardzo rzadko Reakcje w miejscu iniekcji?

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

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ okre$lona | Reakcje zapalne w miejscu iniekcji’
na podstawie dostepnych danych

Czesto$¢ nieznana, nie moze by¢ okre$lona | Reakcja w miejscu iniekcji*
na podstawie dostepnych danych

! Objawy te maja zazwyczaj charakter tagodny i przejsciowy.
2 Mogg wystepowac u cielat. Objawy utrzymuja sie do 14 dni.



3Moga wystapi¢ u $win. Stan zapalny moze utrzymywac si¢ do 28 dni od zastrzyku.
4 U ps6w moze wystapi¢ umiarkowana, przej$ciowa reakcja miejscowa (np. obrzek).

Zghaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza i laktacja:
Badania laboratoryjne przeprowadzone na szczurach i krolikach nie dowiodly wystepowania dzialania
teratogennego, wykazaly natomiast toksyczne dziatanie na ptod przy dawkach toksycznych dla matek.

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone.

Do stosowanie 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 nalezy stosowac¢ enrofloksacyny jednocze$nie z lekami przeciwbakteryjnymi o dziataniu
antagonistycznym do chinolonéw (np. makrolidami, tetracyklinami lub fenikolami).

Produktu nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z teofiling, poniewaz moze to doprowadzi¢ do zwigkszenia
stezenia teofiliny oraz opdzniac jej wydalanie.

Aby unikna¢ wystapienia dziatan niepozadanych, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac enrofloksacyng
jednoczesnie z fluniksyng u pséw. Obnizenie klirensu enrofloksacyny w rezultacie jednoczesnego jej
podawania z fluniksyna wskazuje, ze substancje te wchodzg w interakcje w fazie eliminacji. Dlatego
tez jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u pséw prowadzi do zwickszenia AUC,
wydtuzenia okresu pottrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydtuzenia okresu péttrwania

w fazie eliminacji i zmniejszenia stezenia Cmax enrofloksacyny.

3.9 Drogi podania i dawkowanie

Podanie dozylne, podskorne lub domig$niowe.

Przy kolejnych iniekcjach nalezy zmienia¢ miejsce wkiucia.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.
Cielgta:

5 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c., co odpowiada 1 ml produktu na 10 kg m.c. podawac¢ raz dziennie,
przez 3-5 dni.

W przypadku ostrego mykoplazmowego zapalenia stawow wywotanego przez wrazliwe na
enrofloksacyne bakterie Mycoplasma bovis nalezy podawa¢ 5 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c., co
odpowiada 1 ml produktu na 10 kg m.c. raz dziennie przez 5 dni.

Produkt podawac powoli dozylnie lub podskornie.

Podskornie nie nalezy podawaé wigcej niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

Owce i kozy:
5 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c., co odpowiada 1 ml produktu na 10 kg m.c. raz dziennie, przez 3

dni.
Produkt podawac podskorie.
Nie nalezy podawac¢ wigcej niz 6 ml produktu w jedno miejsce.

Swinie:
2,5 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c., co odpowiada 0,5 ml produktu na 10 kg m.c. raz dziennie przez
3 dni.



W zakazeniach uktadu pokarmowego lub posocznicy wywolanej bakteriami Escherichia coli nalezy
podawac enrofloksacyne w dawce 5 mg na 1 kg m.c. co odpowiada 1 ml produktu na 10 kg m.c. raz
dziennie przez 3 dni.

Podawaé¢ domig$niowo. Iniekcje nalezy wykonac¢ w kark u podstawy ucha.

Nie nalezy podawac¢ wigcej niz 3 ml produktu w jedno miejsce.

Psy i koty:
5 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c., co odpowiada 1 ml produktu na 10 kg m.c. raz dziennie przez 5

dni.
Produkt podawac podskornie.

Produkt moze zosta¢ zastosowany w celu zainicjowania leczenia, ktore nastgpnie moze by¢
kontynuowane produktem w postaci tabletek, podawanym zgodnie z jego charakterystyka
weterynaryjnego produktu leczniczego.

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

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

Nie zaobserwowano wyst¢powania dziatan niepozgdanych u $win, ktorym podano 5-krotnos¢
zalecanej dawki.

Wykazano, ze u kotow otrzymujacych dawki powyzej 15 mg na kg m.c. dziennie przez 21 kolejnych
dni, wystapity zaburzenia wzroku. Dawka 30 mg/kg m.c. podawana raz dziennie przez 21 kolejnych
dni powodowata nieodwracalne uszkodzenie wzroku. Dawka 50 mg/kg m.c. podawana raz dziennie
przez 21 kolejnych dni moze spowodowac $lepote.

Nie odnotowano przedawkowania u psow, bydta, owiec i koz.

Poniewaz nie istnieje odtrutka, w przypadku przedawkowania nalezy stosowac 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

Cieleta
Tkanki jadalne po podaniu dozylnym — 5 dni.

Tkanki jadalne po podaniu podskérnym — 12 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Owce

Tkanki jadalne — 4 dni.
Mleko — 3 dni.

Kozy

Tkanki jadalne — 6 dni.
Mleko — 4 dni.

Swinie

Tkanki jadalne — 13 dni.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:



QJOIMA90
4.2 Dane farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania:

Jako cele molekularne fluorochinolonéw zidentyfikowano dwa enzymy petiace kluczows role

w procesie replikacji i transkrypcji DNA, gyraze DNA i topoizomeraze¢ IV. Docelowa inhibicja jest
spowodowana przez niekowalencyjne wigzanie czasteczek fluorochinolonéw z tymi enzymami. Ruch
widelek replikacyjnych i kompleksow transkrypcyjnych ulega zahamowaniu przez kompleksy enzym-
DNA-fluorochinolon, a inhibicja DNA i mRNA wywotuje zjawiska prowadzace do szybkiej zaleznej
od stezenia leku $mierci bakterii patogennych. Mechanizm dziatania enrofloksacyny ma charakter
bakteriobojczy; sita dziatania bakteriobojczego jest uzalezniona od stezenia.

Spektrum dzialania przeciwbakteryjnego:

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

Rodzaje i mechanizmy opornosci:

Stwierdzono, iz opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrédet: (i) mutacje punktowe w
genach kodujacych gyraz¢ DNA i (lub) topoizomeraze IV, prowadzac do zaburzen aktywnosci
enzymu docelowego; (i1) zmiany przepuszczalnosci blony komérkowej bakterii Gram-ujemnych dla
lekow; (iii) mechanizmy usuwania lekoéw; (iv) opornos¢ kodowana plazmidowo oraz (v) biatka
chronigce gyrazg. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do obnizenia wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Cze¢sto obserwuje si¢ oporno$¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolondw.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Enrofloksacyna bardzo szybko wchtania si¢ po podaniu pozajelitowym. Cechuje si¢ wysoka
biodostepnoscia (ok. 100% u $win) oraz niskim do umiarkowanego wiazaniem biatek osocza (ok. 20—
50%).

Dystrybucja:
Enrofloksacyna i cyprofloksacyna wykazujg dobrg penetracje do wszystkich tkanek docelowych np.

ptuc, nerek, skory i watroby, osiggajac st¢zenia 2- i 3-krotnie wyzsze niz w osoczu.

Metabolizm:

Enrofloksacyna jest metabolizowana do aktywnego metabolitu cyprofloksacyny w ok. 40% u psow

i w mniej niz 10% u kotéw 1 §win.

Substancja czynng stwierdzang w mleku jest gtownie cyprofloksacyna. Catkowite stezenia leku
osiagaja wartosci maksymalne po 2 godzinach od podania, wykazujac przy podawaniu co 24 godziny
ok. 3-krotnie wyzsze st¢zenie niz w osoczu.

Wydalanie:
Substancja wyjsciowa i aktywny metabolit sg wydalane z organizmu z moczem i katem.

Po 24 godzinach od zakonczenia podawania substancja nie jest stwierdzana w osoczu.

psy koty Swinie Swinie bydto cieleta

Dawka (mg/kg m.c.) |5 5 2,5 5 5 5

Droga podania s.C. s.C im. im. 1L.v. s.C.




Tmax (h) 0,5 2 2 2 - 1,2
Crax (ng/ml) 1,8 1,3 0,7 1,6 — 0,73
AUC (pg h/ml) — — 6,6 15,9 7,11 3,09
Koncowy okres — — 13,12 8,10 - 2,34
poltrwania (h)

Okres pottrwaniaw | 4,4 6,7 7,73 7,73 2,2 —
fazie eliminacji (h)

F(%) - ~ 95,6 - - -

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKres waznosci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka ze szkta oranzowego typu II, zawierajgca 100 ml produktu, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej oraz aluminiowym kapslem, pakowana pojedynczo w pudeltko tekturowe.

5.5 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z o.0.



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

2985/20

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29/05/2020

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegoélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).



