
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNlCZEGO WETERYNARYJNEGO 



.J·.- NA~WAiPR.ODUJtru LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 

Vetos;;.fanna, 50 mg/1 ml, roztwór do dla psów i kotów 

2. .A n JA I 

1 ml produktu zawiera: 
Substancja 
enrofloksacyna 50 mg 
Substancja pomocnk:za: 
butanol 30 mg 

Wykaz wszystkich substancji pornocniccych, patrz punkt 6.1. 

3. FARMACEUTYCZNA 

Roztwór do 
Przezroczysty, lekko roztwór. 

4. DANE KLINICZNE 

4.1 Do(elowe gatunki 

pies, kot 

4.2 WslUlzania lecznicze dla. poszczególnych docelowych gatunków 

Ciel<rta 
Leczenie dróg oddechowych przez na szczepy 
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp. 
Leczenie pokarmowego przez; na szczepy 
Escherichia coli. 
Lt:C;t;i;:llit: pusui;z:nicy prL:t:;t; wra~liwt; na tmrufluksai;yn~ S:lC;t;t:py Escherichiu coli. 
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawów przez na 
szczepy Mycoplasma bovis. 

Leczenie dróg oddechowych przez na szczepy 
Pasteurelia muitocida, Mycoplasma spp. i Aclinobacillus pleuropneumoniae. 
Leczenie pokannowego przez na szczepy 
Escherichia coli. 
Leczenie posocznicy przez na szczepy Escherichia coli. 

Psy 
Leczenie pokarmowego, dróg oddechowych i (w tym 
zapalenia prostaty, antybiotykoterapii w leczeniu ropomacicza), skóry i ran, 
zapalenia ucha przez na szczepy 
Staphylococcus spp., Fscherichia coli, Pa~teurella spp., Klebsiella spp., Rordetella spp., 
Pseudomonas spp. i Proteus spp. 

Koty 
Leczenie pokarmowego, dróg oddechowych i (w tym 
antybiotykoterapii w leczeniu ropomacicza), skóry i ran, pi,:z,ez. 
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na szczepy: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasleurella spp., 
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp, i Proteus spp. 

4.3 Przeciwwskazania 

Nie profilaktycznie. 
Nie u psów 1,5 roku szczególnie u psów ras szybko ze 

n~ w st.:1wowej. 
Nie u kotów 8 tygodnia 
Nie w przypadku znanej na fluoroc.hinolony 
lub chinolony. 
Nie u krów w okresie laktacji, których mleko przeznaczone jest do przez; ludzi. 
Nie u oraz w okresie laktacji. 
Nie u koni z uwagi na uszkodzenia stawowej. 

4.4 Specjalne dla z docelowych gatunków 

i 
Nieznane. 
Koty 
Przy przekroczeniu zalecanej dawki, tj. 5 mg/1 kg me., enrotloksacyna toksycznie na 

oka, nawet 
Psy 
Po podaniu chartom hodowlanym sporadycznie reakcje skórne. 

4.5 Specjalne stosowania 

Specjalne stosowania u 

Nie zalecanego dawkowania. 
Kolejne powinno w miejscu innym poprzednie. 
Zmiany degeneracyjne w stawowej u leczonych doustnie 30 mg enrofloksacyny na kg 
masy w okresie 14 dni. 

Zosady stosowania 
to stosowanie fluorochinolonów powinno oparte o ,vyniki testu 

Pu<l1;ws stosuwania produktu krajuwt: i lukalm: wyty1,;zm:, 
stosowania leków przeciwbakteryjnych. 
Fluorochinolony w leczeniu w przypadku, których obserwowana 

na podanie innych klas leków przeciwbakteryjnych jest przypuszcza 
reakcja na Jeczenie niedostateczna. 

Stosowanie produktu niezgodnie z zapisami Charakterystyki Produktu Leczniczego Weterynaryjnego 
do pojawiania bakterii na fluorochinolony i 

zmniejszenia leczenia tluorochinolonami z powodu potencjalnej 

Specjalne dla osób produkt leczniczy wetervnaryjny 

Po przypadkowej samoiniekcji, o pomoc oraz 
lekarzowi ulotk~ lub opakowanie. 

4.6 Dziafania i nasilenia) 

Enrotloksacyna uszkodzenia stawowych podczas intens)'wnego wzrostu, 
szczególnie u ras szybko W miejscu 
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miejscowa reakcja tkankowa. Sporadycznie zaburzenia Istnieje 
krystalizacji fluorochinolonów w moczu 

4.7 Stosowanie w htktacji lub w okresie 

Nie u w okresie i laktacji. 

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji 

Lek wykazuje antagonizm z nitrofuranami oraz synergizm w na Enterohacteriaceae 
i Pseudomonas aeruginosa z aminoglikozydami, ccfolosporynami 3. generacji i penicylinami 
o szerokim spektrum 

enroflaksacync.: z u psów aby 
reakcji klirtmsu k:ku w rt:zulta1;it: jednoczesnego podawania fluniksyny i 
enrofloksacyny wskazuje, substancje te w w fazie eliminacji. Dlatego 
jednoczesne podawanie enrotloksacyny i fluniksyny u psów do AUC i 

okresu w fazie eliminacji fluniksyny oraz okresu w 
fazie eliminacji i zmniejszenia Cmax enrotloksacyny 

4.9 Dawkowanie i droga (-i) podawania 

Podanie podskórne lub 
Przy kolejnych zastrzykach mi~jsce podania. 
Aby dawkowanie, jak najprecyzyjniej (me.) w celu 

dawki. 

Produkt nalery podskórnie. 
5 mg enrotloksacyny na kg me., co odpowiada 1 ml na 1 O kg me., podawane raz dziennie, przez 3-5 
dni. 
Ostre mykoplazmowe zapalenie stawów na bakteriami 
M.vcoplasma bovis: 5 mg enrofloksacyny na kg me., co odpowiada I ml na 1 O kg me., podawane raz 
dziennie przez 5 dni. 

Nie l O ml produktu w jedno miejsce. 

2,5 mg enrofloksacyny na kg me., co odpowiada 0,5 ml na 1 O kg me., podawane raz dziennie, 
przez 3 dni. 

pokarmowego lub posocznica bakteriami Escherichia coli: 5 mg 
enrot1oksacyny na kg me., co odpowiada I ml na l O kg me., podawane raz dziennie, 
przez 3 dni. w kark, w podstawy ucha. Nie 3 ml 
preparatu w jedno miejsce. 

Koty j psy 
5 mg enrofloksacyny na kg me., co odpowiada l ml na 10 kg me., podawane raz dziennie, podskórnie, 
przez maks. 5 dni. 
Leczenie podawaniem enrofloksacyny w postaci iniekcyjnej i 
produktem w formie tabletek. leczenia na podstawie leczenia dla 
danego wskazania w charakterystyce produktu w formie tabletek. 

4.10 Pr7.edawkowaoie (objawy, sposób przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, 
odtrutki), konie~zne 

Nic zalecanego duwkowanin. W przypadku przedawkowania nie 
antidotum, a leczenie powinno symptomatyczne. 
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Po podaniu dawki w okresie wzrostu (szczególnie psom) 
uszkodzenia stawów, zmiany degeneracyjne tkanki stawów. 

Zatrucie fluorochinolami wymioty i Stosowanie dawek 
kilkakrotnie od terapeutycznych do uszkodzenia stawowych u 

Przy ostrym przedawkowaniu objav.y ze strony 
nerwowego, takie jak: zahurzenia koordynacji, i skurcze, które hez 

leczenia po ok. 24 godzinach. 
Badania przeprowadzone na gatunku docelowym - kotach - na 

oczu po otrzymaniu dawek zalecane. W na 32 kotach w 
wieku 6-8 którym podawano doustnie w dawkach: S, 20 i 50 mg/kg 

przez 21 dni, wykozono, u kontrolnych oraz w 
dawce 5 mg/kg nic stwierdzono oftalmologicznych. U kotów, które 

w dawkach 20 lub SO mg/kg stwierdzono zmiany zabarwienia 
dna oka oraz umiarkowane silne objawy zwyrodnienia siatkówki. U niektór)'ch 

do potwierdzonej badaniem elektroretinogrnficznym. 

4.11 Okres karencji 

Tkanki jadalne: 12 dni. 
Produkt nie dopuszczony do stosowania u mleko przeznaczone do 
przez ludzi. 

Tkanki jadalne: 13 dni. 

Psy, koty- nie dotyczy 

5_ FARMAKOLOGICZNE 

Grupa farmakoterapeutyczna; Chemioterapeutyk. 
Kod A TCvet: QJOI MA90 

5.1 farmakodynamiczne 

M(!r.;/Janizm dziahmia 
Jako cele molekularne fluorochinolonów zidentyfikowano dwa enzymy w 
procesie replikacji i transkrypcji DNA - DNA i IV. Docelowa inhibicja jest 
spowodowana przez niekowalentne fluorochinolonów do tych enzymów. Ruch 

replikacyjnych i kompleksów transkrypcyjnych ulega zahamowaniu przez kompleksy enzym-
ONA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA zjawiska do szybkiej, 

od leku bakterii patogennych. Enrofloksacynajest antybiotykiem o 
bakteriobójczym od 

Spektrum antybakterxjne 
Enrofloksacyna w zalecanych dawkach terapeutycznych wykazuje 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 

spp. (np. Staphylococcus aureus) i Mycoplasma spp. 

Typy i mechanizmy 
Stwierdzono, na fluorochinolony pochodzi z (i) mutacje punktowe w 
genach DNA i/lub IV, do 
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany komórkowej bakterii Gram-ujemnych 
dla leków, (iii) mechanizmy usuwania leków, (iv) uwarunkowana plazmidem oraz (v) 
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Wszystkie wymienione mechanizmy do bakterii na 
fluorochinolony. obserwuje na antybiotyki z klasy fluorochinolonów. 

5.2 farmakokinetyczne 

Enrofloksacyna po podaniu albo podskórnym i psy)jest absorbowana 
dobrze i szybko. U po podaniu podskórnym 2,5 mg enrotloksacyny/kg me. stwierdzono 

parnmetry farmakokinetyczne: Tmax= 2,25 godz., Cmax= 0,491 ~tg/ml i AUC = 
3, 1 I 6 µg.godz./ml. Po jednorazowym podaniu podskórnym 7,5 mg enrofloksacyny/kg me. u 
stwierdzono dla enrotloksacyny plazmowe: Cmix := 0,83 µg/ml, T max= 5,8 godz., T 112 := 

6,4 godz. i AUCo-48 h o<l. 8,66 µg.godz./ml. 
U po podaniu 2,5 mg cnrofloksacyny/kg me. stwierdzono 

Cma:,c= l,19 µg/ml, Tmax= 1,78 godz. i AUC = 19,42 µg.godz./ml. biologiczna 
77,46%, MRT 17, 74 godz., Vd (ss) 1, 77 I/kg i Cl O, JO 1/godz./kg. 

U psów pv podaniu 5 mg tinrolluksa<..:yny/kg me. slwit::rdwnu warlofoi: 
Tmax = 1,696 godz., C,n..,,_ = 1,265 µg/ml i AUC = 6,384 µg.godz./ml. 

Dvstrybucja 
Enrofloksacyna bardzo penetruje tkanki i po godzinie wykazuje w nich 

MIC dla drobnoustrojów patogennych. leku wykazano w 
w nerkach, w a w i sercu. leku stwierdza w 

mózgowo-rdzeniowym. Enrofloksacyna przechodzi przez i stwierdzana jest w 
owodniowym. 

Metabolizm 
Enrofloksacyna ulega w organizmie degradacji metabolicznej. W procesach pierwszej fazy 
ulega innymi w metabolit 
przeciwbakteryjne. Jak w których podano izotopowo 

u gatunków domowych w tkankach znaleziono zarówno 
jak i U zdecydowanie metabolitu -

ciprofloksacyny. Inne drogi metabolizmu macierzystego nie dobrze poznane u 
Ciprofloksacyna dalszym W procesach drugiej fazy tego 

metabolitu si1r z kwasem glikuronowym, z kwasem siarkowym. Substancja czynna 
preparatu i jej metabolity do mleka, co stwierdzano u krów. 

Eliminacja 
Wysokie leku, jakie stwierdza w mocm, na twierdzenie, z dróg 
wydalenia leku jest wydalanie nerkowe (30%). Na podstawie faktów, znanych z danych 
innych fluorochinolonów (dotyczy to zarówno filtracji i wydzielania w kanalikach) 
wiemy, w moczu tak wysokie, przy niskim pH zachodzi 
krystalizacji leku w moczu. Klirens fluorochinolonów u z ulega 

i konieczne jest wówczas podawanej dawki. Wysokie leku w 
wskazuje, droga jest eliminacji z ustroju (70%). Jest jednak bardzo 
prawdopodobne, lek ulega ponownemu w jelitach. wydalania z 
ustroju, u samic w okresie laktacji,jest przechodzenie do mleka. 

na 

Przy stosowaniu dawek terapeutycznych nie zachodzi dla w wyniku 
stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego Enrofloksacyna Vet"" r.--~ "" m'!/1 ml, roztwór 
do dla psów i kotów. 

6. DANEFARMACEUTYCZNE 

6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
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Potasu wodorotlenek 
Butanol 
Woda do 

6.2 farmaceutyczne 

nie wykonano tego produktu leczniczego weterynaryjnego 
nie wolno :z innymi produktami leczniczymi. 

6.3 Okres 

Okres produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do 2 latu. 
Okres po pierwszym otwarciu opakowania 3 tygodnie. 

6.4 Specjalne podczas przechowywania 

w temperaturze 25°C. przed 

6.5 Rodzaj i opakowania 

Butelki z typu 11, z korkiem z gumy bromobutylowej, z aluminiowym 
uszczelnieniem, po 50 ml i 100 ml produktu, pakowane pojedynczo w tekturowe. 
Niektóre nie w obrocie. 

6.6 Spec_jalne usuwania produktu leczniczego 
weterynaryjnego lub z niego odpadów 

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady w sposób 
zgodny z przepisami. 

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 

Farmaceutyczne Okoniewscy „VETOS-FAPJ-..1A" Sp. z o.o. 
ul. 21, 58-260 Bielawa 
tel.: 74/833 74 85-8 
fax: 74/833 56 69 
e-mail: piotr.okoniewski@vetos-farma.com.pl 

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

1503/04 

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
I DATA POZWOLENIA 

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.2004 r. 
Data pozwolenia: 11.12.2008 r. 

10. DAT A OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU 
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO 
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ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, DOSTAWY I/LUB 
STOSOWANIA 

Nie dotyczy 
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