CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrosyva 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta i $win.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:

ENrofloKSACYNA ..c..viiiiiiiiie ettt sttt 100 mg
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy (E 1519) ..cciiiiiiiieieieciecte ettt 10 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Klarowny, z6tty roztwér, bez widocznych czastek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto i $winie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto:

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotlanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica 1 Mycoplasma spp.

Leczenie ostrych, cigzkich zapalen wymion wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Escherichia coli.

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawéw wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne
szczepy Mycoplasma bovis u bydta w wieku ponizej 2 lat.

Swinie:

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

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

Leczenie zespolu MMA po porodzie wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Escherichia coli i Klebsiella spp.

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



Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy Escherichia coli.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na fluorochinolony Iub na dowolng substancje
pomocniczg.

Nie stosowac u koni w fazie wzrostu w zwigzku z mozliwo$cia szkodliwego dziatania na chrzastki
stawowe.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno opiera¢ si¢ na oficjalnych i regionalnych zasadach postepowania w
przypadku zakazen bakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolondéw nalezy ograniczy¢ do leczenia klinicznych stanéw, w ktorych reakcja na
leczenie lekami przeciwbakteryjnymi nalezacymi do innych klas lekow jest niedostateczna lub
przewiduje si¢, ze bedzie niedostateczna.

Zawsze, jesli jest to mozliwe, fluorochinolony nalezy stosowac na podstawie antybiogramu.
Stosowanie produktu niezgodne z instrukcjami podanymi w ChPLW moze zwigksza¢ czgstos¢
wystepowania bakterii opornych na enrofloksacyng i moze obniza¢ skutecznos¢ leczenia innymi
fluorochinolonami, w zwigzku z mozliwoscig wystgpienia opornosci krzyzowe;.

Zmiany degeneracyjne w chrzastce stawowej zaobserwowano u cielat leczonych doustnie dawka

30 mg enrofloksacyny/kg m.c. w okresie 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u rosngcych jagniagt w zalecanej dawce przez 15 dni spowodowato zmiany
histologiczne w chrzastce stawowej niepowigzane z objawami klinicznymi.

Specjalne srodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

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

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy
niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Produkt zawiera roztwor zasadowy. Unika¢ kontaktu ze skorg lub oczami. W przypadku rozlania na
skorg lub dostania si¢ produktu do oczu, nalezy natychmiast splukaé te miejsca woda.

Umy¢ rece po podaniu produktu.

Nie nalezy jesc¢, pi¢ ani pali¢ tytoniu podczas stosowania tego produktu leczniczego weterynaryjnego.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

U $win czesto mogg wystapic¢ reakcje zapalne po podaniu domig$niowym.

U bydta rzadko obserwowano reakcj¢ zapalng o zmiennej intensywnosci 1 czasie trwania w miejscu
iniekcji po podaniu podskornym.

Zaburzenia zwigzane z przewodem pokarmowym (jadtowstret, wymioty i biegunka) mogg wystgpic
bardzo rzadko. Objawy te sg na ogét tagodne i przemijajace.

U bydta bardzo rzadko obserwowano reakcje wstrzgsowe po podaniu dozylnym, prawdopodobnie w
wyniku zaburzen krazenia.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:



- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujgcych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

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

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w okresie cigzy nie zostato
okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajgcego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowac¢ enrofloksacyny jednocze$nie z substancjami przeciwbakteryjnymi dziatajgcymi
antagonistycznie na chinolony (np. makrolidy, tetracykliny lub fenikole).
Nie nalezy stosowac¢ jednoczes$nie z teofiling, poniewaz moze nastgpi¢ opdznienie jej eliminacji.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie dozylne, podskorne lub domigéniowe.

Wielokrotne wstrzyknigcia nalezy wykonywa¢ w réznych miejscach.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciata (m.c.), w celu
uniknig¢cia podawania zanizonej dawki.

Bydto:

5 mg enrofloksacyny/kg m.c., co odpowiada 1 ml/20 kg m.c., podawane raz dziennie przez 3-5 dni.
Ostre mykoplazmowe zapalenie stawow wywolane przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Mycoplasma bovis u bydta w wieku ponizej 2 lat: 5 mg enrofloksacyny/kg m.c., co odpowiada

1 ml/20 kg m.c., podawane raz dziennie przez 5 dni.

Produkt mozna podawac poprzez powolne wstrzyknigcie dozylne lub podskornie.

Ostre zapalenie wymion wywotane przez Escherichia coli: 5 mg enrofloksacyny/kg m.c., co
odpowiada 1 ml/20 kg m.c., podawane w powolnym wstrzykni¢ciu raz dziennie przez dwa kolejne
dni.

Druga dawke mozna podac podskoérnie, z zachowaniem odpowiedniego okresu karencji. Podskornie
nie nalezy podawac¢ wigcej niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

Swinie:

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

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

U swin produkt wstrzykiwaé w kark, w poblizu podstawy ucha.

Nie nalezy podawa¢ wigcej niz 3 ml produktu w jedno miejsce.

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

W razie przypadkowego przedawkowania moga wystapi¢ zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego (np. wymioty, biegunka) i zaburzenia neurologiczne.
Poniewaz nie istnieje odtrutka, w przypadku przedawkowania nalezy stosowac leczenie objawowe.



4.11 OKkres (-y) karencji

Bydto:

Po podaniu dozylnym:
Tkanki jadalne: 5 dni.
Mleko: 3 dni.

Po podaniu podskornym:
Tkanki jadalne: 12 dni.
Mleko: 4 dni.

Swinie:

Tkanki jadalne: 13 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do leczenia ogdlnego, fluorochinolony.
Kod ATCvet: QJ01MA90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Jako cele molekularne fluorochinolonéw zidentyfikowano dwa enzymy niezbgdne w replikacji i
transkrypcji DNA: DNA-gyraze i topoizomeraze. Docelowe hamowanie jest spowodowane
niekowalencyjnym wigzaniem czasteczek fluorochinolonu z tymi enzymami. Widelki replikacyjne i
kompleksy translacyjne nie moga wychodzi¢ poza kompleksy enzym-DNA-fluorochinolon, a
hamowanie syntezy DNA i mRNA wyzwala zdarzenia prowadzace do szybkiego, zaleznego od
stezenia, zabijania patogennych bakterii. Mechanizm dzialania enrofloksacyny jest bakteriobdjczy, a
dziatanie bakteriobojcze jest zalezne od stezenia.

Spektrum antybakteryjne

Enrofloksacyna w zalecanych dawkach terapeutycznych dziata na wiele bakterii Gram-ujemnych
takich jak Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella spp. (np. Pasteurella multocida), bakterii Gram-dodatnich, takich jak
Staphylococcus spp. (np. Staphylococcus aureus) i na Mycoplasma spp.

Typy 1 mechanizmy opornosci

Obserwowano, ze opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrédet: (i) punktowych mutacji w
genach kodujacych DNA-gyraze i (lub) topoizomeraze IV prowadzacych do zmian odpowiedniego
enzymu, (ii) zmian przepuszczalnosci leku u bakterii Gram-ujemnych, (iii) mechanizméw
transporterow btonowych, (iv) opornosci za posrednictwem plazmidu i (v) bialek chronigcych gyraze.
Wszystkie mechanizmy prowadza do zmniejszonej wrazliwosci bakterii na fluorochinolony. Opornosé
krzyzowa w klasie przeciwbakteryjnych lekow fluorochinolowych jest czesta.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Enrofloksacyna jest szybko wchtaniana po podaniu pozajelitowym. Biodostgpnos¢ jest wysoka (okoto
100% u $win i1 bydta) z niskim lub umiarkowanym wigzaniem z biatkami osocza (od okoto 20 do
50%). Enrofloksacyna jest metabolizowana do substancji czynnej cyprofloksacyny w ilosci okoto 40%
u psow i przezuwaczy oraz ponizej 10% u $win i kotow.
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Enrofloksacyna i cyprofloksacyna ulegaja dobrej dystrybucji we wszystkich tkankach docelowych, np.
w plucach, nerkach, skorze 1 watrobie, osiggajgc stezenia 2- lub 3-krotnie wigksze niz w osoczu.
Substancja macierzysta i aktywny metabolit sg usuwane z organizmu z moczem i katem.

Kumulacja w osoczu nie wystepuje po 24-godzinnym okresie od podania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Bydto:

Po podaniu domie$niowej dawki enrofloksacyny 5 mg/kg m.c. u bydta obserwuje si¢ maksymalne
stezenie 1 pg/ml, ktore utrzymuje si¢ przez ponad 6 godzin. Objgtos¢ dystrybucji wynosi 0,6 1/kg,
okres pottrwania w fazie eliminacji w osoczu wynosi 2 godziny, a klirens wynosi 210 ml/kg/godz.

U krow okres pottrwania w fazie eliminacji w osoczu wynosit okoto 3 godzin.

Po podaniu i.v. krowom dawki 2,5 mg/kg m.c., enrofloksacyna i cyprofloksacyna byly wykrywane w
mleku po 15 minutach. Po podaniu dozylnym u bydta mlecznego maksymalne stezenia w mleku sa
osiagane po 0,7 do 1,3 godziny, a maksymalne stezenia czynnego metabolitu cyprofloksacyny sa
osiagane po 5-8 godzinach od podania. St¢zenie enrofloksacyny w mleku jest podobne do stgzenia w
0S0CZU.

Swinie:

Po podawaniu i.v. enrofloksacyny w dawce 5 mg/kg m.c. obserwowano duzg objetos¢ dystrybucji
wynoszaca 3,9 I/kg. Po podawaniu i.v. dawki 2,5 mg/kg m.c. okres pottrwania w fazie eliminacji w
osoczu wynosit 9,6 godziny, a sredni czas obecnosci leku wynosit 12,8 godziny.

Po podawaniu i.m. dawki 2,5 mg/kg m.c. okres pottrwania w fazie eliminacji w osoczu wynosit 12,1
godziny, $redni czas obecnosci leku wynosit 17,2 godziny, a maksymalne stezenie wynosito

1,2 pg/ml.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E -1519)

Potasu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

Nie miesza¢ z produktami kwasnymi, ktére moga powodowac wytracanie enrofloksacyny.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Fiolki z barwnego szkta typu II, zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem.
Fiolki polipropylenowe, zamknigte korkiem z gumy bromobutylowej i aluminiowym kapslem.

Wielkos$ci opakowan:




Pudelko tekturowe zawierajace 1 fiolke szklang o pojemnosci 100 ml.
Fiolka polipropylenowa o pojemnos$ci 250 ml.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratorios SYVA S.A.U.
Avda. Parroco Pablo Diez,
49-57 (24010) Leén
Hiszpania

Tel: 0034 987800800
Faks: 0034 987802452

Email: mail@syva.es
8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2810/18

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04/09/2018
Data przedtuzenia pozwolenia:

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

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