CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrocat flavour 25 mg/ml zawiesina doustna dla kotow

Enrocat flavour 25 mg/ml oral suspension for cats [AT, BG, CZ, DE, DK, EL, ES, HU, IE, IS, IT, LT,
LV, PT, RO, SI, UK]

Enrocat flavour, 25 mg/ml oral suspension for cats [EE]

Enrocat vet 25 mg/ml oral suspension for cats [FI]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 25 mg

Substancje pomocnicze:
Kwas sorbinowy (E200) 1 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

Zawiesina biata do jasnozotte;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Gatunki docelowe

Koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie pojedynczych lub mieszanych zakazen bakteryjnych uktadu oddechowego, pokarmowego
1 moczowego, zapalenia ucha zewnetrznego, zakazen skory i ran wywotanych przez nastgpujace
bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne wrazliwe na enrofloksacyne: Staphylococcus spp.,
Escherichia coli, Haemophilus spp. oraz Pasteurella spp.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u zwierzat z istniejagcym zaburzeniem wzrostu chrzastki.

Nie stosowac u zwierzat z napadami drgawkowymi w przeszto$ci, poniewaz enrofloksacyna moze
powodowac stymulacje osrodkowego uktadu nerwowego (OUN).

Nie stosowac u zwierzat ze stwierdzong nadwrazliwos$cig na fluorochinolony lub na dowolna
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowa¢ u zwierzat w wieku ponizej 8 tygodni.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne $rodKki ostrozno$ci dotyczace stosowania



Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia przypadkéw klinicznych, ktore stabo
reagowaly lub oczekuje sig, ze beda stabo reagowaé na inne klasy antybiotykow.

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

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwigkszenia
czestosci wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i moze zmniejszy¢ skutecznosé leczenia
innymi chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Podczas stosowania produktu nalezy przestrzegaé oficjalnych oraz lokalnych zalecen polityki
stosowania §rodkow przeciwdrobnoustrojowych.

W przypadkach ropnego zapalenia skory nalezy zidentyfikowac i leczy¢ mozliwe choroby pierwotne.
Enrofloksacyna jest czesciowo wydalana przez nerki; podobnie jak w przypadku wszystkich
fluorochinolonéw, wydalanie moze by¢ zatem op6znione u osobnikow z istniejagcym uszkodzeniem
nerek.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy stosowaé ostroznie u zwierzat z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby.

Po przekroczeniu zalecanej dawki moga wystapi¢ efekty retinotoksyczne, w tym slepota.

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej opornosci na chinolony lub fluorochinolony ze wzglgdu na
prawie catkowitg opornos¢ krzyzowa na chinolony i catkowita opornos¢ krzyzowa na fluorochinolony.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom
- Enrofloksacyna i kwas sorbinowy mogg powodowaé nadwrazliwos¢ (reakcje alergiczne). Osoby o
znanej nadwrazliwo$ci na enrofloksacyng lub jakakolwiek substancj¢ pomocnicza powinny unikaé
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.
- Ten produkt leczniczy weterynaryjny moze podraznia¢ skore i oczy.
- Unika¢ kontaktu produktu leczniczego weterynaryjnego ze skorg i oczami. W razie przypadkowego
kontaktu ze skorg i (lub) oczami nalezy natychmiast zmy¢ woda wszelkie pozostatosci produktu ze
skory lub oczu.
- W trakcie podawania produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy jes¢, pi¢ oraz palié.
- Po spozyciu enrofloksacyna moze wplywac niekorzystnie na uktad pokarmowy, powodujac na
przyktad bol brzucha i biegunke. W celu uniknigcia przypadkowego potknigcia, zwlaszcza przez
dziecko, nie nalezy pozostawia¢ strzykawki zawierajacej roztwor w miejscu widocznym i dostepnym
przez dzieci. Wykorzystang strzykawke nalezy przechowywac wraz z produktem w oryginalnym
pudetku tekturowym. Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc
lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotkg informacyjna lub etykiete.
- Po uzyciu umy¢ rece.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach mozna zaobserwowa¢ tagodne i przemijajgce zaburzenia uktadu
pokarmowego, takie jak nadmierne §linienie, wymioty lub biegunka. W rezultacie moze wystapic¢
anoreksja.

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci.

W bardzo rzadkich przypadkach mogg rowniez wystapi¢ objawy neurologiczne (drgawki, drzenia,
ataksja, pobudzenie) i reakcje anafilaktyczne.

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

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$SnoSci

Badania laboratoryjne u szczuréw i szynszyli nie wykazaty dziatania teratogennego, fetotoksycznego
lub toksycznego dla ci¢zarnej samicy. Poniewaz bezpieczenstwo nie zostalo ocenione u ci¢zarnych



kotek, a enrofloksacyna przenika do mleka matki, stosowanie tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie jest zalecane w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Potaczenie produktu leczniczego weterynaryjnego (enrofloksacyny) z chloramfenikolem,
antybiotykami makrolidowymi lub tetracyklinami moze wywolywaé dziatanie antagonistyczne.
Jednoczesne podawanie substancji zawierajacych magnez lub glin moze zmniejsza¢ wchianianie
enrofloksacyny. Te produkty lecznicze weterynaryjne nalezy podawaé w odstepie dwoch godzin.
Jednoczesne podawanie teofiliny wymaga starannego monitorowania, poniewaz stezenie teofiliny w
surowicy moze wzrosnac.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z digoksyng, poniewaz fluorochinolony moga zwickszac
biodostepnos¢ digoksyny.

Rownoczesne podawanie fluorochinolonéw moze nasila¢ dziatanie doustnych lekow
przeciwzakrzepowych.

Jednoczesne podawanie fluorochinolonéw w potaczeniu z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ) u zwierzat moze prowadzi¢ do drgawek z powodu potencjalnych interakcji
farmakodynamicznych w OUN.

U zwierzat poddanych nawodnieniu nalezy unika¢ nadmiernej zasadowo$ci moczu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie doustne.

Produkt leczniczy weterynaryjny nalezy podawac bezposrednio na tylng czgs¢ jezyka zwierzecia, a nie
razem z karma.

Dawka wynosi 5 mg enrofloksacyny na kg masy ciata raz dziennie przez 5 kolejnych dni. Odpowiada
to 0,2 ml produktu leczniczego weterynaryjnego na kg masy ciata raz dziennie przez 5 kolejnych dni.
W chorobach przewlektych i cigzkich czas leczenia mozna wydtuzy¢ do 10 dni.

Leczenie nalezy ponownie przeanalizowac, jesli po 3 dniach leczenia nie obserwuje si¢ poprawy
kliniczne;j.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ masg ciata, aby unikng¢
przedawkowania lub podania zbyt niskiej dawki.

Nie przekraczaé zalecanej dawki.

Rycina 1: Podawanie produktu

Przed uzyciem silnie Pobra¢ strzykawka Podawac
wstrzasaé przez 15 odpowiednig dawke bezposrednio
sekund na tyl jezyka

Aby unikna¢ zanieczyszczenia krzyzowego, nie nalezy uzywac tej samej strzykawki u réznych
zwierzat. Zatem jedng strzykawke nalezy stosowac tylko u jednego zwierzgcia. Po podaniu strzykawke
nalezy umy¢ woda z kranu i przechowywac razem z produktem leczniczym weterynaryjnym w
pudetku tekturowym.

Do kazdego opakowania produktu leczniczego weterynaryjnego dotaczona jest strzykawka o
pojemnosci 3 ml z podziatka co 0,1 ml.



4.10 Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe;j
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Nie przekracza¢ zalecanej dawki. W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ zaburzenia przewodu
pokarmowego (wymioty, biegunka lub slinotok) lub zmiany w OUN (rozszerzenie Zrenic, ataksja). W
ciezkich przypadkach moze by¢ konieczne przerwanie leczenia.

Wykazano, ze po otrzymaniu dawek wigkszych niz zalecane obserwowano uszkodzenie oczu u kotow.
Przy dawkach 20 mg/kg masy ciala dziennie lub wyzszych toksyczny wplyw na siatkéwke moze u
kota prowadzi¢ do nicodwracalnej §lepoty.

W celu zmniejszenia wchtaniania enrofloksacyny zaleca si¢ jednoczesne podawanie lekow
zobojetniajacych, ktore zawieraja magnez lub glin.

4.11  OkKkres(y) karencji

Nie dotyczy

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, fluorochinolony
Kod ATC vet: QJOIMA90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Dwa enzymy niezbedne w replikacji i transkrypcji DNA, gyraza DNA i topoizomeraza IV, zostaly
zidentyfikowane jako cele molekularne fluorochinolonéw. Docelowa inhibicja jest spowodowana
przez niekowalentne wigzanie czasteczek fluorochinolonéw do tych enzyméw. Ruch widetek
replikacyjnych i kompleksow translacyjnych ulega zahamowaniu przez kompleksy enzym-DNA-
fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywotuje zjawiska prowadzace do szybkiej,
zaleznej od stgzenia leku $§mierci bakterii patogennych. Mechanizm dziatania enrofloksacyny jest
bakteriobdjczy, a aktywnos$¢ bakteriobdjcza zalezy od stezenia.

Spektrum przeciwbakteryjne

Enrofloksacyna wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne wobec nastepujacych bakterii Gram-dodatnich i
Gram-ujemnych wrazliwych na enrofloksacyne: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Haemophilus
spp. oraz Pasteurella spp.

Rodzaje i mechanizmy opornos$ci
Stwierdzono, ze opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrdodet: (i) mutacji punktowych w

genach kodujacych gyrazg DNA i (lub) topoizomerazg IV, prowadzacych do zmian odpowiedniego
enzymu, (ii) zmian przepuszczalnosci btony komoérkowej bakterii Gram-ujemnych dla leku, (iii)
mechanizméw usuwania lekoéw, (iv) opornosci uwarunkowanej plazmidem i (v) biatek chronigcych
gyrazg. Wszystkie mechanizmy prowadza do obnizenia wrazliwo$ci bakterii na fluorochinolony.
Czesto wystepuje opornos¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolonéw. Instytut Standardow
Klinicznych i Laboratoryjnych (CLSI) ustalil weterynaryjne punkty graniczne dla enrofloksacyny, aby
umozliwi¢ migdzynarodowo zharmonizowang ocen¢ danych MIC (minimalnego st¢zenia
hamujacego).

Dla kotow CLSI ustalito wartosci graniczne enrofloksacyny S (wrazliwos¢): <0,5 ug/ml, I: 1-2 pg/ml
i R (opornosc): >4 pg/ml w przypadku infekcji skory i tkanek migkkich.

5.2 Dane farmakokinetyczne
Enrofloksacyna wykazuje wysoka ogolng biodostepnos¢ po podaniu doustnym wynoszacg >80%.

Po podaniu doustnym maksymalne stezenie substancji czynnej osiggane jest po okoto godzinie.



Fluorochinolony w duzym stopniu dyfunduja do ptynow ustrojowych i tkanek, osiagajac stezenia
wyzsze niz w osoczu. Ponadto sg szeroko dystrybuowane do skory, kosci i nasienia, docierajg do
przedniej i tylnej komory oka; przekraczajg barier¢ tozyskowa i barier¢ krew-mozg. Gromadza si¢
rowniez w fagocytach (makrofagi pecherzykowe, neutrofile). Wigzanie enrofloksacyny z biatkami w
surowicy wynosi 40%.

Metabolizm r6zni si¢ w zalezno$ci od gatunku i wynosi okoto 50-60%. Metabolizm enrofloksacyny
na poziomie watroby powoduje powstanie aktywnego metabolitu, jakim jest cyprofloksacyna.

Wydalanie odbywa si¢ przez z61¢ i nerki, przy czym te ostatnie stanowia droge glowng. Wydalanie
nerkowe odbywa si¢ przez filtracje klebuszkowa, a takze aktywna sekrecje kanalikowg poprzez pompy
anionowe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas sorbinowy (E200)

Karmeloza sodowa

Guma ksantan

Polisorbat 80

Aromat wotowy

Woda oczyszczona

6.2 Gléwne niezgodnoS$ci 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: 2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 miesigc

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE), zamykana gwintowanym korkiem
zabezpieczajacym przed dostepem dzieci wykonanym z polipropylenu (PP) i zatyczka z polietylenu o

niskiej gestosci (LDPE) z doustna strzykawka dozujacg z cylindrem z HDPE.

Wielko$é opakowania:
Pudetko tekturowe zawierajace 1 butelke o pojemnosci 8,5 ml i strzykawke doustng o pojemnosci 3 ml

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

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

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO



LIVISTO Int’l, S.L.

Av. Universitat Autonoma, 29

08290 Cerdanyola del Valles (Barcelona)

Hiszpania

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

Nr pozwolenia:

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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



