ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO




1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrotron 25 mg/ml roztwér doustny dla bydia

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
| ml zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 25,0 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E-1519) 14,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny
Przezroczysty lekko zotty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen drog oddechowych i ukladu pokarmowego, wywolanych przez
mikroorganizmy wrazliwe na enrofloksacyne.
W szczegolnoscei:

* Leczenie biegunki u nowonarodzonych cielat i posocznicy, wywolanych przez
wrazliwe na enrofloksacyne E. coli

* Leczenie zakazen drog oddechowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i M veoplasma bovis.

Stosowac w przypadku, gdy doswiadczenie kliniczne i/lub testy wrazliwosci wskazujg na
enrofloksacyng jako lek z wyboru.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej opornoscei na chinolony. ze
wzgledu na wystepowanie wysokiego stopnia opornosci krzyzowej pomigdzy enrofloksacyna
a innymi chinolonami.

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.




Nie stosowa¢ w przypadku zaburzen wzrostu tkanki chrzgstnej i/lub w przypadku urazéw
narzadu ruchu zwlaszcza stawow obcigzonych czynnosciowo badz stawow obciazonych masa
ciala.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Cielgta otrzymujace tylko pasze objetosciowe nie powinny by¢ leczone droga doustna. ale
poprzez zastosowanie iniekcji.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Produkt powinien by¢ stosowany zgodnie z urzedowymi i lokalnymi przepisami dotyczacymi
stosowania antybiotykow.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia stanéw klinicznych, ktore
reagowaly sfabo lub uwaza sie, ze zareaguja stabo na inne klasy antybiotykow.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy przeprowadzi¢ badania wrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do
zwigkszenia wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skutecznosé
leczenia innymi chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowej.

W okresie szybkiego wzrostu enrofloksacyna moze mie¢ niekorzystny wplyw na tkanke
chrzestna.

Nie stosowa¢ w leczeniu profilaktycznym.

Specjalne $rodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierz¢tom

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

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg z powodu uczulenia, kontaktowego
zapalenia skory i mozliwych reakcji nadwrazliwosci.

Podczas stosowania produktu nalezy uzywac rekawic.

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze lub dostania si¢ preparatu do oczu, nalezy
natychmiast splukac te miejsca woda.

Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece i skdre narazona na kontakt z preparatem.

Nie pali¢, nie jes¢ oraz nie pi¢ podczas pracy z produktem.

4.6  Dzialania niepozadane (cz¢stotliwo$¢ i stopien nasilenia)
Sporadycznie moga wystapi¢ zaburzenia Zzoladkowo-jelitowe.
4.7.  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie dotyczy.




4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Jednoczesne stosowanie enrofloksacyny z innymi antybiotykami, tetracyklinami i
makrolidami moze prowadzi¢ do wystgpienia dzialania antagonistycznego. Jednoczesne
stosowanie substancji zawierajacych magnez lub aluminium moze uposledza¢ wchlanianie
enrofloksacyny.

Nie nalezy faczy¢ enrofloksacyny ze steroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

4.9 Dawkowanie i droga podawania
Do podawania doustnego.

Dawkowanie

2,5 mg enrofloksacyny na kg masy ciata (odpowiednio 5 ml na 50 kg masy ciala) na dobe
przez 3 do 5 dni.

W przypadku skomplikowanych infekeji: 5 mg na kg masy ciala (co odpowiada 10 ml na 50
kg masy ciala) na dobe przez 5 dni.

Nalezy jak najdokladniej okresli¢ mase ciata zwierzat w celu uniknigcia podania zbyt niskiej
dawki.

Spozycie rekonstytuowanego produktu leczniczego weterynaryjnego, zalezy od stanu
klinicznego zwierzat. W celu uzyskania prawidlowego dawkowania steZenie enrofloksacyny
musi by¢ odpowiednio dostosowane.

Roztwor produktu leczniczego powinien by¢é wymieniany co 24 godziny.

Sposéb podawania
Do podawania doustnie bezposrednio lub z woda., mlekiem, preparatem mlekozastepczym lub
roztworem elektrolitow.

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

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. Przy przypadkowym przedawkowaniu nie ma
antidotum i nalezy zastosowaé leczenie objawowe.

4.11 Okres karencji
Tkanki jadalne: 7 dni.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki chinolonowe i chinoksalinowe, fluorochinolony.
Kod ATCvet: QJI01MA90

5.1  Wiadciwosci farmakodynamiczne

Enrofloksacyna nalezy do chemicznej klasy fluorochinolonéw. Dziatanie bakteriobojcze
opiera si¢ na interakcji z podjednostka A gyrazy DNA. Gyraza DNA jest topoizomeraza.
ktora kontroluje bakteryjna replikacje (katalizuje powstawanie superskretow nici
chromosomalnego DNA).

Fluorochinolony oddzialujg takze na bakterie w fazie stacjonarnej poprzez zmiang
przepuszczalnosci blony sciany komérkowe;.




W przypadku enrofloksacyny. stezenia hamujace oraz bakteriobdjcze znajduja si¢ blisko
siebie, sg takie same lub roznia si¢ jednym czy dwoma rozcienczeniami.

W niskich stezeniach enrofloksacyna posiada wlasciwosci bakteriobojcze przeciwko
wigkszosci bakteriom Gram-ujemnym i wielu bakterii Gram-dodatnim oraz przeciwko
mykoplazmom.

Opornos¢ na fluorochinolony pojawia sie glownie poprzez zmiang przepuszczalnosci $ciany
komorkowej bakterii. Zmiany w przepuszczalnosci wystepuja albo w zwiazku ze
zmniejszeniem przepuszezalnosci poréw hydrofilowych albo poprzez zmiang¢ aktywnego
transportu (usuwania) przez pompe, obnizajac w ten sposob wewnatrzkomorkowg zawartosé
fluorochinolonow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Szczytowe stezenie w surowicy jest osiagane 2-4 godzin po doustnym podaniu roztworu.
Stezenie odnosi si¢ do ¥4 - 4 podanej dawki w mg/kg.

U nowonarodzonych i mlodych cielat wehlanianie jest szybsze, a stgzenie szczytowe wyzsze.
Tylko 23% enrofloksacyny wigze si¢ z biatkami osocza. Substancja czynna jest

rozprowadzana do wszystkich tkanek. Stezenie w moczu, z6lci, ptucach. watrobie i nerkach
znacznie przekracza stgzenie w surowicy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy (E-1519)

Potasu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Hypromeloza

Kwas solny. rozcienczony (do ustalenia pH)
Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKres wazno$ci

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

Okres waznosci po rozceienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety.
Po rozcienczeniu nie wystawia¢ na bezposrednie dzialanie $wiatla dziennego.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

100 ml, 500 ml, 12 x 100 ml, 6 x 500 ml,




Butelka polietylenowa z zakretka polietylenowa z zabezpieczeniem gwarancyjnym oraz
polipropylenowa miarka

Opakowanie zewnetrzne: tekturowe pudelko (tylko dla 100 ml, 12 x 100 ml, 6 x 500 ml)
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczjce usuwania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzycych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7 NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
aniMedica GmbH
Im Stidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

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

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

{DD/MM/RRRR}

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

2-05
R RGRRIE) 2013 -12- 0

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

Nie dotyczy.




