CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJIJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
ENROX MAX 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla i $win

Enroxal Max 100 mg/ml solution for injection for cattle and pigs (IT)
Enrox 100, 100 mg/ml solution for injection for cattle and pigs (ES)

2 SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Enrofloksacyna 100 mg

Substancje pomocnicze:
Alkohol benzylowy (E1519) 20 mg
Alkohol butylowy 30 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przezroczysty, 70lty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo. Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszezegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo:

Leczenie zakazen drog oddechowych wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na enrofloxacyne:
Histophilus somni, Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida, i Mycoplasma spp. Leczenie
zapalenia wymienia wywolywanego przez £. Coli.

Swinie:

L.eczenie bakteryjnej bronchopneumonii powodowanej przez drobnoustroje wrazliwe na
enrolloksacyne Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida i powiklanego wtoérnego
zakazenia wywolanego przez Haemophilus parasuis.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac profilaktycznie.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na substancje czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat z napadami drgawek pochodzenia osrodkowego. Nie stosowac, u zwierzat z
nieprawidlowym rozwojem tkanki chrzestnej lub urazami aparatu ruchowego w obrebie stawow
istotnych czynnosciowo lub obcigzonych masa ciala.

Nie stosowac w przypadku wystepowania opornosci na inne fluorochinolonu ze wzgledu na
mozliwosc wystgpienia opornosci krzyzowe;.



4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznoscei dotyczace stosowania

i) Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u Zwierzyt

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ krajowe lub regionalne przepisy dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

Iluorochinolony powinny byé zarezerwowane do leczenia choréb. w przypadku ktorych leczenie przy
uzyciu innych klas antybiotykéw nie przynosi (lub prawdopodobnie nie przyniesie) zadowalajacych
rezultatow,

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

Stosowanie produktu w sposob odbiegajacy od zalecen zawartych w ChPL moze prowadzi¢ do
zwigkszenia wystgpowania bakterii opornych na dzialanie fluorochinolonéw oraz zmniejszac
skutecznos¢ leczenia innymi lekami z grupy chinolonow w wyniku potencjalnej opornosci krzyzowe;.
Przy braku zauwazalnej poprawy stanu klinicznego w ciggu 2 do 3 dni, nalezy ponownie wykonaé test
lekowrazliwosci drobnoustrojow i, gdy konieczne, zastosowaé odmienne leczenie.

i) Specjalne Srodki ostroznoscei dla 0sob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny
zwierzetom

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

Osoby o znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
wetervnaryjnym.

My ¢ rece po kazdym uzyciu.

Po przypadkowym kontakeie z okiem nalezy przemyé oko obfita iloscig czystej wody. W przypadku
podraznienia, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska.

Podczas stosowania produktu nie nalezy jesé, pi¢ ani palic.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby uniknaé przypadkowej samoiniekcji.

Po przypadkowej samoiniekeji, nalezy niezwlocznie zwrocié sie o pomoc lekarska oraz przedstawic¢
Ickarzowi ulotkg informacyjna lub opakowanie.

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

W rzadkich przypadkach w miejscu podania moze wystapi¢ przemijajace podraznienie (opuchlizna,
zaczerwienienie). Ustepuje ono w ciggu Kilku dni bez zastosowania dodatkowych metod leczniczych.
W rzadKich przypadkach podanie dozylne u bydla moze spowodowaé wstrzgs, co wynika
prawdopodobnie z zaburzen krazenia.

W pojedynezych przypadkach u cielat podezas leczenia moga pojawic si¢ zaburzenia zoladkowo-
jelitowe.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Moze byc¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

4.8 Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie enrofloksacyny z makrolidarni lub tetracyklinami moze wywolywac dzialanie

antagonistyczne.  Enrofloksacyna moze wplywa¢ na metabolizm teofiliny, zmniejszajac klirens
teofiliny.



4.9 Dawkowanie i droga podawania

W celu prawidlowego dawkowania i unikniecia podania zbyt malej dawki, nalezy mozliwie
najbardzicj precyzyjnie okresli¢ mase ciala.

Dawkowanie i ¢zas trwania leczenia:

Bvdlo:

Infekeje ukladu oddechowego: podaé w iniekcji podskorne;j:

pojedyncza dawka enrofloksacyny 7.5 mg na kg masy ciala dziennie (7.5 ml produktu na 100 kg masy
ciala dziennie).

Nie nalezy podawac podskérnie wigcej niz 15 ml produktu (7.5 ml u cielat) w jedno miejsce.

W ciezkich lub przewleklych przypadkach choréb ukladu oddechowego wskazane moze by¢ podanie
drugiej dawki po uplywie 48 godzin. Inickcje wielokrotne nalezy podawac w réznych miejscach.

W leczeniu zapalenia wymienia na tle zakazenia E. coli: podawaé w powolnej iniekcji podskornej.

5 mg enrofloksacyny na kg masy ciala dziennie (5.0 ml produktu na 100 kg masy ciala dziennie)
codziennie przez 2-3 dni.

Swinie:

Infekeje ukladu oddechowego: podawaé domigsniowo w migsnie szyi za uchem:

pojedyneza dawke enrofloksacyny 7.5 mg na kg masy ciala dziennie (0,75 ml produktu na 10 kg masy
ciala dziennie).

Nie nalezy podawa¢ podskérnie wigeej niz 7.5 ml produktu w jedno miejsce.

W cigzkich lub przewlektych przypadkach choréb ukladu oddechowego wskazane moze by¢ podanie
drugiej dawki po uplywie 48 godzin. Inickcje wiclokrotne nalezy podawaé¢ w roznych miejscach.

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

Dawka 25 mg lub wigcej substancji czynnej na kg masy ciala moze powodowa¢ sennos¢, utrate
apetytu i ataksje. Brak dostepnych informacji dotyczacych tolerancji dawkach kilkakrotnie wigkszych
niz dawka terapeutyczna (ponad zalecana lub stosowang w dluzszym okresie leczenia).

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki. W wyniku przypadkowego przedawkowania nie ma
antidotum. a leczenie powinno by¢ objawowe.

4. 11 Okres(-y) karencji

Bydlo:
T'kanki jadalne:  s.c. 14 dni
i.v. 7 dni
MIlcko: s.c. 120 godzin
i.v. 72 godziny
Swinie:
Tkanki jadalne:  i.m. 12 dni

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodek przeciwbakteryjny do stosowania ogolnoustrojowego.
Kod ATCvet: QI0IMA90

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne



Enrofloksacyna nalezy do grupy antybiotykow nazywanych fluorochinolonami. Substancja ta ma
dzialanie bakteriobdjeze bedace nastepstwem wigzania si¢ leku z podjednostka A gyrazy DNA. co
prowadzi do wybiorczego hamowaniem tego enzymu.

Gyraza DNA nalezy do topoizomeraz. Enzymy te biora udzial w replikacji, transkrypeji i
rekombinacji bakteryjnego DNA. Fluorochinolony wplywaja takze na bakterie w fazie spoczynku,
zmieniajge przepuszezalnosé ciany komorkowej, dlatego zywotnosé bakterii szybko ulega obnizeniu.
Stezenia enrofloksacyny o dzialaniu hamujacym i bakteriobojezym sa bardzo zblizone i mogg by¢
identyczne badz rozni¢ sig nie wigcej niz o 1-2 stopnie rozcienczenia. Enrofloksacyna ma dzialanie
przeciwdrobnoustrojowe wobec wielu organizméw Gram-dodatnich, wigkszosci organizméw Gram-
ujemnych (w tym Actinobacillus pleuropneumoniae. E. coli, Haemophilus parasuis, Histophilus
sommi. Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida) oraz Mycoplasma spp.

Referencyjne wartosci graniczne enrofloksacyny sa dostepne dla Mannheimia haemolytica,
Pastewrella multocida i Histophilus somni wyizolowanych od bydla (> 2 pg/ml, dokument CLSI,

M3 1-A3) oraz dla Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae wyizolowanych od $wini
(= 1 pg/ml. dokument CLSI. M31-A4).

Stwierdzono, Ze opornosé na fl uorochinolony ma pig¢ zrédel: (i) punktowe mutacje w genach
Kodujacych gyraze DNA i/lub topoizomerazg IV prowadzace do zmian aktywnosci odpowiedniego
enzymu, (ii) zmiany przepuszczalno$ci leku w bakteriach Gram-ujemnych, (iii) mechanizmy usuwania
lckow. (iv) opornosé plazmidowa oraz (v) bialka chronigce gyraze. Wszystkie mechanizmy prowadza
do obnizenia wrazliwosci bakterii na dzialanie fluorochinolondw. Czgsto obserwuje si¢ oporno$é
Krzyzowa w Klasie $rodkow przeciwdrobnoustrojowych, jaka sa fluorochinolony.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetycezne

Po podaniu podskornym u bydta oraz domiesniowym u $wini skladnik aktywny enrofloksacyny jest
wehlaniany bardzo szybko i niemalze w calosci (wysoka biodostepnosc). Szczytowe stezenie
skladnika aktywnego w surowicy wystepuje po 1-2 godzinach.

Stezenia lecznicze utrzymuja sie co najmniej przez 48 godzin.

Lnrofloksacyna wykazuje wysoka objetosé dystrybucji. Stezenia w tkankach i narzadach zazwyczaj
znacznie przekraczaja poziomy w surowicy. Narzady, w ktérych mozna spodziewac sig wysokiego
stezenia leku to: pluca, watroba, nerki, jelita i tkanka migsniowa.

Enrofloksacyna jest wydalana przez nerki. Podobnie jak w przypadku innych fluorochinolonéw, przy
niewyvdolnosci nerek moze wyslgpi¢ opdznienie wydalania.

0. DANE FARMACEUTYCZNE
0.1  Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol benzylowy (E1519)

Alkohol butylowy

L-arginina

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

0.3 OKkres waznosei

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

0.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania



Przechowywac w oryginalnym opakowaniu. Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

IFiolka zawierajaca 100 ml produktu, z oranzowego szkla typu Il, z korkiem z gumy bromobutylowej i
aluminiowym uszczelnieniem.

0.6 Specjalne $rodki ostroznosci 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.

T NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA d.d.. Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenia

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

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

10.  DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO
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/ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY LUB/I STOSOWANIA. JEZELI DOTYCZY

Nie dotyezy



