ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Enroxil 5%, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta, $win i pséw

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 50 mg/ml

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Butanol

Potasu wodorotlenek (do ustalania pH)

Woda do wstrzykiwan

Z6lty, klarowny roztwor do wstrzykiwan.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta), $winia, pies

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Cieleta:

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawow wywolanego przez wrazliwe na enrofloksacyne
szczepy Mycoplasma bovis.

Swinie:

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy:
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. 1 Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng¢ szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Psy:

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-ptciowego (w tym
zapalenia gruczotu krokowego, antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen
skory i ran, zapalenia ucha (zewngtrznego/Srodkowego), wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyng szczepy: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. i1 Proteus spp.



3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w celach profilaktycznych.

Nie stosowaé u zwierzat z zaburzeniami wzrostu chrzgstek stawowych, z urazami narzadu ruchu i u
ktorych stawy sa przecigzone (np. wskutek nadwagi).

Nie stosowac u psow w okresie wzrostu: ponizej 8 miesi¢cy dla ras matych, ponizej 12 miesiecy dla
ras $rednich i ponizej 18 miesiecy dla ras duzych.

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej opornosci na chinolony (opornos¢ krzyzowa).

Nie stosowaé w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolna substancjg
pomocnicza.

Nie stosowacé u rosngcych koni z uwagi na mozliwos¢ uszkodzenia chrzastki stawowe;j.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Brak
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany tylko w infekcjach bakteryjnych
wywotywanych przez drobnoustroje, ktorych wrazliwo$¢ potwierdzono antybiogramem oraz nalezy
uwzgledni¢ wszystkie wytyczne dotyczace stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Stosowanie enrofloksacyny nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktérych wystepuje staba
odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.

Stosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChWPL
moze prowadzi¢ do zwickszenia czgstoSci wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i
zmnigjszaé¢ skutecznos$¢ leczenia innymi chinolonami z powodu mozliwo$ci wystapienia opornosci
krzyzowej.

Enrofloksacyna jest czg§ciowo wydalana przez nerki. W przypadku zwierzat z niewydolnoscig nerek
nalezy wzia¢ pod uwagg wolniejsze wydalanie leku.

Nalezy unikaé¢ stosowania u psoOw z zaburzeniami osrodkowego uktadu nerwowego.

Zmiany degeneracyjne w chrzgstce stawowej obserwowano u cielat leczonych doustnie 30 mg
enrofloksacyny na kg masy ciata w okresie 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u jagniagt w zalecanej dawce przez 15 dni wywotalo zmiany histologiczne
w chrzastce stawowej, ktorym nie towarzyszyty objawy kliniczne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym
produktem leczniczym.

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu z weterynaryjnym produktem leczniczym ze wzgledu na
uczulenie, kontaktowe zapalenie skory i mozliwe reakcje nadwrazliwosci.

Po przypadkowej samoiniekcji nalezy niezwtocznie zwroci¢ sie¢ o pomoc medyczng oraz udostepnic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Stosowa¢ rekawiczki ochronne.

W przypadku kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego z powierzchnig skory lub spojowka oka
miejsca te nalezy obficie przemy¢ woda.

My¢ rece po kazdym uzyciu.

Podczas stosowania nie nalezy jes¢, pi¢ ani palic.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony $§rodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto (cieleta), $winia, pies:



Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ | Uszkodzenia chrzastek stawowych*
okreslona na podstawie dostgpnych

danych): Niewielki odczyn zapalny w miejscach iniekcji

*jesli podano w okresie wzrostu

Bydto (cieleta) i pies:

Czgstos¢ nieznana (ni.e moze by¢ Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego.
okreslona na podstawie dostepnych

danych):

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w punkcie 16 ulotki informacyjne;.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Brak przeciwwskazan do stosowania w cigzy i laktacji u bydta i §win.
U suk cigezarnych i1 karmigcych stosowac jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza
weterynarii oceny stosunku korzys$ci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Moze dojs¢ do antagonizmu po podaniu enrofloksacyny razem z tetracyklinami, makrolidami oraz
lekami z grupy amfenikoli. Przy rownoczesnej terapii teofiling nalezy zwrdci¢ uwage, ze
enrofloksacyna podwyzsza poziom tej metyloksantyny we krwi.

Wystepuje antagonizm w dziataniu przeciwbakteryjnym migdzy enrofloksacyng i nitrofurantoing.

Stosujac enroflaksacyne jednoczesnie z fluniksyng u pséw nalezy zachowacé ostroznosc, aby unikngé
reakcji niepozadanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacie jednoczesnego podawania fluniksyny

i enrofloksacyny wskazuje, ze substancje te wchodza w interakcje w fazie eliminacji. Dlatego tez,
jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u pséw prowadzito do zwigkszenia AUC

i wydtuzenie okresu pottrwania w fazie eliminacji fluniksyny, oraz wydtuzenia okresu pottrwania

w fazie eliminacji i zmniejszenia stezenia Cmax enrofloksacyny.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie podskoérne lub domig$niowe.

Przy kolejnych zastrzykach nalezy zmienia¢ miejsce podania.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ masg ciata (m.c.), w celu
uniknigcia zanizenia dawki.

Cieleta
5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie, przez 3-5

dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawoéw wywotane wrazliwymi na enrofloksacyne bakteriami
Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz
dziennie przez 5 dni.

Produkt nalezy podawa¢ podskornie.

W jedno miejsce nie nalezy podawaé wiecej niz 10 ml produktu.

Swinie



2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,5 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
domig$niowo, przez 3 dni.

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie, domi¢$niowo,
przez 3 dni.

Wstrzykiwaé w kark, w poblizu podstawy ucha.

Nie nalezy podawac wigcej, niz 3 ml produktu w jedno miejsce.

Psy

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
podskornie, przez maksymalnie 5 dni.

Leczenie mozna rozpoczaé podawaniem enrofloksacyny w postaci iniekcyjnej i kontynuowac
produktem w formie tabletek. Dtugo$¢ leczenia nalezy okresli¢ na podstawie dtugosci leczenia dla
danego wskazania okreslonej w charakterystyce produktu w formie tabletek.

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

Nieznane.

3.11 Szczegoélne 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

Cieleta:
Tkanki jadalne: 12 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet:

QJOIMAS0

4.2 Dane farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Jako cele molekularne fluorochinolonéw zidentyfikowano dwa enzymy petnigce kluczowa rolg w
procesie replikacji i transkrypcji DNA, gyraze DNA i topoizomeraze IV. Docelowa inhibicja jest
spowodowana przez niekowalentne wigzanie czasteczek fluorochinolonéw do tych enzymow. Ruch
widetek replikacyjnych i kompleksow transkrypcyjnych ulega zahamowaniu przez kompleksy enzym-
DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywotuje zjawiska prowadzace do szybkiej,
zaleznej od stgzenia leku Smierci bakterii patogennych. Enrofloksacyna jest antybiotykiem o dziataniu
bakteriobojczym zaleznym od stgzenia.

Spektrum antybakteryjne
Enrofloksacyna w zalecanych dawkach terapeutycznych wykazuje aktywnosc¢ przeciwko wielu
bakteriom Gram-ujemnym, takim jak Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus
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pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (np. Pasteurella multocida), Bordetella
spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., przeciwko bakteriom Gram-dodatnim, takim jak
Staphylococcus spp. (np. Staphylococcus aureus), 1 Mycoplasma spp.

Typy i mechanizmy opornosci
Stwierdzono, ze oporno$¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu Zrédet: (i) mutacje punktowe w

genach kodujacych gyraze DNA i (lub) topoizomeraze IV, prowadzace do zaburzen aktywnosci
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalnosci blony komorkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekow, (iii) mechanizmy usuwania lekoéw, (iv) oporno$¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chronigce gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do obnizenia wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Czesto obserwuje si¢ opornos¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolonow.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu parenteralnym enrofloksacyna wchtania si¢ szybko i przenika do wszystkich tkanek
organizmu u dorostego bydta. Po 1-2 godz. od podania doustnego stezenie w tkankach i ptynach
ustrojowych jest wielokrotnie wyzsze od stezenia w surowicy. Okres pottrwania waha si¢ dla roznych
gatunkow od 2 do 7 godzin. Dla cielat okres ten wynosi 1,2 godziny, dla pséw natomiast 2,1 godziny.
Duza czeg$¢ enrofloksacyny ulega w organizmie biotransformacji. Przeksztatcana jest glownie w
procesie N — dealkilacji i sprz¢gana z kwasem glukuronowym. Enrofloksacyna wydalana jest przede
wszystkim z moczem w formie glukuronidéw, a w mniejszej ilosci takze z z6kcia.

5.  DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gloéwne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, weterynaryjnego produktu leczniczego nie
wolno miesza¢ z innymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi.

5.2 OKres waznosci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

5.3 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka zawierajaca 50 ml lub 100 ml produktu, z brunatnego szkta typu II, z korkiem z gumy
bromobutylowej, aluminiowym uszczelnieniem, w tekturowym pudetku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
Nalezy skorzystaé¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego 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
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KRKA, d.d., Novo mesto

7. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

297/96

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.12.1996 r.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

28.09.2023

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recept¢ weterynaryjna.

Szczegodtowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




