CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Enrocin 5% inj., enrofloksacyna 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH)

enrofloksacyna 50 mg/ml

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, $winie
4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Cieleta:

Leczenie zakazen drég oddechowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

Leczenie zakazen ukladu pokarmowego, wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Swinie:

Leczenie zakazen drog oddechowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Pasteuwrella multocida, Mycoplasma spp. i Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy Escherichia coli.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac w okresie ciazy i laktacji oraz u zwierzat z niewydolnoscia nerek.
Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej opornosci na chinolony.
Nie stosowaé u rosngcych koni z uwagi na mozliwo$¢ uszkodzenia chrzastki stawowe;j.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych
gatunkow zwierzat

Nie dotyczy.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci przy stosowaniu, w tym specjalne Srodki ostroznosci dla
0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierz¢tom

Zalecenia dotyczgce rozwaznego stosowania
Podczas podawania produktu nalezy uwzglednié oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktérych wystepuje slaba
odpowiedz lub przypuszcza sig, Ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne z innych klas.
Jesli tylko jest mozliwe, stosowanie fluorochionolonéw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w niniejszej charakterystyce moze
doprowadzié¢ do zwigkszenia wystgpowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢
skuteczno$¢ leczenia innymi chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowej.



Zmiany degeneracyjne w chrzastce stawowej obserwowano u cielat leczonych doustnie 30 mg
enrofloksacyny na kg masy ciata w okresie 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u jagniat w zalecanej dawce przez 15 dni wywolalo zmiany histologiczne
w chrzgstce stawowej, ktorym nie towarzyszyly objawy kliniczne.

4.6 Dzialania niepozadane (czgstotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Wystepuja rzadko. Diugotrwale leczenie wysokimi dawkami moze powodowac¢ przejsciowe
zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (wymioty, biegunka) i uktadu nerwowego (pobudzenie
psycho-motoryczne, niepokdj), nadwrazliwos¢ na $wiatto stoneczne oraz podraznienie tkanek w
miejscu wstrzyknigcia. U zwierzat rosnacych moga wystapi¢ zmiany rozwojowe chrzastek
stawowych.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoSci

Nie stosowaé u zwierzat w okresie ciazy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje
interakeji

Enrofloksacyna nasila dzialanie i toksyczno$¢ doustnych lekéw przeciwzakrzepowych pochodnych
warfaryny. Hamuje metabolizm teofiliny oraz dzialanie przeciwdrgawkowe diazepamu.

Nie stosowa¢ preparatu tacznie z antybiotykami makrolidowymi, tetracyklinami, nitrofuranami,
chloramfenikolem oraz niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi.

Stosujac enroflaksacyne jednoczesnie z fluniksyna u pséw nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢
reakcji niepozadanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacie jednoczesnego podawania fluniksyny i
enrofloksacyny wskazuje, ze substancje te wchodza w interakcj¢ w fazie eliminacji. Dlatego tez
jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u psow prowadzito do zwigkszenia AUC i
wydtuzenia okresu poltrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydtuzenia okresu péttrwania w
fazie eliminacji i zmniejszenia st¢zenia Cmax enrofloksacyny.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Podawanie podskérne lub domigsniowe

Przy kolejnych zastrzyka¢ nalezy zmienia¢ miejsce podania.

Aby zapewnié¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ masg ciala (m.c.), w celu
unikniecia zanizenia dawki.

Cieleta

Produkt podawac¢ podskdrnie

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

Podskérnie nie nalezy podawa¢ wigeej niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

Swinie

2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,5 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
domieéniowo, przez 3 dni.

Zakazenie ukladu pokarmowego lub posocznica wywolana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie, domig$niowo,
przez 3 dni.

Wstrzykiwaé w kark, w poblizu podstawy ucha.

Nie nalezy podawac wigcej niz 3 ml preparatu w jedno miejsce.



4.10 Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezb¢dne

Enrofloksacyna, podawana w dawkach terapeutycznych, jest dobrze tolerowana przez zwierzgta
docelowe. W medycynie weterynaryjnej enrofloksacyna u bydta i trzody chlewnej stosowana jest w
iniekcjach podskérnych i domig$niowych. Zmiany chorobowe (artropatia) moga pojawic si¢ dopiero
przy 14-dniowym podawaniu leku w dawkach szescio- lub dziesigciokrotnie przewyzszajacych
dzienng dawke rekomendowana, odpowiednio, dla cielat i Swii. Dawki rekomendowane przez EMEA,
w przypadku enrofloksacyny wynosza dla bydia i $win 2,5-5 mg enrofloksacyny/kg/dzien, podawane
przez 3-5 dni.

4.11 Okres (-y) karencji

Cieleta:

Po podaniu podskornym: Tkanki jadalne: 12 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: lek przeciwbakteryjny do stosowania wewnetrznego; syntetyczny
chemioterapeutyk z grupy fluorochinolonéw.
Kod ATCvet: QJ0IMA90.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dzialania

Jako cele molekularne fluorochinolonéw zidentyfikowano dwa enzymy pelnigce kluczowa role w
procesie replikacji i transkrypcji DNA, gyrazg¢ DNA i topoizomerazg IV. Docelowa inhibicja jest
spowodowana przez niekowalentne wigzanie czasteczek fluorochinolonow do tych enzyméw. Ruch
widelek replikacyjnych i kompleksow transkrypeyjnych ulega zahamowaniu przez kompleksy enzym-
DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywoluje zjawiska prowadzace do szybkiej,
zaleznej od stezenia leku $mierci bakterii patogennych. Enrofloksacyna jest antybiotykiem o dziataniu
bakteriobdjczym zaleznym od st¢Zenia.

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), Bordetella
spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., przeciwko bakteriom Gram-dodatnim, takim jak
Staphylococcus spp. (np. Staphylococcus aureus), i Mycoplasma spp.

Typy i mechanizmy opornosci

Stwierdzono, ze opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu Zrédet: (i) mutacje punktowe w
genach kodujacych gyraze DNA i/lub topoizomerazg IV, prowadzace do zaburzeii aktywnosci
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalnosci blony komoérkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekéw, (iii) mechanizmy usuwania lekéw, (iv) oporno$¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chroniace gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do obnizenia wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Czesto obserwuje si¢ opornos¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolonow.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Enrofloksacyna fatwo wchiania si¢ z miejsca podania, osiagajac maksymalne stezenie w krwi po



1 — 2 godz. Doskonale przenika do wszystkich tkanek i ptynéw ustrojowych, gromadzac sig¢ w
najwiekszym stopniu w watrobie i nerkach. Okres poltrwania leku wynosi od 3 do 6 godzin. Glownym
metabolitem powstajacym w organizmie jest ciprofloksacyna, chemioterapeutyk o wlasciwosciach

i aktywnosci przeciwbakteryjnej zblizonej do enrofloksacyny.

Lek jest szybko usuwany z organizmu z moczem i kalem, giéwnie w postaci niezmienionej (17%)
oraz jako ciprofloksacyna (31%).

Pozostale metabolity oznaczane w moczu to m.in.: oxociprofloksacyna, dioxociprofloksacyna,
desethylenociprofloksacyna, amid enrofloksacyny, hydroksyoxoenrofloksacyna.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek
Alkohol benzylowy
Disodu edetynian
Woda do iniekeji

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stosowac lacznie z roztworami o odczynie kwasnym.
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)

Okres waznosci: 2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 28 dni.

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiatltem.

Rodzaj opakowania bezpo$redniego i sklad materialéw z ktérych je wykonano
Butelki PET zawierajace: 20 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml zamknigte gumowym Korkiem i aluminiowym
uszczelnieniem pakowane pojedynczo w tekturowe pudeika.

Szczegélne srodki ostroznosci dotyczgce unieszkodliwiania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu

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

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin
tel. (081) 5243437, fax: 5382396, E-mail: vet-agro@vet-agro.pl

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1540/04



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

14.03.2005r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



