CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Enflocyna 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i §win

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna — 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych i pozostalych | Sklad iloSciowy, jesli ta informacja

sktadnikow jest niezbedna do prawidlowego
podania weterynaryjnego
produktu leczniczego.

Alkohol benzylowy (E-1519) 15,7 mg

Sodu wodorotlenek

Disodu edetynian

Woda do wstrzykiwan

Przezroczysty roztwoér o zabarwieniu lekko zottym.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winia.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto
Leczenie zakazen drog oddechowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawoéw wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne
szczepy Mycoplasma bovis u bydta mtodszego niz 2 lata.

Swinie

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. 1 Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen uktadu moczowego wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie poporodowych zaburzen laktacji — PDS (zespot MMA) wywolanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne szczepy Escherichia coli i Klebsiella spp.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.



3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ profilaktycznie.

Nie stosowa¢ w przypadku wystepowania znanej opornosci krzyzowej bakterii na fluorochinolony lub
chinolony.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u rosngcych koni ze wzgledu na ryzyko negatywnego wplywu na rozwoj chrzastek
stawowych.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

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

Zasady rozwaznego stosowania:
Jezeli to mozliwe stosowanie fluorochinolonéw powinno by¢ oparte o wyniki testu
antybiotykoopornosci.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowigzujace krajowe i lokalne wytyczne dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

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

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami charakterystyki weterynaryjnego produktu leczniczego
moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestotliwosci pojawiania si¢ opornosci bakterii na fluorochinolony

1 zmniejszania skutecznosci leczenia fluorochinolonami z powodu wystgpienia potencjalnej opornosci
krzyzowe;.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwroci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie. W przypadku zetknigcia si¢ produktu ze skora,
btonami §luzowymi - miejsca te niezwtocznie przeptukac¢ woda.

Osoby o znanej nadwrazliwos$ci na enrofloksacyne powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy

3.6 Zdarzenia niepozadane

Docelowe gatunki zwierzat: bydto, $winia

Bardzo rzadko Zmiany rozwojowe chrzgstek!
Zaburzenia czynno$ci przewodu pokarmowego!
(< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, Zaburzenia czynno$ci uktadu nerwowego !

wilaczajac pojedyncze raporty)




! Dhugotrwate stosowanie wysokich dawek leczniczych u zwierzat rosnacych

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

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesno$ci

Cigza i laktacja:
Nie stosowac w okresie cigzy oraz w okresie laktacji.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie stosowac jednoczes$nie z antybiotykami makrolidowymi, tetracyklinami i teofiling.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskérne lub domig$niowe.
Kolejne dawki produktu nalezy podawa¢ w rézne miejsca.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Bydto
5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane podskornie, raz

dziennie przez 3-5 dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawoéw wywotane wrazliwymi na enrofloksacyng¢ bakteriami
Mycoplasma bovis u cielat mtodszych niz 2 lata: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml
na 20 kg m.c, podawane podskornie raz dziennie przez 5 dni.

Nie nalezy podawac wigcej, niz 5 ml produktu w jedno miejsce.

Swinie

2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,5 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie,
domig¢sniowo, przez 3 dni.

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie, domig¢$niowo,
przez 3 dni.

Wstrzykiwa¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.

W jedno miejsce nie nalezy podawac wiecej niz 3 ml produktu.

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

Enrofloksacyne charakteryzuje niska toksyczno$¢ po podaniu jednorazowym oraz niska
toksyczno$¢ ostra. Dawka LDso wynosi ok. 4000-5000 mg/kg m.c. po podaniu doustnym

u szczuréw 1 myszy, a u krolikow ktore sg bardziej wrazliwe na jej dziatanie 500-800 mg/kg m.c.
Po jednorazowym podaniu bardzo wysokiej dawki leku moze wystgpic¢ dziatanie toksyczne
objawiajace si¢ letargiem, drzeniem, drgawkami tonicznymi, ataksjg i dusznos$cig.

Zastosowanie enrofloksacyny w dawkach przekraczajacych 5 mg/kg m.c. moze by¢ przyczyng
zaburzen widzenia, degeneracji siatkowki i Slepoty.



3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia rozwoju opornosci

Nie dotyczy
3.12 Okresy karencji

Bydto:
Tkanki jadalne: 12 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 pehigce kluczowa role

w procesie replikacji i transkrypcji DNA — gyraze DNA i topoizomeraze V. Docelowa inhibicja jest
spowodowana przez nickowalentne wigzanie czasteczek fluorochinolonéow do tych enzymow. Ruch
widetek replikacyjnych i kompleksow transkrypcyjnych ulega zahamowaniu przez kompleksy enzym-
DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywotuje zjawiska prowadzace do szybkiej,
zaleznej od stezenia leku $mierci bakterii patogennych. Enrofloksacyna jest antybiotykiem o dziataniu
bakteriobojczym zaleznym od stezenia.

Spektrum antybakteryjne

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

Rodzaje i mechanizmy opornosci

Stwierdzono, ze opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodet: (i) mutacje punktowe w
genach kodujacych gyrazg DNA i/lub topoizomeraze IV, prowadzace do zaburzen w funkcjonowaniu
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalnosci blony komorkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekow, (ii1) mechanizmy usuwania lekow, (iv) opornos¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chronigce gyrazg. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadzg do obnizenia wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Cze¢sto obserwuje si¢ oporno$¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolonow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Enrofloksacyna po podaniu domig¢sniowym i podskomym szybko i prawie catkowicie wchiania si¢ do
krazenia ogdlnego. Maksymalne stezenie w osoczu (0,5-0,9 ug/ml, zaleznie od dawki) u cielat
wystepuje po ok. 1,5-2 godzinach, w osoczu $win (0,7-1,2 pg/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 ug/ml, zaleznie od dawki) po ok. 1 godzinie. Biodostepnos¢ 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 zwigzkiem o znacznych wlasciwosciach lipofilnych. Ta cecha decyduje

o zdolnoS$ciach penetracji przez btony biologiczne i jednocze$nie o rozprzestrzenianiu jej

W organizmie.

Enrofloksacyna po podaniu domi¢sniowym i podskérnym ulega szybkiej dystrybucji do tkanek —
warto$¢ biologicznego okresu pottrwania w fazie dystrybucji wynosi po podaniu domig¢sniowym

1 podskornym 1,5-2 godziny. Miarg rozproszenia leku w organizmie jest parametr okreslany jako
objetos¢ dystrybucji. Dla enrofloksacyny wynosi on (zaleznie od gatunku) od 2 do 5 I/kg m.c., co
swiadczy o tym, iz ulega ona rozproszeniu w calkowitej objetosci wody ustrojowej 1 kumulacji

w tkankach, w wigkszoS$ci z nich osiaggajac stezenia terapeutyczne. Enrofloksacyna osigga st¢zenia
terapeutyczne w ptynie srodmigzszowym, skorze, tkance kostnej i chrzgstkach, zolci 1 watrobie,
nerkach i drogach moczowych, jelitach, w tkankach i narzadach uktadu oddechowego, a takze

w osrodkowym uktadzie nerwowym, co pozwala na jej stosowanie przy zakazeniach tych tkanek

1 narzgdow, oraz w moczu i mleku. Nalezy zwrdoci¢ uwage na fakt osiggania przez fluorochinolony,
a wiec takze enrofloksacyng, wysokich stezen w makrofagach i leukocytach, ktore gromadzac si¢
w miejscach objetych stanem zapalnym transportujg do nich lek. Wynikiem tego jest znacznie wyzsze
stezenie fluorochinolondéw 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 gatunkéw 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 ilo$¢ nie przekracza wartosci 2% wszystkich metabolitow

1 pozostatosci w tkankach.

Enrofloksacyna szybko wydalana jest z organizmu przez nerki z moczem oraz z z6lcia.

W moczu wystepuje w postaci zwigzku macierzystego oraz aktywnej ciprofloksacyny.

Okoto 40% podanej dawki wydalana jest z z6lcia, gtdéwnie w postaci zwigzku macierzystego.

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

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

5.2 OKkres waznoS$ci

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

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Chroni¢ przed $wiatlem.
Nie zamrazac.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego
Butelka ze szkta oranzowego typu Il o pojemnosci 100 ml, zawierajgca 100 ml produktu, zamknigta
korkiem z gumy bromobutylowej z aluminiowym kapslem, pakowana pojedynczo w tekturowe

pudetko.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

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

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biowet Putawy Sp. z o.0.

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

715/99

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:19/05/1999

9. DATA  OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI  PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

26/09/2024

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



