ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

ENRO-K 100 mg/ml roztwor doustny do podania w wodzie do picia

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancje czynne:
Enrofloksacyna....................... 100 mg

Substancje pomocnicze:

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

Alkohol benzylowy (E 1519) 14 mg

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Wodorotlenek potasu

Woda oczyszczona

Roztwor wodny, klarowny, o zéttawym zabarwieniu.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury i indyki

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen wywotanych przez nastgpujace bakterie wrazliwe na enrofloksacyneg:

Kurczeta

Mycoplasma gallisepticum,
Mpycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida

Indyki

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida

Enrofloksacyna powinna by¢ stosowana w przypadku gdy doswiadczenia kliniczne, w mozliwych
przypadkach poparte wynikami badan wrazliwosci patogenu sprawczego, wskazujg na stosowanie
enrofloksacyny jako substancji czynnej z wyboru.

3.3 Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ w profilaktyce.

Nie stosowa¢ w przypadkach potwierdzonego ryzyka wystapienia opornosci/opornosci krzyzowej na
(fluoro)chinolony w stadzie przeznaczonym do leczenia.



Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng, inne (fluoro)chinolony lub na
dowolng substancj¢ pomocniczg.

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 $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Przed podaniem leku nalezy oproznic i doktadnie oczysci¢ zbiorniki opadowe, a nastgpnie napetnic je
odpowiednig ilo§ciag wody i doda¢ do niej weterynaryjny produkt leczniczy w odpowiedniej dawce.
Powstata mieszaning nalezy wymieszac.

Przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy kazdorazowo doktadnie sprawdzaé
zbiorniki opadowe w celu wykluczenia obecnosci kurzu, alg lub osadu.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uwzgledni¢ obowigzujace
wytyczne dotyczace stosowania antybiotykow.

Fluorochinolony nalezy stosowa¢ wylacznie w przypadku stanéw chorobowych, ktorych leczenie za
pomoca innych antybiotykow nie byto skuteczne, badz przypuszcza sig, ze nie bedzie skuteczne.

Enrofloksacyne po raz pierwszy dopuszczono do stosowania u drobiu, czego skutkiem jest szerzace si¢
zmniejszenie wrazliwosci bakterii £. coli na fluorochinolony oraz pojawianie si¢ organizméw opornych.
W UE zglaszano réwniez przypadki opornosci u Mycoplasma synoviae.

Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opieraé si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zasadami opisanymi w CHPLW
moze spowodowaé wzrost wystepowania opornosci na fluorochinolony wsrod bakterii oraz
spowodowany oporno$cia krzyzowa spadek skutecznosci leczenia innymi chinolonami.

Jezeli w ciagu dwoch do trzech dni stosowania leku brak jest widocznej poprawy, nalezy ponownie
przeprowadzi¢ badanie lekowrazliwosci i, jezeli to konieczne, odpowiednio zmieni¢ sposob
prowadzenia terapii.

Nie przekracza¢ zalecanej dawki.

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

Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Podczas stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy stosowaé nieprzepuszczalne
rekawice.

W razie dostania si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego do oczu lub na skérg, miejsca te nalezy
natychmiast przemy¢ woda.

Po zastosowaniu weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy umyc¢ rece i odstonieta skore.
Podczas stosowania produktu nie je$¢, nie pi¢ i nie palic.

Unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego ze skora ze wzgledu na mozliwos¢
wystgpienia uczulenia, kontaktowego zapalenia skory i mozliwych reakcji nadwrazliwosci.



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.
3.6 Zdarzenia niepozadane

Kury, indyki:

Czestos¢ nieznana Zaburzenia ruchowe'

(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)

"Nie mozna wykluczy¢, ze stosowanie fluorochinolondéw w okresie wzrostu, zwlaszcza w wyzszych
temperaturach, kiedy spozycie wody z dodatkiem leku gwaltownie wzrasta i utrzymuje si¢ przez dtuzszy czas,
moze prowadzi¢ do uszkodzenia chrzastki stawowe;.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela
lub do wlasciwych organdéw krajowych za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe
dane kontaktowe znajduja si¢ na opakowaniu bezposrednim.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesSnoSci

Ptaki nie$ne:

Nie stosowac u ptakdw w okresie nie$nosci i na 4 tygodnie przed rozpoczgciem okresu niesnosci.
3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie enrofloksacyny z innymi srodkami przeciwbakteryjnymi, teteracyklinami i
makrolidami moze skutkowac powstaniem dziatania antagonistycznego.

W przypadku, gdy weterynaryjny produkt leczniczy podawany jest jednoczesnie z substancjami
zawierajacymi magnez lub glin, wchtanianie enrofloksacyny moze by¢ ograniczone.

Nie podawac¢ enrofloksacyny jednoczesnie ze steroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Podanie w wodzie do picia.
10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dobe przez 3-5 kolejnych dni.

Leczenie przez 3-5 kolejnych dni; leczenie przez 5 dni w przypadku zakazen o charakterze mieszanym
lub przewlektym, postepujacym przebiegu. Jezeli w ciggu 2-3 dni nie nastapi poprawa kliniczna,
nalezy rozwazy¢ zastosowanie innej antybiotykoterapii w oparciu o badania antybiotykowrazliwosci.

Weterynaryjny produkt leczniczy mozna podawac bezposrednio do zbiornikow opadowych lub przez
system poidel.

W okresie podawania leku roztwor leczniczy powinien stanowi¢ wyltaczne zrodto wody do picia.
Roztwor leczniczy nalezy sporzadza¢ codziennie, bezposrednio przed podaniem.

Przed kazdym podaniem leku nalezy doktadnie oszacowac masg ciata wszystkich leczonych ptakow
oraz dzienne spozycie wody.

Przyjmowanie roztworu leczniczego zalezy od stanu klinicznego ptakow, temperatury otoczenia oraz
oswietlenia. W celu uzyskania wlasciwej dawki konieczne moze by¢ odpowiednie dostosowanie
stezenia enrofloksacyny. Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nalezy jak najdokladniej okresli¢
mas¢ ciata zwierzecia.



Na podstawie zalecanej dawki oraz liczby i masy ciata leczonych zwierzat nalezy obliczy¢ doktadne
stezenie weterynaryjnego produktu leczniczego na dany dzien wedlug ponizszego wzoru:

Faczna liczba ptakoéw x Srednia masa ciala w kg x 0,1 = Catkowita objeto$é (ml) na dobe

Nalezy upewnic¢ sig, ze cata dawka weterynaryjnego produktu leczniczego zostata pobrana przez ptaki.
Zaleca si¢ stosowanie odpowiednio skalibrowanego sprzgtu pomiarowego.

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

Nie przekracza¢ zalecanej dawki. W razie przypadkowego przedawkowania nalezy prowadzi¢ leczenie
objawowe. Specyficznej odtrutki brak.

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

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Kurczeta:  Tkanki jadalne: 7 dni.
Indyki: Tkanki jadalne: 13 dni.

Nie stosowac na 2 tygodnie przed rozpoczgciem okresu nie$nosci.

Produkt niedopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja lub odchowywanych z zamiarem
pozyskiwania jaj przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QJ0IMA90

4.2 Dane farmakodynamiczne
Mechanizm dziatania

Enrofloksacyna jest syntetyczng substancja przeciwbakteryjng o szerokim spektrum dziatania. Nalezy
do antybiotykow z grupy fluorochinolondéw. Dziata bakteriobdjczo przeciwko szerokiemu zakresowi
bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych oraz przeciwko mykoplazmom. Mechanizm dziatania
chinolonéw jest odmienny od pozostatych antybiotykéw — chinoliny dziataja gtdéwnie poprzez
zahamowanie czynnos$ci bakteryjnej gyrazy DNA, enzymu kontrolujacego zwijanie bakteryjnego
DNA podczas replikacji. Powstawanie prawidtowej podwojnej helisy zostaje zahamowane, co
skutkuje nieodwracalng degradacja chromosomalnego DNA. Fluorochinolony sg rowniez skuteczne
przeciwko bakteriom w fazie spoczynkowej. Dziatajg poprzez zaburzenie przepuszczalnosci
zewngtrznej warstwy fosfolipidowej §ciany komorkowe;.

Spektrum przeciwbakteryjne

Enrofloksacyna wykazuje dzialanie wzgledem wielu bakterii Gram-ujemnym i Gram-dodatnim oraz
wzgledem rodzaju Mycoplasma spp.



W badaniach in vitro wykazano wrazliwos¢ szczepow (i) bakterii Gram-ujemnych, takich jak
Pasteurella multocida oraz Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum, jak rdwniez (ii) bakterii
Mycoplasma gallisepticum oraz Mycoplasma synoviae (patrz punkt 3.5).

Typy i mechanizmy opornosci.

Stwierdzono, ze opornos$¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodet: (i) mutacje punktowe w
genach kodujacych gyrazg DNA i/lub topoizomeraze IV, prowadzace do zaburzen w funkcjonowaniu
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalno$ci blony komorkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekow, (iil) mechanizmy usuwania lekow, (iv) oporno$¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chronigce gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadzg do zmniejszenia wrazliwosci
bakterii na fluorochinolony. Czgsto obserwuje si¢ opornos¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy
fluorochinolondw.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Farmakokinetyka enrofloksacyny jest podobna zaréwno po podaniu doustnym jak i parenteralnym.
Enrofloksacyna po podaniu obydwoma drogami osiaga podobne stezenia w surowicy krwi. Cechuje ja
duza objetos¢ dystrybucji. U zwierzat laboratoryjnych i gatunkéw docelowych odnotowano stezenia w
tkankach 2-3 krotnie przewyzszajace te, osiggane w surowicy krwi. Narzadami, w ktorych stwierdza
si¢ najwyzsze stezenia enrofloksacyny sa: pluca, watroba, nerki, skora, kosci oraz uktad limfatyczny.
Przenika ona do ptynu mézgowo-rdzeniowego oraz do cieczy wodniste;.

Stopien w jakim enrofloksacyna jest metabolizowana zalezny jest od gatunku i wynosi 50-60%. W
wyniku biotransformacji w watrobie powstaje aktywny metabolit — ciprofloksacyna. Metabolizm
zachodzi gléwnie na drodze hydroksylacji oraz proceséw utleniania, w wyniku czego powstaja
oksofluorochinolony. Innymi procesami, ktéore mogg tu zachodzi¢ sa N-dealkilacja oraz sprzgganie z
kwasem glukuronowym.

Wydalanie zachodzi gtownie z zo6tcia i przez nerki, przy czym przewaza wydalanie z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Brak informacji dotyczacych potencjalnych interakeji lub niezgodnosci tego weterynaryjnego
produktu leczniczego podawanego doustnie poprzez wymieszanie z wodg do picia zawierajaca
produkty biobdjcze, dodatki paszowe lub inne substancje stosowane w wodzie do picia.

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Zwickszony doptyw powietrza (przechodzenie CO; z powietrza) do roztworu leczniczego moze
skutkowa¢ stragcaniem enrofloksacyny.

Wysokie stezenia wapnia i magnezu w wodzie przeznaczonej do poidet moze prowadzi¢ do stragcania
enrofloksacyny podczas przygotowywania wstepnego roztworu w urzgdzeniu dawkujacym.

5.2 Okres waznosci

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

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych srodkdéw ostroznosci dotyczacych przechowywania weterynaryjnego produktu
leczniczego.



5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Biale pojemniki z polietylenu o wysokiej gestosci o trzech pojemnosciach: stoiki 250 ml, butelki 1 litr,
pojemniki 5 litréw. Pojemniki zamykane sg zakretka z pierscieniem zabezpieczajacym wykonang z
tego samego materiatu.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

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

1940/09

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15/12/2009

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

08/2026

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

