CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enroxil Oral, 100 mg/ml, roztwor do podania w wodzie do picia dla kur

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu zawiera:
Substancja czynna:
enrofloksacyna 100 mg

Substancja pomocnicza:
alkohol benzylowy 14 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do podania w wodzie do picia

Z6lty, klarowny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kura

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdélnych docelowych gatunkow zwierzat
Leczenie zakazen wywotanych przez nastepujgce bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:
Mycoplasma gallisepticum,

Mpycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ profilaktycznie.

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzenia wystgpienia opornosci/opornosci krzyzowej na
(fluoro)chinolony w stadzie przeznaczonym do leczenia.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na fluorochinolony lub dowolng substancje pomocnicza.

4.4. Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen wywotanych przez bakterie Mycoplasma spp. moze nie doprowadzi¢ do eradykacji
tych bakterii.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat




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

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ krajowe i lokalne wytyczne dotyczace stosowania
lekow przeciwbakteryjnych.

Fluorochinolony nalezy stosowa¢ wyltacznie w leczeniu schorzen, w przypadku ktorych obserwowano
niezadawalajaca odpowiedz na podanie innych klas lekow przeciwbakteryjnych badz przypuszcza sie,
ze reakcja na leczenie bedzie niedostateczna.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestosci wystepowania bakterii opornych na
fluorochinolony i zmniejszenia skutecznosci leczenia innymi chinolonami z powodu potencjalne;j
opornosci krzyzowe;.

Od czasu pierwszego dopuszczenia enrofloksacyny do stosowania u drobiu zaobserwowano szerzace
si¢ zmniejszenie wrazliwosci bakterii E. coli na fluorochinolony oraz pojawianie si¢

mikroorganizméw opornych. W UE zgtaszano réwniez przypadki opornosci Mycoplasma synoviae.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Podczas przygotowywania roztworu leczniczego nalezy zachowaé ostrozno$¢ w celu uniknigcia
narazenia: nalezy uzywac odziezy ochronnej, regkawic i okularéw ochronnych.

W przypadku kontaktu produktu z oczami lub skorg, nalezy je przemy¢ natychmiast duza iloscia
biezacej wody.

Po uzyciu umy¢ rece.

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

Chinolony moga powodowac uszkodzenie chrzgstek stawowych u mtodych, szybko rosnacych
zwierzat.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnos$ci

Nie nalezy stosowaé¢ u mtodych ptakow odchowywanych na nioski w ciggu 14 dni przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

4.8 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.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dobe, co odpowiada 0,1 ml produktu na kg m.c., przez 3—5
kolejnych dni.

Podawac¢ przez 3—5 kolejnych dni; w przypadku zakazen mieszanych lub postepujacych zakazen
przewlektych przez 5 dni. Jezeli w ciggu 2-3 dni nie nastgpi poprawa kliniczna, w oparciu o wyniki
badan wrazliwosci nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywnymi lekami przeciwdrobnoustrojowymi.

Podanie w wodzie przeznaczonej do picia. Nalezy zawsze upewnic si¢, ze przyjeta zostala cata dawka
produktu. Codziennie nalezy przygotowywaé swiezy roztwor produktu leczniczego, bezposrednio
przed podaniem go zwierzetom. Do wody przeznaczonej do picia nalezy dodawac produkt leczniczy



przez caty okres leczenia i nie nalezy udost¢pniaé¢ zwierzetom zadnego innego zrodta pojenia. Nalezy
jak najdoktadniej okresli¢ mase ciata ptakow.

Przed rozpoczeciem leczenia, system pojenia nalezy oprozni¢, a nastepnie napelni¢ woda zawierajaca
produkt leczniczy.

Dobowa dawke (ml) produktu potrzebna na okres leczenia nalezy obliczy¢ wg nastgpujacego wzoru:

Laczna liczba ptakow x Srednia masa ciala jednego ptaka [kg] x 0,1 ml/kg = Catkowita objetosé
produktu [ml] na dobe

Wyliczong ilo$¢ produktu nalezy rozpusci¢ w takiej ilosci wody, jaka leczone stado spozywa w ciggu
doby.

Nalezy zwroci¢ uwage, czy cata dawka zostata w pelni przyjeta.
Nalezy uzywac¢ odpowiednio skalibrowanego urzadzenia dozujacego.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy, odtrutki), jesli konieczne

Ze wzgledu na niska toksyczno$¢ enrofloksacyny, niebezpieczenstwo przedawkowania jest niewielkie.
W przypadku znacznego przedawkowania moze wystapi¢ przejsciowe zmniejszenie ruchliwosci
zwierze¢cia oraz skurcze mig$ni. Wowczas powinno si¢ stosowac leczenie objawowe.

4.11 Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne: 7 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

Nie nalezy stosowac u mtodych ptakow odchowywanych na nioski w ciggu 14 dni przed
rozpoczeciem okresu niesnosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki chinolonowe i chinoksalinowe, fluorochinolony.
Kod ATCvet: QJ01MA90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Zidentyfikowano dwa enzymy petnigce kluczowa role w procesie replikacji i transkrypcji DNA,
gyraz¢ DNA i topoizomeraze IV, jako cele molekularne fluorochinolonéw. Enzymy te modyfikujg
topologi¢c DNA poprzez reakcje rozszczepienia i ponownego tgczenia. Poczatkowo, obie nici
podwojnej helisy DNA ulegaja rozszczepieniu. Nastgpnie, dystalny odcinek DNA przechodzi przez to
przecigcie przed powtérnym polgczeniem nici. Docelowa inhibicja jest spowodowana przez
nickowalentne wigzanie czgsteczek fluorochinolonow do stanu przej$ciowego w tej sekwencji reakcji,
w ktorym DNA ulega rozszczepieniu, ale obie nici sg przytrzymywane poprzez kowalentne polaczenie
z enzymami. Ruch widelek replikacyjnych i kompleksow transkrypcyjnych ulega zahamowaniu przez
kompleksy enzym- DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywoluje zjawiska
prowadzace do szybkiej, zaleznej od stezenia leku, $§mierci bakterii patogennych.

Spektrum przeciwbakteryjne
Enrofloksacyna wykazuje dzialanie wzgl¢dem wielu bakterii Gram-ujemnych i bakterii Gram-
dodatnich 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 réwniez (ii) bakterii
Mycoplasma gallisepticum oraz Mycoplasma synoviae (patrz punkt 4.5).

Typy i mechanizmy opornosci.
Stwierdzono, ze opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodet: (i) mutacje punktowe

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

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Enrofloksacyna podawana kurom w wodzie do picia jest szybko i bardzo dobrze wchianiana, a jej
biodostepnos¢ wynosi ok. 90%. Maksymalne st¢zenie w osoczu krwi, wynoszace 2 mg/l, jest osiggane
w ciggu 1,5 godziny po podaniu pojedynczej dawki bolusowej wynoszacej 10 mg/kg masy ciata, przy
catkowitej ogdlnoustrojowej dostepnosci rzedu 14,4 mgegodz./1. Enrofloksacyna jest wydalana

z organizmu przy catkowitym klirensie wynoszacym 10,3 ml/min<kg. W przypadku podawania
produktu w schemacie ciagtym, w wodzie do picia (wielokrotne dawkowanie), zostaje osiagnicty stan
roéwnowagi dynamicznej wynoszacy od 0,5 mg (indyki) do 0,8 mg (kury) enrofloksacyny na litr.
Wysoka srednia objetos¢ dystrybucji (5 I/kg) wskazuje na dobra penetracje enrofloksacyny do tkanek.
Stezenie w docelowych tkankach, takich jak ptuca, watroba, nerki, jelita i migsnie, znaczaco
przekracza warto$ci stezenia w osoczu. U drobiu enrofloksacyna jest stabo metabolizowana do
czynnego metabolitu, cyprofloksacyny (w okoto 5%). Enrofloksacyna jest wydalana z organizmu przy
okresie pottrwania wynoszacym 6 godzin. U drobiu wigzanie z biatkami zachodzi w okoto 25%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy

Potasu wodorotlenek

Hypromeloza

Woda oczyszczona

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesiace

Okres waznosci po rozcienczeniu zgodnie z instrukcja: 24 godziny

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Chroni¢ przed §wiattem. Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego



Butelki ze szkta typu III, z wieczkiem z PP, z dotgczong miarkg z PP zawierajace 100 ml produktu
Pojemniki z HDPE z wieczkiem z PP, z dotgczong miarka z PP, zawierajace 1 1 produktu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

IV(RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

8 NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

373/97

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.06.1997 r.

Data przedtuzenia pozwolenia: 27.01.2020 r.

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

27.01.2020 r.

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy
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