1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Fenoflox 50 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan dla bydia, $win, psow 1 kotow

Gelliflox 50 mg/ml, Solution for Injection for Cattle, Pigs, Dogs and Cats (Wlochy)
Chanenro 50 mg/ml, Solution for Injection for Cattle, Pigs, Dogs and Cats (Francja)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

| ml zawiera:
Substancja czynna:

Enrotloksacyna >0 mg
Substancje pomocnicze:
n-butanol 30 mg

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

Roztwor do wstrzykiwan
Klarowny, jasnozoélty roztwor bez widocznych czastek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto. swinia, pies, kot

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkéw zwierzat
Leczenie infekeji bakteryjnych powodowanych przez szczepy wrazliwe na enrofloksacyne:
Bydlo:

Zakazenia ukladu oddechowego spowodowane przez Pasteurella spp. lub Mycoplasma spp.
Infekcje przewodu pokarmowego spowodowane przez E. Coli.

Swinie:

Zakazenia ukladu oddechowego spowodowane przez Pasteurella spp., Ctinobacillus spp. lub
Mycoplasma spp.

Infekcje przewodu pokarmowego spowodowane przez E. Coli.

Psy 1 koty:

Leczenie infekeji bakteryjnych ukladu pokarmowego, oddechowego i moczowo-plciowego, skory.
wtornych infekcji ran 1 zapalenia ucha wewnetrznego.

Enrofloksacyna powinna by¢ stosowana w przypadkach w ktérych doswiadczenie kliniczne, jezeli to
mozliwe poparte testami wrazliwosci drobnoustrojéw, wskazuje ja jako lek z wyboru.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac, gdy wystepuje oporno$¢/ opornosé¢ krzyzowa na (fluoro) chinolony. Patrz punkt 4.5.
Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci na fluorochinolony lub ktérakolwiek substancje
pomocnicza.

Psom do ukorczenia pierwszego roku zycia nie nalezy podawaé¢ Enrofloksacyny, poniewaz w okresie
intensywnego wzrostu moze doj$¢ do uszkodzenia chrzastki stawowej, zwlaszcza u duzych ras psow. U
psow bardzo duzych ras, z powodu dluzszego okresu wzrostu, nie nalezy stosowaé enrofloksacyny do
ukonczenia 18 miesigca zycia.

Nie podawa¢ kotom przed ukoriczeniem 8 tygodnia zycia.

Nie stosowac profilaktycznie.



4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat

Bvdlo, swinie:
Brak

oty:
Przekroczenie zalecanej dawki moze powodowaé uszkodzenie siatkéwki i skutkowaé slepota.

:

Psy:
U chartow trzymanych w kojcach po podaniu leku moga czasami wystapic reakcje skorne.

4.5  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Nie wolno przekracza¢ zalecanej dawki.

Kolejne dawki powinny by¢ podawane w réznych miejscach.

Podczas uzywania produktu nalezy wzia¢ pod uwage ogélne oraz lokalne przepisy dotyczace
stosowania substancji przeciwbakteryjnych.

Fluorochinolony powinny byé zarezerwowane do leczenia schorzen Klinicznych, w ktorych wystepuje
staba reakcja na terapie, lub przewiduje sie, ze wystapi slaba reakcja na terapie innymi klasami lekow
przeciwbakteryjnych.

Jezeli to tylko mozliwe, nalezy stosowaé fluorochinolony jedynie w oparciu o testy lekowrazliwosci.
Uzycie produktu w sposéb odbiegajacy od instrukeji podanych w charakterystyce produktu
leczniczego weterynaryjnego moze zwiekszy¢ czestosé wystepowania bakterii opornych na
tlurorochinolony i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi chinolonami z powodu mozliwego
wystgpienia opornosci krzyzowej.

Enrofloksacyng nalezy stosowaé ostroznie u zwierzat chorych na padaczke lub zwierzat z
zaburzeniami czynnosci nerek.

Specjalne Srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt jest roztworem zasadowym. W razie kontaktu ze skora lub oczami, nalezy natychmiast
przemyc¢ je woda. Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skéra ze wzgledu na mozliwe reakcje
alergiczne, kontaktowe zapalenie skory i mozliwe reakcje nadwrazliwosci.

Nalezy uzywacé rekawiczek.

Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ podczas stosowania produktu.

Nalezy podjac srodki ostroznosci, aby zapobiec przypadkowej samoiniekcji. W razie przypadkowej
samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrécic sie o pomoc lekarska.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Podawana w okresie intensywnego wzrostu, enrofloksacyna moze uszkodzié chrzastke stawowa.

W miejscu podania moga wystapi¢ miejscowe reakcje zapalne. Nalezy podja¢ standardowe $rodki
ostroznosci zwigzane ze sterylnoscia.

U bydta i psow, moga wystapi¢ zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego.

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci

Produkt moze byc¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Polaczenie enrofloksacyny z chloramfenikolem, antybiotykami makrolidowymi lub tetracyklinami
moze powodowac dzialanie antagonistyczne.



Enrofloksacyna moze wplywaé na metabolizm teotiliny, zmniejszajac klirens teofiliny i prowadzac do
zwigkszenia stezenia teofiliny w osoczu.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

W celu zapewnienia prawidlowego dawkowania, nalezy mozliwie najdokladniej okresli¢ mase ciala
zwierzat, aby unikna¢ podania zbyt malej dawki leku.

Bydlo:

2,5 mg enrofloksacyny na kilogram masy ciala (0.5 m1/10 kg) w dawce dziennej w iniekcji podskérnej
przez 3 dni.

W przypadku powiklanych choréb ukladu oddechowego dawka ta moze zostaé¢ podwojona do 5 mg
enrofloksacyny na kilogram masy ciata (1,0 ml/10 ke) przez 5 dni.

Nie nalezy podawa¢ wigcej niz 10 ml w jedno miejsce przy wstrzyknigciu podskornym.

Swinie:

2,5 mg enrofloksacyny na kg masy ciala (0,5 ml/10 kg) w dawce dziennej w iniekcji domigsniowej
przez 3 dni.

W przypadku powikfanych choréb ukladu oddechowego dawka ta moze zostaé podwojona do 5 mg
enrofloksacyny na kilogram masy ciata (1,0 ml/10 kg) przez 5 dni.

Nie nalezy podawa¢ wigcej niz 2,5 ml w jedno miejsce przy wstrzyknieciu domigsniowym.

Psy i koty
> mg enrofloksacyny na kg masy ciata (1,0 ml/10 kg) w dawce dziennej w iniekeji podskornej przez
okres do 5 dni.

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

U psow 1 kotow po przedawkowaniu moze wystapi¢ brak apetytu i/ lub nudnosci. Przedawkowanie
moze powodowac zaburzenia w dzialaniu osrodkowego ukladu nerwowego i zaburzenia czynnosci
nerek. U psow podanie wigkszej niz 10-krotna dawki powoduje wystapienie objawow
neurologicznych, takich jak ataksja, drzenia, oczoplas i drgawki. Objawy te ustepuja po zaprzestaniu
leczenia.

Nie obserwowano zadnych objawow przedawkowania po podaniu dawki odpowiadajace;j
pieciokrotnosci dawki zalecanej.

Badania na gatunkach docelowych wykazaly, ze u kotéw wystepuja uszkodzenia oczu po otrzymaniu
dawki powyzej 15 mg/kg w dziennej dawce przez 21 kolejnych dni. Dawka 30 mg/kg podawana raz
dziennie przez 21 kolejnych dni powodowala nieodwracalne uszkodzenia oczu. Przy dawce 50 mg/kg
podawanej raz dziennie przez 21 dni, moze wystapi¢ $lepota.

W wyniku przypadkowego przedawkowania, nie ma antidotum, a leczenie powinno by¢ objawowe.

4.11  Okres (-y) karencji

Tkanki jadalne:
Bydto-14 dni
Swinie-10 dni

Mleko:
Nie stosowac u zwierzgt w okresie laktacji, ktorych mleko jest przeznaczone do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakokinetyczna: antybiotyki do stosowania systemowego, fluorochinolony.
Kod ATC: QJOIMA90



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Enrofloksacyna ma dzialanie bakteriobojcze w stosunku do bakterii Gram dodatnich i ujemnych oraz
mykoplazm. Minimalne stgzenia hamujace sg zblizone do minimalnego steZenia bakteriobdjczego.

Mechanizm dzialania chinolonéw polega na ich zdolnoéci do hamowania bakteryjnej gyrazy DNA.
enzymu odpowiedzialnego za kontrolowanie spiralnej struktury bakteryjnego DNA podczas replikacji.
Ponowne splatanie dwuniciowej helisy jest hamowane, co skutkuje nicodwracalng degradacja
chromosomalnego DNA. Fluorochinolony sa takze aktywne przeciwko bakteriom w fazie
spoczynkowej poprzez zaburzenie przepuszczalnosci warstwy fosfolipidowej blony komérkowe.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Enrofloksacyna ma wysoka objgtos¢ dystrybucji. U zwierzat laboratoryjnych i gatunkéw docelowych
obserwowano 2-3 krotnie wyzsze stezenie enrofloksacyny w tkankach niz w osoczu.

Wysokie stezenie moze tez wystapi¢ w plucach, watrobie, nerkach, skorze, kosciach i ukladzie
[imfatycznym.

Enrofloksacyna przenika takze do plynu mézgowo-rdzeniowego, cieczy wodnistej oraz plodu u zwierzat
ciezarnych,

Wplyw na srodowisko

Nieznane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

0.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wodorotlenek potasu (do regulacji pH)

n-butanol

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, 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: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25 "C.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z oranzowego szkla typu I o pojemnosci 100 ml lub 250 ml, zamykana korkiem z gumy
chlorobutylowej pokrytej teflonem i zabezpieczona aluminiowym kapslem w pudelku tekturowym.

Wielkosc¢ opakowan:
I x100mlL 5x100ml, 10 x 100 ml, 12x 100 ml, 15 x 100 ml, 20 x 100 ml
1 x250ml, 5x250ml, 10 x 250 ml, 12 x250 ml, 15 x 250 ml, 20 x 250 ml.

Niektore wielkosci rodzaje opakowan moga nie byé dostepne w obrocie.



6.6  Specjalne Srodki ostroino$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7.  NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlandia.
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

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



