CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enflocyna Sol, 50 mg/ml, roztwér doustny dla bydta, $wif, psow, kur, indykdw i golebi

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna:
Enrofloksacyna — 50 mg/ml

Substancja pomocnicza:
Alkohol benzylowy (E-1519) — 15,7 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér doustny
Przezroczysty roztwor o zabarwieniu lekko z6ltym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Docelowe gatunki zwierzgt
Bydlo (cielgta), $winia, pies, kura, indyk, golab
4.2.  Wskazania lecznicze dla poszezegdlnych docelowych gatunkow zwierzgt

Enflocyna Sol jest skuteczna w leczeniu choréb ogdlnych i migjscowych wywolywanych przez
wrazliwe na nig drobnoustroje, w szczegolnosci w bakteryjnych zakazeniach ukladu oddechowego i
moczowo-plciowego a takze w bakteryjnych schorzeniach skory, zakazeniach przyrannych oraz
wtornych zakazeniach w przebiegu chorob wirusowych. Wykazuje szerokie spektrum dzialania
obejmujace bakterie Gram-dodatnie (w szczegdlnosci Staphylococcus spp., Streptococcus spp.),
Gram-ujemne (w szczeg6Inosei E. coli, Salmonella spp., Pasteurella spp., Kiebsiella spp.,
Pseudomonas spp.) i mykoplazmy.

Skutecznos¢ enrofloksacyny potwierdzila si¢ zwlaszeza w leczeniu nastgpujgeych schorzen u
gatunkow docelowych:

Bydlo (cielgta): zakazen ukladu oddechowego wywolanych przez Kiebsiella spp., Pasteurella spp.,
Mycoplasma spp., ukladu moczowego wywolanych przez Staphylococcus spp., Klebsiella spp.,
Pseudomonas spp., oraz zakazen przewodu pokarmowego wywolanych przez E. coli, Salmonella spp.

Swinie: zakazein ukladu oddechowego wywolanych przez Klebsiella spp., Pasteurella spp..,
Mycoplasma spp., ukladu moczowego wywolanych przez Kilebsiella spp., Pseudomonas spp., zakazen
przewodu pokarmowego wywolanych przez E. coli, Salmonella spp., w zespole MMA wywolanym
przez Staphylococcus spp., Streptococcus spp., E. coli, Klebsiella spp.

Psy: zakazen ukladu oddechowego wywolanych przez Staphylococcus spp., Klebsiella spp.,
Pasteurella spp., Mycoplasma spp., ukladu moczowego wywolanych przez E. coli, Kiebsiella spp.,
Pseudomonas spp., oraz zakazen przewodu pokarmowego wywolanych przez E. coli, Salmonella spp.

Golebie: zakazen uktadowych wywolanych przez Staphylococcus spp., Escherichia coli, Salmonella
spp., Pasteurella spp., Mycoplasma spp., oraz zakazen bakteryjnych w przebiegu chordb wirusowych.



Kury. indyki: Leczenie zakazefi wywolanych przez nastepujace bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:

Kury: ;
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Avibacterium paragallinarum, Pasteurella
multocida,

Indyki:
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Pasteurella multocida.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac w profilaktyce.

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzenia wystapienia opornosci/opornosei krzyzowej na
(fluoro)chinolony w stadzie przeznaczonym do leczenia.

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

Nie stosowac u niosek, ktdrych jaja przeznaczone sg do spozycia przez ludzi.

Nie stosowac¢ w okresie cigzy oraz w okresie laktacji.

Nie stosowac u cielat z wyksztalcong funkcja przedzoladkdw.

Nie stosowac¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Stosowac wylgcznie u cielgt z niewyksztalcong funkeja przedzoladkow.
Leczenie zakazen wywolanych przez bakterie Mycoplasma spp. moze nie doprowadzié do eradykacji

tych bakterii.

4.5. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Specjalne srodki ostroznosei dotyczace stosowania u zwierzat

Zasady rozwaznego stosowania:

Jezeli to mozliwe stosowanie fluorochinolondéw powinno by¢ oparte o wyniki testu
antybiotykoopornosci.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowigzujgce krajowe i lokalne wytyczne dotyczgce
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Fluorochinolony nalezy stosowa¢ wylgcznie w leczeniu schorzen, w przypadku ktorych obserwowana
odpowiedz na podanie innych klas lekow przeciwbakteryjnych jest niezadowalajaca badz przypuszcza
sig, ze reakcja na leczenie bedzie niedostateczna,

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
moze prowadzi¢ do zwigkszenia czgstotliwosci pojawiania si¢ opornosci bakterii na fluorochinolony i
zmniejszania skutecznosci leczenia fluorochinolonami z powodu wystapienia potencjalnej opornosci
krzyzowe;j.

Od czasu pierwszego dopuszcezenia enrofloksacyny do stosowania u drobiu zaobserwowano szerzgce
si¢ zmniejszenie wrazliwodci bakterii £. coli na fluorochinolony oraz pojawianie si¢
mikroorganizméw opornych. W UE zgtaszano réwniez przypadki opornosci Mycoplasma synoviae.

Specjalne Srodki ostroznosei dla 0sdb podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom
W przypadku zetknigcia si¢ produktu ze skorg, blonami §luzowymi - miejsca te niezwlocznie
przeptukaé¢ woda.

4.6. Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)



Wystepuja bardzo rzadko. Diugotrwale stosowanie wysokich dawek leczniczych u zwierzat rosngcych
moze prowadzi¢ do zmian rozwojowych chrzastek, a takze przemijajacych zaburzen czynnosci
przewodu pokarmowego i ukiadu nerwowego.

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

Nie stosowa¢ w okresie cigzy i laktacji.
Produkt mozna stosowaé w okresie niesnosci.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Nie stosowa¢ jednocze$nie z antybiotykami makrolidowymi, tetracyklinami i teofilina, u golebi z
kokcydiostatykami. Zwigzki magnezu i glinu mogg obniza¢ wehtanianie enrofloksacyny z przewodu

pokarmowego.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Bydto (cielgta): 0,05-0,10 ml produktu/kg m.c. przez 3-5 dni.
Swinie: 0,05-0,10 ml produktu/kg m.c. przez 3-5 dni.
Psy: 0,05-0,10 ml produktu/kg m.c. przez 3-5 dni.

Kury i indyki: 0,2 ml produktu/kg m.c. (tj.10 mg enrofloksacyny/kg m.c.) na dobg przez 3-5 kolejnych
dni.

Podawac przez 3-5 kolejnych dni; w przypadku zakazen mieszanych lub postepujacych zakazen
przewlekiych przez 5 dni. Jezeli w ciggu 2-3 dni nie nastapi poprawa kliniczna, w oparciu o wyniki
badan wrazliwosci nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywnymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi.

Gotegbie: 0,1 = 0,4 ml produktu/kg m.c.
Produkt nalezy podawac po rozpuszezeniu w wodzie, przy zalozeniu, ze 20
golebi wypija przecigtnie 1 litr wody dziennie. W przypadku gdy iloé¢ wypijanej
wody jest inna, nalezy to uwzgledni¢ w dawkowaniu.
Salmonelloza: 0,4 ml/kg m. c. tj. 4 ml/1 litr wody dziennie przez 3 dni lub 2ml/
Iitr przez 7-10 dni.
Mykoplazmoza, zakazny katar gole¢bi : 0,2 ml/kg m. c. tj. 2 ml/litr wody przez
4-7 dni.
Inne infekeje bakteryjne: 0,1 ml/kg m.c. tj. 1 mV/litr wody przez 3-4 dni.

Produkt podaje si¢ po uprzednim rozcienczeniu w wodzie do picia, mleku lub w plynach
mlekozast¢pezych. Plyny zawierajace lek powinny by¢ wymieniane co 24 godziny.

Nalezy okresli¢ jak najdokladniej prawidlowg masg ciata leczonych zwierzat tak, aby dawka
stosowanego antybiotyku nie byla zbyt mata.

Spozycie przygotowanego roztworu zalezy od stanu klinicznego leczonych zwierzat.

Nalezy odpowiednio dostosowaé stezenie roztworu, tak, aby uzyskac prawidtowa dawke stosowanego
antybiotyku u leczonych zwierzat.

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

Enrofloksacyng charakteryzuje niska toksycznosé¢ po podaniu jednorazowym oraz niska
toksycznos¢ ostra. Dawka LDsy wynosi ok. 4000-5000 mg/kg m.c. po podaniu doustnym u
szezuroéw i myszy, a u krolikow ktére sg bardziej wrazliwe na jej dzialanie 500-800 mg/kg m.c.
Po jednorazowym podaniu bardzo wysokiej dawki leku moze wystapi¢ dzialanie toksyczne
objawiajgce si¢ letargiem, drzeniem, drgawkami tonicznymi, ataksjg i dusznoscig.



4.11. Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne:

Cieleta, $winie: 10 dni,

Kury: 7 dni,

Indyki: 13 dni,

Psy - nie dotyczy.

Nie stosowa¢ u gotebi konsumpceyjnych.

Nie stosowa¢ u niosek, ktorych jaja przeznaczone sg do spozycia przez ludzi.

Nie stosowa¢ u mlodych ptakéw odchowywanych na nioski jaj przeznaczonych do spozycia przez
ludzi w ciggu 14 dni przed rozpoczeciem okresu niesnosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki chinolonowe i chinoksalinowe, fluorochinolony.
Kod ATCvet: QJ01MA90

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Enrofloksacyna jest syntetycznym chemioterapeutykiem z grupy fluorochinolonéw, skutecznym
przeciwko wigkszosci drobnoustrojéw chorobotworezych, wywolujacych zakazenia u zwierzat. Dziala
na bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne oraz mykoplazmy i chlamydia, w tym réwniez na szereg
szczepdw opornych na antybiotyki 3-laktamowe i aminoglikozydowe.

Jej mechanizm dziatania polega na hamowaniu gyrazy DNA (topoizomerazy), enzymu
odpowiedzialnego za tworzenie spiralnej nici DNA w komdree mikroorganizmu, a takze
odgrywajgcego rolg w procesie replikacji, transkrypcji i rekombinacji DNA. Zahamowanie aktywnosci
topoizomerazy Il prowadzi do zniesienia replikacji DNA wskutek blokowania wbudowywania
nukleotydow, a w duzych koncentracjach takze do zahamowania syntezy RNA, co powoduje szybkg
smier¢ komorek bakteryjnych. Wrazliwos¢ gyrazy DNA w organizmie ssakéw jest kilkadziesiat razy
mniejsza niz w komérce bakteryjnej dlatego enrofloksacyna nie wywiera takiego dzialania na komorki
Zwierzegce.

Spektrum przeciwbakteryjne
Enrofloksacyna wykazuje dziatanie wzglgdem wielu bakterii Gram-ujemnych i Gram-dodatnich oraz
wzgledem rodzaju Mycoplasma spp.

W badaniach in vitro wykazano wrazliwo$é szczepdw (i) bakterii Gram-ujemnych, takich jak
Escherichia coli, Pasteurella multocida oraz Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum, jak
rowniez (ii) bakterii Mycoplasma gallisepticum oraz Mycolasma synoviae (patrz punkt 4.5).

Typy i mechanizmy opornosci

Stwierdzono, ze oporno$¢ na fluorochinolony pochodzi z pigeiu Zrddel: (i) mutacje punktowe w
genach kodujgeych gyrazg¢ DNA i/lub topoizomeraze¢ 1V, prowadzace do zaburzen w funkcjonowaniu
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalnosciblony komorkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekow, (ii1) mechanizmy usuwania lekow, (iv) opornos¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chronigce gyrazg. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do zmniejszenia wrazliwosci
bakterii na fluorochinolony. Czgsto obserwuje si¢ opornosé krzyzowaq na antybiotyki z klasy
fluorochinolondw.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie



Enrofloksacyna po podaniu doustnym szybko i prawie catkowicie wehtania sig do krazenia ogdlnego.
Maksymalne stezenie w osoczu (0,5-0,9 pg/ml, zaleznie od dawki) u cielat wystepuje po ok. 1,5-2
godzinach, w osoczu $win (0,2-0,5 pg/ml, zaleznie od dawki) po ok. 6-8 godzinach, w osoczu psow
(1.3-2,0 pg/ml, zaleznie od dawki) po ok. 1,8-2 godzinach, w osoczu kurczat, indykéw i golebi (1,8-
2,4 pg/ml, zaleznie od dawki) po ok. 1,5-2 godzinach. Biodostepno$é po podaniu doustnym wynosi od
70-90%, a wartos¢ biologicznego okresu péltrwania w fazie absorpcji wynosi 0,2-3 godzin.
Dystrybucija

Enrofloksacyna jest zwigzkiem o znacznych wiasciwosciach lipofilnych. Ta cecha decyduje

o zdolnosciach penetracji przez blony biologiczne i jednoczesnie o rozprzestrzenianiu jej w
organizmie.

Enrofloksacyna po podaniu doustnym ulega szybkiej dystrybucji do tkanek — warto$é biologicznego
okresu pottrwania w fazie dystrybucji wynosi po podaniu doustnym 1-1,5 godziny. Miarg rozproszenia
leku w organizmie jest parametr okreslany jako objetosé dystrybucji. Dla enrofloksacyny wynosi on
(zaleznie od gatunku) od 2-5 I/kg m.c., co $wiadczy, iz ulega on rozproszeniu w catkowitej objetosci
wody ustrojowej i kumulacji w tkankach, w wigkszosci z nich osiggajac stezenia terapeutyczne.
Enrofloksacyna osigga st¢zenia terapeutyczne w plynie $rodmigzszowym, skorze, tkance kostnej i
chrzgstkach, zolci i watrobie, nerkach i drogach moczowych, jelitach, w tkankach

i narzgdach ukiadu oddechowego, a takze w osrodkowym ukladzie nerwowym, co pozwala na jej
stosowanie przy zakazeniach tych tkanek i narzadow, oraz w moczu i mleku. Nalezy zwrdcié uwage
na fakt osiggania przez fluorochinolony, a wige takze enrofloksacyne, wysokich stezen w makrofagach
i leukocytach, ktére gromadzac si¢ w miejscach objetych stanem zapalnym transportuja do nich lek.
Wynikiem tego jest znacznie wyzsze stezenie fluorochinolonéw 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)

i wydalania.

Enrofloksacyna podlega u wszystkich gatunkow zwierzat tym samym procesom metabolicznym,
Jednak natgzenie tego procesu jest zalezne od gatunku. Gléwny metabolit stanowi aktywna
mikrobiologicznie ciprofloksacyna, powstajgca w wyniku di-etylacji enrofloksacyny. U cielgt 27% jest
metabolizowane do ciprofloksacyny, u pséw ok. 40%, u $win tylko 5%, a u drobiu ok. 20%. W
tkankach wystepujg takze inne metabolity, jednak ich ilo§¢ nic przekracza wartosci 2% wszystkich
metabolitoéw i pozostalosci w tkankach.

Enrofloksacyna szybko wydalana jest z organizmu przez nerki z moczem oraz z zélcia.

W moczu wystepuje w postaci zwigzku macierzystego oraz aktywnej ciprofloksacyny.

Ok. 40% podanej dawki wydalana jest z z6lcia, glownie w postaci zwigzku macierzystego.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Sodu wodorotlenek
Alkohol benzylowy
Disodu edytynian
Kwas podfosforawy 50%
Woda do wstrzykiwan

6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3. Okres waznosci



Okres trwalosci dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata
Okres trwalosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni
Okres trwalosci po rozeienczeniu w wodzie do picia, mleku lub w ptynach mlekozastepczych: 24
godziny.
6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chronié przed $wiatlem. Nie zamrazag.

6.5. Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Butelka PET o pojemnosci 60 ml, zawierajaca 50 ml produktu, zamknigta zakretkg PET z miarka PP,
w tekturowym pudetku,

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzjcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposdb zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Pulawy Sp. z 0.0.

ul. Arciucha 2

24-100 Pulawy

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

716/99

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

19.05.1999r.

11.12.2008r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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

Nie dotyczy



