1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
ENROGAL 50 mg/ml

roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
I ml produktu leczniczego zawiera:
Substancja czynna:
Enrofloksacyna 50 mg
Substancje pomocnicze:

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6..1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

Zotawy przezroczysty roztwor przechodzacy w kolor zotty o charakterystycznym zapachu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Cieleta, §winie, psy.

4.2. Wskazania do stosowania z wyszczegolnieniem docelowych gatunkow zwierzat
Cieleta:

Choroby uktadu oddechowego bydla wywotlane przez Haemophilus somnus, Pasteurella
multocida,

Swinie:

Zapalenie jelita cienkiego (enteritis): E. coli

Syndrom Metritis-mastitis-agalactiae (MMA) wywolany przez E. coli, Klebsiella spp.,
Staphylococcus spp.

Psy:

Infekcje skory, uktadu pokarmowego, oddechowego 1 moczowego wywolane przez E.colli,

Salmonella spp., Pasteurella multocida., Staphylococcus intermedius.



4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac uzwierzat cierpiacych na zaburzenia centralnego systemu nerwowego oraz
choroby stawow.

Nie stosowac u matych i Srednich ras psow w wieku do 2-8 miesigcy. U ras duzych i bardzo

duzych produktu leczniczego nie nalezy stosowaé odpowiednio do 12 lub 18 miesiaca (albo

do zakonczenia fazy wzrostu).

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat
Brak.

4.5. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Podczas stosowania niniejszego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ obowiazujace

wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow.

Fluorochinolony nalezy stosowa¢ tylko do leczenia stanéw klinicznych, ktére wykazuja
stabszg reakcje lub zachodzi podejrzenie stabej reakcji na inne grupy antybiotykow.
Stosowanie produktu leczniczego powinno by¢ poprzedzone testami wrazliwosci, o ile jest to
mozliwe.

Stosowanie produktu leczniczego inaczej, niz jest to zalecane w Charakterystyce Produktu
Leczniczego (SPC) moze zpowodu opornosci krzyzowej prowadzi¢ do zwiekszenia sie
opornosci bakteryjnej na fluorochinolony 1 do zmniejszenia efektow leczniczych w wyniku

stosowania innych chinolonow.

Specjalne Srodki ostroznosci dla osob podajacych produkty lecznicze weterynaryjne
zwierzetom

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic

lekarzow1 ulotk¢ informacyjna lub opakowanie.

Informacja dla lekarza: Enrofloksacyny naleza do tej samej grupy fluorochinolonow, co
produkty lecznicze przeznaczone do stosowania u ludzi: ciprofloksacyny. Zatrucie ta
substancja jest mato prawdopodobne.W przypadku przedawkowania nalezy udzieli¢ pierwsze;

pomocy 1 zagwarantowac dekontaminacje osoby poszkodowanej. Leczenie jest objawowe.



4.6. Dzialania niepozadane (czg¢stotliwosé i stopien nasilenia)

W przypadku stosowania fluorochinolonéw w okresie wzrostu zwierzat nie mozna wykluczy¢
uszkodzenia stawow, przejawiajacego si¢ zmniejszong ruchliwoscia.

U psow 1 cielat mogg si¢ sporadycznie pojawiac zaburzenia uktadu pokarmowego.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawéw nie

wymienionych w ulotce, nalezy poinformowac lekarza weterynarii

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie stosowac w okresie ciazy 1 laktacii.

4.8. Interakcje z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje
interakcji
Jednoczesne stosowanie chloramfenikolu, tetracyklin, antybiotykow makrolidowych ma

dzialanie antagonistyczne. Nie stosowa¢ jednoczesnie 2z niesterydowymi lekami

przeciwzapalnymi albo z teofilina.
Jednoczesne stosowanie substancji zawierajacych magnez, aluminium, wapn, zelazo, cynk 1

miedz obniza resorpcje enrofloksacyny a tym samym jej skutecznosc.

4.9. Dawkowanie i droga(i) podawania

Cieleta

2,5 mg enrofloksacyny/kg masy ciata (1 ml produktu na 20 kg masy ciata) podskornie, przez
5 dni.

Nie podawac wiecej niz 5 ml w jedno miejsce.
Swinie
2,5 mg enrofloksacyny/kg masy ciata (1 ml produktu na 20 kg masy ciata), domigSniowo

przez 3 dni, w przypadku MMA 1-2 dni.

Nie podawac wigcej niz 2,5 ml w jedno miegjsce.

Psy

5 mg enrofloksacyny/kg masy ciala (0,1 ml produktu leczniczego na 1 kg masy ciata)
podskornie, przez 3-5 dni.

Nie podawac¢ wigcej niz 5 ml w jedno miejsce.



4.10. Przedawkowanie (objawy, postepowanie, odtrutki), jesli dotyczy

Po podaniu duzej dawki mlodym zwierz¢tom w okresie wzrostu (szczegdlnie psom) moga sie

pojawi€ uszkodzenia stawOw, zmiany degeneracyjne tkanki chrzestnej stawow.

4.11. Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne: swinie:10 dni, cieleta: 14 dni.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: fluorochinolony

Grupa ATC: QJOIMA90.

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Enrofloksacyna nalezy do grupy ATC - QIMA90 (antybiotyki fluorochinolowe).

Mechanizm dziatania enrofloksacyny polega na hamowaniu enzymu bakteryjnego DNA-
gyrazy (topoizomerazy II), ktory ma istotne znaczenie z punktu widzenia zachowania
przestrzennego uporzadkowania DNA.

Glownymi docelowymi patogenami o wartosciach MICy sa;:

- u cielat Pasteurella multocida (MICoy=0,03 ng/ml) 1 Haemophilus somnus
(MICgp=0,06 pg/ml);

- u swin Klebsiella pneumoniae (MI1Cgp=0,0,125 png/ml), Escherichia coli (MICgy=0,12
ng/ml), Staphylococcus spp. (MICgqp=0,19 pg/ml);

- u psow Escherichia coli (MICq=0,06 png/ml), Salmonella spp. (MICq=0,12 pg/ml),
Pasteurella multocida (MICyy=0,03-0,06 pg/ml), Staphylococcus intermedius
(MICgp=0,25 pg/ml).

Na podstawie powyzej przedstawionych wartoSci MICqy opisanych patogenow, jak rowniez
na podstawie kinetyki dzialania bakteryjnego, efektu postantybiotycznego oraz na
podstawie oceny stosunku farmakokinetyki/farmakodynamiki ujawnia si¢ dobre dzialanie

przeciwbakteryjne enrofloksycyny w stosunku do docelowych patogenow.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
Enrofloksacyna po podaniu domig$niowym (Swinie) albo podskdérnym (cielgta 1 psy) jest

absorbowana dobrze 1 szybko. Jest ona dobrze dystrybuowana do tkanek docelowych takich,



jak: pluca, Sciana jelita czczego, nerki, eksudaty albo skora, w ktdrych osiaga wyzsze

koncentracje niz w plazmie.

U cielat po podaniu podskornym 2,5 mg enrofloksacyny/kg masy ciata, stwierdzono
nastgpujace parametry farmakokinetyczne: Tpna=2,25 godz., Ciax=0,491 pg/ml i AUC=3,116
ng.godz./ml. Po jednorazowym podaniu podskornym 7,5 mg enrofloksacyny’kg masy ciala u
cielat stwierdzono dla enrofloksacyny warto$ci plazmowe: Cp0=0,83 pg/ml, Tma=5,8 godz..,
T1,=6,4 godz.. 1 AUCy.48104=8,66 ng.godz./ml.

U sSwin po podaniu domigsniowym 2,5 mg enrofloksacyny/kg masy ciala stwierdzono
nastepujace wartosci srednie: Cpa=1,19 pg/ml, Tha=1,78 godz. 1 AUC=19,42 pg.godz./ml.
Dostegpnosc¢ biologiczna wynosita 77,46%, wartos¢ MRT 17,74 godz.., Vyss 1,77 kg 1 Cl
0,10 1/godz./kg.

U psow po podaniu domigsniowym 5 mg enrofloksacyny/kg masy ciala stwierdzono
nastepujace wartosci: Thax=1,696 godz.., Ciax=1,265 pg/ml 1 AUC=6,384 ug.godz./ml.
Enrofloksacyna jest czesciowo metabolizowana w watrobie. Glowny metabolit
(enrofloksacyna N-deetylowana) wykazuje dzialanie przeciwbakteryjne i wspoldziala z
enrofloksacyna.

Enrofloksacyna 1 jej gtowny metabolit (ciprofloksacyna) sa wydalane za posrednictwem zoékci

(70%) 1 moczu (30%).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Glikol propylenowy

1,3-butanodiol

Etanol 96 %

Disodu edetynian

Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

6.3. Okres trwalosci
Okres trwatosSci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.

Okres trwatosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.



6.4. Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczgce przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Chronic przed swiattem.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania bezposredniego

Opakowanie bezposrednie: fiolka szklana (typ I) 100 ml zamykana gumowym korkiem z

elastomeru bromobutylowego wraz z zamknigciem aluminiowym.
Opakowanie zewnetrzne: pudetko kartonowe

Wielkosc opakowania: 100 ml.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu

leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tych produktow leczniczych
weterynaryjnych

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w

sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PHARMAGAL spol. s r.o., ul. MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Stowacja

e-mail: pharmagal(@seznam.cz
tel: +421/37/741 97 59, faks: +421/37/741 97 58

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

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

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO
07/2008



