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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO




I.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrotron 5 mg/ml roztwor doustny dla $win

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 5.0 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 zolty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinie (prosieta)

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Leczenie zakazen drég oddechowych i ukladu pokarmowego. wywolanych przez
mikroorganizmy wrazliwe na enrofloksacyne. W szczegolnosci:

* Leczenie biegunki u nowonarodzonych prosiat i posocznicy wywolanej przez
wrazliwe na enrofloksacyne E. coli

® Leczenie zakazen drog oddechowych wywolanych przez wrazliwe na
enrofloksacyn¢ Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

¢ Enzootyczne zapalenie pluc

Stosowa¢ w przypadku. gdy doswiadczenie kliniczne i/lub testy wrazliwosci wskazuja na
enrofloksacyne¢ jako lek z wyboru.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocnicza.

Nie stosowa¢ w przypadku zaburzen wzrostu tkanki chrzestnej i/lub w przypadku urazow
narzadu ruchu zwlaszcza stawow obcigzonych czynnosciowo badz stawow obcigzonych masg
ciala.




4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Brak.
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

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

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

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia stanow klinicznych, ktore
reagowaly stabo lub uwaza sig. 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 wystgpowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszyé skuteczno$é
leczenia innymi chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;j.

Nie stosowac¢ w leczeniu profilaktycznym.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

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

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami.

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

Po podaniu nalezy dokladnie umy¢ regce i skorg narazong na kontakt z preparatem.

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

4.6  Dzialania niepozadane (cz¢stotliwo$é i stopien nasilenia)

Nieznane.

4.7. Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie dotyczy.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne  stosowanie enrofloksacyny z innymi antybiotykami, tetracyklinami i
makrolidami moze prowadzi¢ do wystapienia 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(i) podawania

Do podawania doustnego.

Dawkowanie




1.7 mg enrofloksacyny na kg masy ciala na dobg przez 3 do 5 dni; odpowiada to | ml na 3 kg
masy ciala.

Nalezy jak najdokladniej okresli¢ mase ciala zwierzgt w celu uniknigeia podania zbyt niskiej
dawki.

Sposoéb podania
Produkt podaje si¢ doustnie bezposrednio do jamy ustnej zwierzat, za pomocg dozownika.
Pompka dozownika dostarcza 1 ml przy kazdym nacisnigciu pompki.

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 zastosowa¢ leczenie objawowe.

4.11 Okres (-y) karencji
Tkanki jadalne: 7 dni.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki chinolonowe i chinoksalinowe, fluorochinolony.
Kod ATCvet: QJI0IMA90

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

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

Fluorochinolony oddzialuja takze na bakterie w fazie stacjonarnej poprzez zmiane
przepuszczalnosci blony Sciany komorkowe;.

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

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

W zwigzku z tym produkt jest efektywny w pierwotnych jak i wtérnych zakazeniach
wywolanych przez te mikroorganizmy.

Opornos¢ na fluorochinolony pojawia si¢ glownie poprzez zmiang przepuszczalnosci $ciany
komorkowej bakterii. Zmiany w przepuszczalnosci  wystepuja albo w zwigzku ze
zmnigjszeniem przepuszczalnosci porow hydrofilowych albo poprzez zmiang aktywnego
transportu (usuwania) przez pompg. obnizajac w ten sposéb wewnatrzkomorkowa zawartosé
fluorochinolonow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

U swin szczytowe stezenie w surowicy jest osiggane 1-2 godziny po podaniu doustnym
enrofloksacyny.




Stezenie w pg/m odnosi sie do 1/3 podanej dawki w mg/kg. Wehlanianie u nowonarodzonych
i modych prosiat jest szybsze niz u starszych $win.
Stezenie substancji czynnej w scianie jelita jest wyzsze niz to w surowicy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy

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 waznosci

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

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ pojemnik szczelnie zamknigty.
Niewykorzystany produkt nalezy unieszkodliwic.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

100 ml, 250 ml, 12 x 100 ml 6 x 250 ml.

Butelka polietylenowa z zakretka polietylenowa z zabezpieczeniem gwarancyjnym oraz
pompka dozujaca.

Opakowanie zewnetrzne: tekturowe pudetko 100 ml, 250 ml, 12 x 100 ml, 6 x 250 ml).

Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne S$rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

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

7.  NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 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

{MM/RRRR} W13 -17-0 &

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

Nie dotyczy.




