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ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Enrocin 10% oral, 100 mg/ml, roztwor do podania w wodzie do picia dla kur i gotebi

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml produktu zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
niezbedna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego.

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Alkohol benzylowy 15 mg

Potasu wodorotlenek

Disodu edetynian

Woda oczyszczona

Zielonkawozolty roztwor (zabarwienie nie intensywniejsze niz GY), klarowny do lekko
opalizujacego.

3.  DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura, gotab

3.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie wrazliwe na enrofloksacyng:

Kury

Mycoplasma gallisepticum,

Mpycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

Golebie

Leczenie zakazen gotebi wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na fluorochinolony,

w szczegolnosci leczenie salmonelozy, mikoplazmozy, kolibakteriozy, zakaznego kataru gotebi.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w profilaktyce.

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzenia wystapienia opornosci/opornosci krzyzowej

na (fluoro)chinolony w stadzie przeznaczonym do leczenia.

Nie stosowa¢ enrofloksacyny roéwnolegle z niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi.

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



3.4 Specjalne ostrzezenia

Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie Mycoplasma spp. moze nie doprowadzi¢ do eradykacji
tych bakterii.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Od czasu pierwszego dopuszczenia enrofloksacyny do stosowania u drobiu zaobserwowano szerzace
si¢ zmniejszenie wrazliwosci bakterii E. coli na fluorochinolony oraz pojawianie si¢
mikroorganizmoéw opornych. W UE zgtaszano réwniez przypadki opornosci u Mycoplasma synoviae.
Podczas podawania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolondéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz, lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o wyniki badan lekowrazliwosci bakterii izolowanych z
danego przypadku. Jesli nie jest to mozliwe, terapi¢ nalezy prowadzi¢ w oparciu o dostepne lokalne
dane epidemiologiczne, z uwzglgdnieniem oficjalnych przepiséw i wytycznych.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w niniejszej charakterystyce moze
prowadzi¢ do zwigkszenia wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢
skutecznos¢ leczenia innymi chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowej.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Podczas przygotowywania i podawania roztworu leczniczego nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu
uniknigcia kontaktu z produktem: nalezy uzywac odziezy ochronnej, regkawic i okularéw ochronnych.
Produkt moze wywolywac reakcje nadwrazliwosci i kontaktowe zapalenie skory. Rozpryski roztworu
leczniczego nalezy natychmiast zmy¢ ze skory lub blon §luzowych.

Osoby z nadwrazliwo$cig na (fluoro)chinolony powinny unikaé¢ kontaktu z produktem.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Nieznane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wtasciwe dane kontaktowe
znajdujg si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Stosowanie w stadach zarodowych powinno si¢ odbywaé po dokonaniu bilansu korzysci/ryzyka przez
prowadzacego lekarza weterynarii.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie stosowac Iacznie z tetracyklinami, makrolidami, chloramfenikolem, nitrofuranami,

niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi i kokcydiostatykami. Sole glinu, magnezu, wapnia i zelaza
obnizaja biodostepnos¢ enrofloksacyny.



3.9 Droga podania i dawkowanie

Enrocin 10% oral podaje si¢ rozpuszczony w wodzie do picia. Roztwor leczniczy nalezy sporzadzac
codziennie bezposrednio przed podaniem.

Kury
10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dobe przez 3—5 kolejnych dni.

Podawac przez 3-5 kolejnych dni; w przypadku zakazen mieszanych lub postgpujacych zakazen
przewlektych 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.

Golebie
10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dobe przez 5—10 dni.

Naczynia, w ktorych podaje si¢ lek powinny by¢ czyste, pozbawione pozostatosci innych produktow
leczniczych.

Nalezy wykluczy¢ dostep do wody bez leku w czasie, gdy podawana jest woda zawierajaca lek.

Po zuzyciu calej wody zawierajacej lek nalezy przywroci¢ podawanie zwyklej wody.

W celu unikniecia nieprawidtowego dawkowania masa ciata leczonych zwierzat powinna by¢
oszacowana jak najdoktadnie;.

Spozycie wody jest uzaleznione od wielu czynnikow, m.in. stanu klinicznego zwierzat, warunkow
otoczenia. W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania nalezy monitorowac spozycie wody

1 odpowiednio dostosowac stezenie roztworu leczniczego.

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

Brak danych.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.
3.12 Okresy karencji

Kury: Tkanki jadalne - 7 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Nie stosowa¢ u mtodych ptakéw odchowywanych na nioski w ciggu 14 dni przed rozpoczgciem
okresu nie$nosci.

Nie stosowac u gotebi przeznaczonych do konsumpcji.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:
QJOIMA90

4.2 Dane farmakodynamiczne
Spektrum przeciwbakteryjne

Enrofloksacyna wykazuje dzialanie wzglgdem wielu bakterii Gram-ujemnych, Gram-dodatnich
oraz mykoplazm.




W badaniach in vitro wykazano wrazliwos¢ szczepow (i) bakterii Gram-ujemnych, takich jak
Escherichia coli, Pasteurella multocida oraz Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum,

jak réwniez (ii) bakterii Mycoplasma gallisepticum oraz Mycoplasma synoviae (patrz punkt 3.5).
Mechanizm bakteriobdjczego dziatania enrofloksacyny polega na hamowaniu aktywnosci gyrazy
DNA (enzymu bioracego udziatl w procesie replikacji DNA), co prowadzi do zahamowania syntezy
biatek w komorkach bakteryjnych.

Typy i mechanizmy opornosci
Stwierdzono, ze opornos$¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodet: (i) mutacje punktowe

w genach kodujacych gyrazg DNA i/lub topoizomerazg IV, prowadzace do zaburzen w
funkcjonowaniu odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalno$ci blony komoérkowej bakterii
Gram-ujemnych dla lekdw, (iii) mechanizmy usuwania lekdéw, (iv) oporno$¢ uwarunkowana
plazmidem oraz (v) biatka chroniace gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do
zmniejszenia wrazliwo$ci bakterii na fluorochinolony. Czg¢sto obserwuje si¢ opornos¢ krzyzowa na
antybiotyki z klasy fluorochinolonow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Enrofloksacyna szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, a maksimum st¢zenia dla kur
uzyskiwane jest po 2,5 godzinie. Ze wzglgdu na lipofilny charakter oraz niski stopien jonizacji
fluorochinolony fatwo penetruja do tkanek i ptynow ustrojowych, a najwyzsza koncentracj¢ osiaga si¢
w watrobie i uktadzie moczowym.

Enrofloksacyna jest czgéciowo metabolizowana w watrobie, a powstate aktywne metabolity sa
wydalane z moczem i zolcig gtdéwnie w postaci ciprofloksacyny, ktora pod wzglgdem aktywnosci jest
poréwnywalna z enrofloksacyna.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stosowac tacznie z roztworami o odczynie kwasnym.

5.2 Okres waznoSci

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

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 5 godzin.

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
swiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z polietylenu o duzej gestosci (HDPE) z zakretka z polietylenu (HDPE) zawierajace 50 ml lub
1000 ml produktu leczniczego.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
produktu leczniczego weterynaryjnego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z o.0.

7. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1148/01

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/03/2001

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

MM/YYYY

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).





