1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ENFLOCYNA INJ., 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla, $win, pséw 1 kotow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANC]I CZYNNE]

Enrofloksacyna — 100 mg / ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

bydlo, swinie, psy 1 koty.
4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Enflocyna Inj. jest skuteczna w leczeniu chorob ogolnych 1 miejscowych wywolywanych przez

wrazliwe na nia drobnoustroje, w szczegolnosct w  bakteryjnych zakazeniach uktadu

oddechowego 1 moczo-plciowego a takze w bakteryjnych schorzeniach skory, zakazeniach

przyrannych oraz wtornych zakazeniach w przebiegu chorob wirusowych.

Ma szerokie spektrum dzialania obejmujgce bakterte Gram dodatnie (w szczegolnosci

Staphylococcus spp., Streptococcus spp.), Gram wjemne (E. coli, Salmonella spp.,  Pasteurella spp., Klebsiella

spp., Psendomonas spp.) 1 mykoplazmy.

Skutecznosc enrofloksacyny potwierdzila si¢ zwlaszcza w leczenmu nast¢pujacych schorzen u

gatunkow docelowych:

- Cieleta: zakazenia ukladu oddechowego 1 moczowego, biegunki;

- Swinie: biegunki, enterotoksemie wywolywane przez LE.coli 1 Salmonella spp., zakazenia
ukladu oddechowego 1 moczowego, zespol MMA;

- Psy 1 koty: zakazenia ukladu oddechowego 1 moczowego, biegunka.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac u psoéw ras malych w okresie do 8 miesiaca zycia, u ras duzych do 1 roku zycia,
a u bardzo duzych nawet do 1,5 roku zycia.

Nie stosowac u krow w okresie laktacji, ktorych mleko przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.
Nie stosowac u zwierzat ci¢zarnych oraz w okresie laktacji.

Nie stosowac w przypadku stwierdzone) opornosci na chinolony.



4.4.  Specjalne ostrzezenia

Brak.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Zalecenia dotyczace rozwaznego stosowania

Podczas podawania produktu nalezy uwzglednié oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przectwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia choréb, w ktérych « 'stepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza sie, ze wystapt staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych

klas.

nt

antybiotykowrazliwosci.

Jezeli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opterac si¢ na badaniach

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w CHPL moze prowadzi¢ do
zwickszenia wystgpowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszyc skutecznosc
leczenia innymi chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

Przy przypadkowym samowstrzyknigciu nalezy zwrocic¢ si¢ po pomoc medyczna i udostepnic
lekarzow1 ulotke lub opakowanie. W przypadku zetkniecia sie produktu ze skora, blonami
sluzowymi - miejsca te niezwlocznie przeplukaé woda.

4.6. Dziatania niepozadane (cz¢stotliwosc i stopien nasilenia)

Wystepuja bardzo rzadko. Po diugotrwalym stosowaniu wysokich dawek moga niekiedy zdarzac
si¢ zmiany rozwojowe chrzastek stawowych u zwierzat rosnmacych, a takze przemijajace
zaburzenia czynnosciowe w przewodzie pokarmowym 1 ukladzie nerwowym.

Koty na ogot dobrze toleruja fluorochinolony. Niemniej jednak niekiedy nastepstwem stosowania
tego typu lekow moga by¢ zaburzenia widzenia, degeneracja siatkéwki i slepota.

Zastosowanie entofloksacyny w dawkach przekraczajacych 5 mg/kg m.c moze by¢ przyczyna
zaburzen widzenia, degeneracji siatkowki 1 slepoty.

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Nie stosowac w okresie cigzy 1 laktacji.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji
Nie stosowac jednoczesnie z antybiotykami makrolidowymi, tetracyklinami i teofilina.

4.9. Dawkowanie i drogi podania dla poszczegolnych docelowych gatunkéow
zwierzat

Wstrzykiwa¢ domigsniowo (Swinie) lub podskornie (cieleta, psy, koty) przez 3 - 5 dni, zaleznie od
charakteru infekcji, w jednorazowych dawkach dziennych: 0,25-0,5 ml Enflocyny Inj. na 10 kg
m.c. co odpowiada 25-50 mg enrofloksacyny nal0 kg m .c.



4.10. Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

Enrofloksacyne charakteryzuje niska toksycznos¢ po podaniu jednorazowym oraz niska
toksycznos¢ ostra. Dawka LD;, wynosi ok. 4000-5000 mg/kg m.c. po podaniu doustnym u
szczurow 1 myszy, a u krolikow ktore sa bardziej wrazliwe na jej dziatanie ksztaltuje si¢ na
poziomie 500-800 mg/kg m.c.

Dzialania toksyczne po podaniu jednorazowym to efekt podawania bardzo wysokich dawek.

Kliniczne objawy zwiazane z przedawkowaniem enrofloksacyny obejmowaly: letarg, drzenia,
drgawki toniczne oraz ataksje 1 dusznosé.

4.11. Okres karencji

Psy, koty - nie dotyczy.
Tkanki jadalne bydla 1 swin — 10 dni

Nie stosowac u krow w okresie laktacji, ktorych mleko przeznaczone jest do spozycia przez
ludzt.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna:  Leki przeciwbakteryjne do stosowania wewnetrznego,
chinolony.

Kod ATCvet: QJO1M90A

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Enrofloksacyna  jest  syntetycznym  chemioterapeutykiem z  grupy fluorochinolonéw,
skutecznym przeciwko wigkszosci drobnoustrojow chorobotworcezych wywolujacych zakazenia
u zwierzat. Dziala ona na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne oraz mykoplazmy i chlamydia,

w tym rowniez na szereg szczepow opornych na antybiotyki B-laktamowe i aminoglikozydowe.

Jej mechanizm dzialania polega na hamowaniu gyrazy DNA (topoizomerazy), enzymu
odpowiedzialnego za tworzenie spiralnej nici DNA w komorce mikroorganizmu,
a takze odgrywajacego role w procesie replikacji, transkrypeji 1 rekombinacji DNA. Zahamowanie
aktywnosci topoizomerazy II prowadzi do zniesienia replikacji DNA wskutek blokowania
wbudowywania nukleotydow, a w duzych koncentracjach takze do zahamowania syntezy RNA,
co powoduje szybka smierc¢ komorek bakteryjnych. Wrazliwosé gyrazy DNA w organizmie
ssakow jest kilkadziesiat razy mniejsza mz w komorce bakteryjnej dlatego enrofloksacyna nie
wywiera takiego dzialania na komorki zwierzece.

Wtasciwosci farmakokinetyczne

Wehlanianie

Enrofloksacyna po podanmu domigsniowym 1 podskornym szybko 1 prawie catkowicie wchlania
ste do krazenia ogoélnego. Maksymalne stezenie w osoczu (0,5-0,9 pug/ml, zaleznie od dawki) u
ctelat wystepuje po ok. 1,5-2 godzinach, w osoczu swin (0,7-1,2 ng/ml, zaleznie od dawki) po ok.
1-1,5 godziny, w osoczu psow (0,6-0,97 pg/ml, zaleznie od dawki) po ok. 1,8-2 godzinach, w
osoczu kotow (0,9-1,3 ng/ml, zaleznie od dawki) po ok. 1 godzinie. Biodostgpnos$é po podaniu
parenteralnym, niezaleznie od gatunku, wynosi prawie 100%, a wartos¢ biologicznego okresu
poltrwania w fazie absorpcji wynosi 0,2-0,5 godziny.



Dystrybucja

Enrofloksacyna jest zwiazkiem o znacznych wlasciwosciach lipofilnych. Ta cecha decyduje
o znacznych zdolnosciach penetracji przez blony biologiczne i jednoczesnie o rozprzestrzenianiu
Je] w organizmie.

Enrofloksacyna po podaniu domig¢sniowym 1 podskdrnym ulega szybkiej dystrybucji do tkanek —
wartosc biologicznego okresu poltrwania w fazie dystrybucji wynosi po podaniu domiesniowym i
podskornym 1,5-2 godziny. Miara rozproszenia leku w organizmie jest parametr okreslany jako
objetosc dystrybucji. Dla enrofloksacyny wynosi on (zaleznie od gatunku) od 2-5 I/ke m.c., co
swiadczy, 1z ulega on rozproszeniu w calkowitej objetosci wody ustrojowej i kumulacji w
tkankach, w wigkszosci z nich osiagajac stezenia terapeutyczne. Enrofloksacyna osiaga stezenia
terapeutyczne w plynie srodmigzszowym, skorze, tkance kostnej 1 chrzastkach, zélci 1 watrobie,
nerkach 1 drogach moczowych, jelitach, W tkankach
1 narzadach ukladu oddechowego, a takze w osrodkowym ukladzie nerwowym, co pozwala na jej
stosowanie przy zakazeniach tych tkanek i narzadéw, oraz w moczu 1 mleku. Nalezy zwrdcic
uwage na fakt osiggania przez fluorochinolony, a wi¢c takze enrofloksacyne, wysokich stezen w
makrofagach 1 leukocytach, ktére gromadzac si¢ w miejscach objetych stanem zapalnym
transportuja do nich lek. Wynikiem tego jest znacznie wyzsze stezenie fluorochinolonow w
tkankach zapalnych niz zdrowych. Enrofloksacyna w niewielkim stopniu wigze si¢ z biatkami
osocza — 20-30%.

Eliminacja

Eliminacja enrofloksacyny w organizmie to wynik metabolizmu (zachodzacego w watrobie)
1 wydalania.

Entofloksacyna podlega u wszystkich gatunkow zwierzat tym samym procesom metabolicznym,
jednak nat¢zenie tego procesu jest zalezne od gatunku. Glowny metabolit stanowi aktywna
mikrobiologicznie ciprofloksacyna, powstajgca w wyniku di-etylacji enrofloksacyny. U owiec 35-
55% enrofloksacyny jest metabolizowane do ciprofloksacyny,u cielat 27%, u krow mlecznych 23-
29,9%, u psow ok. 40%, u kotow ok. 20%, u swin tylko 5%. W tkankach wystepuja takze inne
metabolity, jednak ich 1los¢ nie przekracza wartosct 2% wszystkich metabolitow 1 pozostatosci w
tkankach.
Enrofloksacyna szybko wydalana jest z organizmu przez nerki z moczem oraz z zdlcia.
W moczu wystepuje w postact zwigzku macierzystego oraz aktywne) ciprofloksacyny.
Ok. 40% podanej dawki wydalana jest z zoélcig, glownie w postact zwigzku macierzystego.

U wszystkich gatunkéw zwierzat uzyskano podobne wyniki. Enrofloksacyna wydalana jest takze z
mlekiem.

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

Sktad jakosciowy substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek
Alkohol benzylowy
Disodu edetynian
Woda do wstrzykiwan

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie laczyc z innymi lekami ze wzgledu na mogace wystapic niezgodnosci fizyko-chemiczne.

Okres waznosci (w tym jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego  weterynaryjnego  po  pierwszym = otwarciu  opakowania
bezposredniego/ rozcienczeniu lub rekonstytucji/ dodaniu do pokarmu lub
paszy granulowanej)



10.

Okres trwalosct dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy — 24
mieslgce.
Okres trwalosci po pierwszym otwarciu opakowania bezpostedniego - 28 dni

Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywac w temperaturze ponizej 25'C. Chronié¢ od $wiatla. Nie zamrazac.

Rodzaj opakowania bezposredniego i skfad materiatéw z ktorych je wykonano

Butelka oranzowego szkla typu II o pojemnosci 100 ml, zamkni¢ta korkiem z gumy
bromobutylowej z aluminiowym uszczelnieniem, pakowana pojedynczo w tekturowe

pudetko.

Szczegollne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu, jezeli
ma to zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet - Pulawy Sp. z o.0.
ul. Arctucha 2, 24-100 Pulawy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
715/99 |

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

19.05.1999r. 23.12.2010r.

DATA  OSTATNIE] AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY 1/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY

Nie dotyczy



