CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO



1. NAZWAPRODURTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrdtloksacyna Vetos-Farna, 50 mg/1 ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydta, $win, pséw i kotdw

2. SKEAD JAKQSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:

enrofloksacyna S0mg
Substancja pomocnicza:
butanocl 30 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan,
Przezroczysty, lekko zéhtawy roztwér.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia, bydto (cieleta), pies, kot

4.2 Wskazania leeznicze dla poszezegélnych docelowych gatunkdw zwierzat.

Cielgta
Leczenie zakazen drog oddechowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szezepy

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica | Mycoplasma spp.

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

Leczenic pusocznicy wywolane) preez wrazliwe na enrofloksacyny szezepy Escherichiu coli.
Leczenie osirego mykoplazmowego zapalenia stawéw wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne
szczepy Mycoplasma bovis.

Swinie

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

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

Leczenie posocznicy wywolane]j przez wrazliwe na enroftoksacyng szczepy Escherichia cali.

Psy

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i ukladu moczowo-piciowego (w tym
zapalenia prostaty, antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skdry i ran,
zapalenia ucha (zewnetrznego/Srodkowego), wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pastewrella spp., Klebsiella spp., Bordetella spy.,
Pseudomonay spp. i Proteus spp.

Koty

Leczenie zakazent ukladu pokarmowego, drég oddechowych i ukladu moczowo-pleiowego (w tym
antybiotykoterapii wspomagajgeej w leczeniu ropomacicza), zakazen skéry i ran, wywolanych przez.



wrazliwe na enrofloksacyng szezepy: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pastewrella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. 1 Proteus spp.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowaé profilaktycznie.

Nie stosowac u psow ponizej 1,5 roku zycia, szczegdlnie u psow ras duzych szybko rosnacych, ze
wzgledu na mozliwasct wystgpienia uszkodzen w chrzastee stawowej.

Nie stosowaé u kotéw ponizej 8 tygodnia zycia.

Nie stosowad w przypadku wystgpowania znanej opornosci/opornosci krzyzowej na fluorochinolony
lub chinclony.

Nie stosowaé u kréw w okresie laktacji, ktdérych mleko przeznaczone jest do spozycia przez ludzi.
Nie stosowaé u zwierzgt cigzarnych oraz w okresie laktacji.

Nie stosowad u rosngeych koni z uwagi na mozliwoi¢ uszkodzenia chrzgstki stawowej.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kaidego z docelowych gatunkéw zwierzat

Bydlo i swinie

Nieznane.

Koty

Przy przekroczeniu zalecanej dawki, tj. 5 mg/1 kg mc., enrofloksacyna moze toksycznie wptywaé na
siatkowke oka, powodujac nawet o§lepnigeie.

Psy

Pc poedaniu chartom hodowlanym mogg sporadycznie wystapié reakcje skémne.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specialne srodki ostroznosei dotvezace stosowania u zwierzat

Nie przekraczaé zalecanego dawkowania.

Kaolejne wstrzykniecie powinno si¢ wykonaé w migjscu innym niz poprzednie.

Zmiany degeneracyjne w chrzgstce stawowej u cielgt leczonych doustie 30 mg enrofloksacyny na kg
masy ciada w okresie 14 dni,

Zasady rozwaznego stosowania

Jezeli to mozliwe, stosowanie fluorochinolondw powinno by¢ oparte o wyniki testu
antybiotykoopomosci.

Pudezas stosowania produkte nalezy uweglednic obowiyzujgee krajowe i lokalne wylyczne, dolyczgos
stosawania lekdw przeciwbakieryjnych.

Fluorochinolony nalezy stosowaé wylacznie w leczeniu schorzeni, w przypadku, ktorych obserwowana
odpowiedz na podanie innych klas lekow przeciwbakteryjnych jest niezadowalajgca badz przypuszeza
sig, ze reakcja na leczenie bedzie niedostateczna.

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
moze prowadzi¢ do zwigkszenia czgstotliwosei pojawiania si¢ opornosei bakterit na fluorochinolony i
zmniejszenia skutecznosei leczenia fluorochinolonami z powodu wystapienia potencjalnej opornosci
krzyzowej.

Specialne $rodki ostroznosici dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryiny zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekeji, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Enrofloksacyna moze powodowaé uszkodzenia chrzgstek stawowych poedezas intensywnego wzrostu,
szczegdlnie u zwierzat migsozernych ras szybko rosngeych, W miejseu wstrzyknigeia moze wystapidé



miejscowa reakcja tkankowa. Sporadycznie moga wystapic zaburzenia zotadkowo-jelitowe. Istnieje
mozliwos¢ krystalizaciji fluorochinolonéw w kwasnym moczu zwierzat miesozernych.

4.7 Stosowanie w cigZy, laktacji lub w okresie nie$nogei
Nie stosowaé u zwierzat w okresie cigzy i laktacji.
4.8 Interakecje z innymi produktami leczniezymi i inne rodzaje interakeji

Lek wykazuje antagonizm z nitrofuranami oraz synergizm w dzialaniu na Enterobacteriaceac

1 Pseudomonas aeruginosa z aminoglikozydami, ecfalosporynami 3. generacii i penicylinami

o szerokim spektrum dziatania.

Stosujgc enroflaksacyng jednoczesnie z fluniksyng u psdw nalezy zachowaé ostroznosé, aby uniknad
reakcji niepozadanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacic jednoczesnego podawania fluniksyny i
enrofloksacyny wskazuje, ze substancje te wchodza w interakcje w fazie eliminacji. Dlatego lez
jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u psdéw prowadzito do zwigkszenia AUC i
wydhizenia okresu pditrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydtuzenia okresu podtrwania w
fazie eliminac]i i zmniejszenia stezenia Cmax enrotloksacyny

4.9 Dawkowanic i droga (-i) podawania

Podanie podskérne lub domiesniowe.

Przy kolejnych zastrzykach nalezy zmienia¢ miejsce podania,

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciata (mc.) w celu
unikniecia zanizenia dawki.

Cieleta
Produkt nalery podawaé podskérnie.

5 mg enrofloksacyny na kg mc., co odpowiada | ml na 10 kg me., podawane raz dziennie, przez 3-5
dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawdw wywolane wrazliwymi na enrofloksacyng bakteriami
Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloksacyny na kg me., co odpowiada | ml na 10 kg me., podawane raz
dzieunic przez 5 dni.

Nie nalezy podawaé wigcej niz 10 m! produktu w jedno migjsce.

Swinie

2,5 mg enrofloksacyny na kg mc., co odpowiada 0,5 mlna 10 kg mc., podawane raz dziennie,
domigsniowo, przez 3 dni.

Zakazenie uktadu pekarmowego lub posocznica wywotana bakieriami Escherichia coli: 5 mg
enrotloksacyny na kg mc., co odpowiada 1 ml na 10 kg me., podawane raz dziennie, domi¢sniowo,
przez 3 dni. Wstrzykiwac w kark, w poblizu podstawy ucha. Nie nalezy podawat wigcej niz 3 ml
preparatu w jedno miejsce.

Koty i psy

5 mg enrofloksacyny na kg mc., co odpowiada | ml na 10 kg me., podawane raz dziennie, podskormie,
przez maks. 5 dni.

Leczenie mozna rozpoczaé podawaniem enrofloksacyny w postaci iniekcyjnej i kontynuowaé
pmduktem w formie tabletek. Dluposé leczenia nalezy okresli¢ na podstawie dfugosci leczenia dla
danego wskazania okre§lone] w charakterystyce produktu w formie tabletek.

4,10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocey,
odtrutki), jesli konieczne

Nic nalezy przekraczaé zalecanego dawkowania. W przypadku przedawkowania nie wystepuje
antidotum, a [cczenic powinno byé symptomatyczne.



Po podaniu duzej dawki miodym zwierzetom w okresie wzrostu (szczegélnie psom) moga sie pojawic
uszkodzenia stawow, zmiany degeneracyjne tkanki chrzestnej stawdw.

Byvdlo, $winie: Zatrucie fluorochinolami moze wywolaé wymioty 1 bicgunke. Stosowanie dawek
kilkakrotnie wyzszych od terapeutyeznych moze prowadzié do uszkodzenia chrzastek stawowych u
zwierzat rosnacych. Przy ostrym przedawkowaniu moga pojawit sie objawy ze strony oérodkowego
ukiadu nerwowego, takie jak: zaburzenia koordynacji, napiecie mieéni i skurcze, ktdre ustepija bhez
leczenia po ok. 24 godzinach.,

Badania przeprowadzone na gatunku docelowym — kotach — wskazuja na mozliwosé wystgpienia
uszkodzen oczu po otrzymaniu dawek wigkszych niz zalecane, W doswiadczeniu na 32 kotach w
wieku 6-8 miesigey, ktérym podawano doustnie enrofloksacyne w dawkach: 5, 20 i 50 mg/kg
me./dzien przez 21 dni, wykazano, iz u zwierzgt kontrolnych oraz otrzymujgeych enrofloksacyne w
dawee 5 mgfkg me./dzien nic stwicrdzono zadnych zaburzen oftalmologicznych, U kotow, ktore
otrzymywaly enrofloksacyng w dawkach 20 lub 50 mg/kg mc./dzien stwierdzono zmiany zabarwicnia
dna oka oraz stabe, umiarkowane badz silne objawy zwyrodnienia siatkéwki. U niektérych zwierzat
dochodzite do catkowilg slepoty, potwierdzonej badaniem elektroretinograficziym.

4.11 Okres karencji

Cielgta:
Tkanki jadalne: 12 dni,

Produkt nie dopuszezony do stosowania v zwierzgt produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

Psy, koty — nie dotyczy

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna; Chemioterapeutyk.
Kod ATCvet: QJOIMA9S0

5.1  Wilasciwosei farmakodynamiczae

Mechanizm dzialania

Jako cele molekularne fluorochinolondw zidentyfikowano dwa enzymy peinigce kiuczowy rolg w
procesie replikacji i transkrypeji DNA — gyraz¢ DNA i topoizomerazg IV, Docelowa inhibicja jest
spowodowana przez niekowalentne wiazanie czasteczek fluorochinolonéw do tych enzymoéw, Ruch
widetek replikacyjnych i kompleksdw transkrypeyjnych ulega zahamowaniu przez kompleksy enzym-
DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA 1 mRNA wywotuje zjawiska prowadzgce do szybkiej,
zaleznej od stezenia leku $mierci bakterii patogennych. Enrofloksacyna jest antybiotykiem o dziataniu
bakteriobdjczym zaleznym od st¢zenia.

Spektrum antybaktervjne

Enrofloksacyna w zalecanych dawkach terapeutycznych wykazuje aktywnosé przeciwko wiclu
bakteriom Gram-ujemnym, takim jak Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (np. Pasteurella multocida), Bordetella
spp., Profeus spp., Pseudomonas spp., przeciwko bakteriom Gram-dodatnim, takim jak
Staphylococcus spp. (np. Staphylococeus auveus) i Mycoplasma spp.

Typy i mechanizmy opornosci
Stwisrdzono, ze opornesé na fluorochinolony pochodzi z pigeiu zrddel: (i) mutacje punktowe w

genach kodujgeych gyraze DNA i/lub topoizomeraze IV, prowadzgce do zaburzen aktywnosci
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszezalnoéei blony komorkowej bakteril Gram-ujemnych
dla lekéw, (iii) mechanizmy usuwania lekow, (iv) opornosé uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka

5



chronigce gyrazg. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do obnizenia wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Czgsto obserwuje sig opornosé krzyzowa na antybiotyki z klasy flucrochinotondw.

5.2  Wihasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Enrofloksacyna po podaniu domiesniowym ($winie) albo podskérnym (cieleta i psy) jest abscrbowana
dobrze i szybko. U cielat po podaniu podskérym 2,5 mg enrofloksacyny/kg me. stwierdzono
nastepujace parametry farmakokinetyczne: T,.,= 2,25 godz., C,,,= 0,491 pg/mli AUC =

3,116 pg.godz./ml. Po jednorazowym poedaniu podskémym 7,5 mg enrofloksacyny/kg me. u cielat
stwierdzono dla enrofloksacyny wartosel plazmowe: Cpy= 0,83 pg/ml, T = 5,8 godz., Ty =

6,4 godz. 1 AUCq45 06, 8,66 pg.godz./ml.

U $wint po podaniu domigsniowym 2,5 mg cnrofloksacyny/kg me. stwicrdzono nastgpujacc wartodei
srednie: Cpax= 1,19 pg/ml, Tpax= 1,78 godz. i AUC = 19,42 pg.godz./ml. Dostepnoédé biologiczna
wynosila 77,46%, warto$¢ MRT 17,74 godz., Vg 1,77 /kg 1 C1 0,10 VVgodz./kg.

U psiw po podaniu domigsniowym 5 my enrofloksacyny/kg me. stwivrdzono naslgpujace warloSci:
Toax = 1,696 godz., C,.,, = 1,263 pg/ml i AUC = 6,384 pg.godz./ml.

Dystrybucia
Enrofloksacyna bardzo tatwo penetruje tkanki i juz po godzinie wykazuje w nich stezenie wyzsze niz

stezenia MIC dla wigkszosct drobnoustrojéow patogennych. Najwieksze stezenia leku wykazano w
watrobie, w nerkach, w zdlci, a takze w phucach i sercu, Obecnosé leku stwierdza si¢ takze w plynie
mézgowo-rdzeniowym. Enroflcksacyna przechodzi przez barierg Yozyskows | stwierdzana jest w
plynie owodniowym.

Metabolizm

Enrofloksacyna ulega w organizmie cze$ciowej degradacii metabolicznej. W procesach pierwszej fazy
ulega miedzy innymi przeksztalceniu w ciprofloksacyng — metabolit wykazujgcy peine dziatanie
przeciwhakteryjne. fak dowodzy dodwiadezenia, w kidrych podano znakowang izotopowo
enrofloksacyne, u wigkszodcei gatunkéw zwierzgt domowych w tkankach znaleziono zardwno
enrofloksacyne, jak i ciproflcksacyne. U bydta zdecydowanie przewazalo stezenie metabolitu —
ciprofloksacyny. Inne drogi metabolizmu zwiazku macierzystego nie sg dobrze poznane u wiekszosci
zwierzat. Ciprofloksacyna moze ulegaé dalszym przeksztalceniom. W procesach drugiej fazy tege
metabolitu faczy sig z kwasem glikuronowym, cz¢é¢ z kwasem siarkowym. Substancja ¢zynna
preparatu i jej metabolity przechodzg do mleka, co stwierdzano u kréw,

LCliminacia

Wysokic st¢zZenia leku, jakie stwierdza sie¢ w moczu, pozwalajg na twierdzenie, ze jedna z drog
wydalenia leku jest wydalanie nerkowe (30%). Na podstawie fakiow, znanych z danych dotyczacych
innych fluorechinolonéw (dotyezy to zardwne filtracji kigbuszkowej, jak i wydzielania w kanalikach}
wiemy, ze stezenie w moczu moze by¢ tak wysokie, ze przy niskim pH zachodzi niebezpieczenstwo
krystalizacji leku w moczu. Klirens fluorochinolonéw u zwierzat z niedomoga nerkowq ulega
obnizeniu i konieczne jest wowezas obnizenie podawanej dawki. Wysokie stezenie leku w zotel
wskazuje, iz droga zélciowa jest drugg droga eliminacji z ustroju (70%). Jest jednak bardzo
prawdopodobne, ze lek ulega czgéciowo ponownemu wehionigein w jelitach. Inng drogg wydalania z
ustroju, istotng u samic w okresie laktacji, jest przechodzenie do mleka.

Wplyw na srodowisko

Przy stosowaniu dawek terapeutycznych nie zachodzi zagrozenie dla Srodowiska w wyniku
stosowania produktu jeczniczego wetervnaryjnego Enrofloksacyna Vetne ¥~~~ &0 mof] ml, roztwér
do wstrzykiwan dla bydta, swin, psdw i kotdw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 ‘Wykaz substancji pomocniczych



Potasu wodorotlenek

Butanol

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosici farmaceutyczne

Peniewaz nie wykonane badani dotyczgeych zgodnodci, tego produktu leczniczego weterynaryjnego
nie wolno mieszaé 7 innymi produktami leczniczymi.

6.3 Olkres waznofei

Okres waznodei produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznodei po picrwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 tygodnie.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podcezas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chronié przed $wiatlem,

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki z oranzowego szkla typu II, 2 korkiem z gumy bromobutylowej, z aluminiowym
uszezelieniem, zawierajace po 50 ml i 100 ml produktu, pakowane pojedynczo w pudetka tekturowe.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroinoSci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczriczego
wetervnaryjnego lab pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié w sposob

zgodny 7 ohowiazigacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Okoniewscy ,, VETOS-FARMA” Sp. z 0.0

ul, Dzierzoniowska 21, 58-260 Biclawa

tel.: 74/833 74 85-8

fax: 74/833 56 69

e-mail: piotr.okoniewski@vetos-Tarima.com.pl

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

1503/04

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.2004 r,

Data przediuzenia pozwolenia: 11.12.2008 r.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACHI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY VLUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy



