CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Quinoflox 100 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydla i swin
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera:
Substancja czynna:

Enrofloksacyna 100,0 mg
Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy 0,02 ml
Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1
3: POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Przjerzysty, zolty roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo i $winie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow
Bydto

Choroby ukladu oddechowego i pokarmowego pochodzenia bakteryjnego lub mykoplazmowego (na
przyklad pasteurellosis, mycoplasmosis, coli-bacillosis, coli-septicaemia i salmonellosis) oraz wtdrne
infekcje bakteryjne powstale w nastgpstwie zakazen wirusowych (na przykltad wirusowego zapalenia
pluc). przypadki, w ktorych badanie kliniczne, potwierdzone jesli to mozliwe wynikami badan
wrazliwosci drobnoustroju chorobotwdrczego, wskazuje enrofloksacyng jako lek z wyboru.

Swinie

Choroby ukladu oddechowego i pokarmowego pochodzenia bakteryjnego lub mykoplazmowego (na
przyklad  pasteurellosis, mycoplasmosis, coli-bacillosis 1 coli-septicaemia) oraz  choroby
wieloczynnikowe, takie jak zanikowy niezyt nosa i enzootyczne zapalenie pluc, przypadki, w ktérych
badanie kliniczne, potwierdzone jes$li to mozliwe wynikami badan wrazliwosci drobnoustroju
chorobotworczego, wskazuje enrofloksacyne jako lek z wyboru.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac profilaktycznie.

Nie stosowac u zwierzat z zaburzeniami wzrostu tkanki chrzgstne;j.

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

Nie stosowaé w przypadku stwierdzonej opornosci na chinolony.



4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Nieznane
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Bezpieczenstwo produktu po podaniu dozylnym u $win lub cielat nie zostalo ustalone i ta droga
podania nie jest u nich zalecana.

Jesli nie obserwuje sig poprawy w ciagu 3 dni od chwili rozpoczecia leczenia, nalezy rozwazy¢ inny
sposob leczenia.

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

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chorob, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza sie, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Jezeli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolondw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ,.Charakterystyce produktu leczniczego™
moze prowadzi¢ do zwigkszenia wystgpowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢
skuteczno$¢ leczenia innymi chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowej.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

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

Nalezy unika¢ bezposredniego kontaktu ze skora ze wzgledu na mogace wystgpowaé uczulenia,
kontaktowe zapalenie skory i mozliwe reakcje nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony.

Wszystkie miejsca przypadkowego kontaktu skory lub oczu z produktem przemy¢ natychmiast woda. Po
podaniu produktu umy¢ rece. Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ podczas stosowania produktu.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowej samoiniekcji. W razie przypadkowe;j
samoiniekeji nalezy niezwlocznie zwrécié sig o pomoc lekarska.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Niekiedy w miejscu iniekcji moze pojawié si¢ miejscowa reakcja tkankowa. W takich wypadkach
nalezy zastosowac normalne srodki ostroznosci zwiazane ze sterylnoscia.

U bydla moze wystapi¢ bolesna reakcja na iniekcje.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci

Nie ma ograniczen dotyczacych stosowania produktu w okresie ciazy lub laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowac¢ lacznie z niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi.

Moze wystapi¢ dzialanie antagonistyczne po jednoczesnym podaniu z makrolidami lub tetracyklinami.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie, masa ciala zwierzat powinna by¢ okreslona tak dokladnie jak to
jest mozliwe.



Bydlo

Choroby ukladu oddechowego i pokarmowego oraz wtorne infekcjei bakteryjne: produkt nalezy
podawa¢ w iniekcji podskorne;j:

2.5 mg enrofloksacyny na kg masy ciala dziennie w iniekcji podskornej przez 3 kolejne dni (2,5 ml na
100 kg masy ciala). Dawke t¢ mozna podwoi¢ do 5 mg/kg masy ciala (5 ml na 100 kg) przez 5 dni w
przypadku salmonellozy lub powikfanej choroby ukladu oddechowego.

Nie nalezy podawac wigcej niz 10 ml w jedno miejsce. iniekcji podskornj.
Swinie

Choroby ukladu oddechowego i pokarmowego oraz wtérne infekcje bakteryjne: produkt nalezy
podawaé w iniekeji domigsniowe;.

2.5 mg enrofloksacyny na kg masy ciala dziennie w iniekcji domigsniowej przez 3 kolejne dni (2.5 ml
na 100 kg masy ciala). Dawke te mozna podwoié do 5 mg/kg masy ciala (5 ml na 100 kg) przez 5 dni
w przypadku salmonellozy lub powiklanej choroby ukladu oddechowego.

Nie nalezy podawac wigcej niz 2,5 ml w jedno miejsce iniekcji domigsniowej u tucznikow oraz 5 ml w
Jjedno miejsce iniekcji domigsniowej u macior.

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

Nie przekracza¢ zalecanej dawki. Z uwagi na brak odtrutki, w przypadku przedawkowania nalezy
prowadzi¢ leczenie objawowe.

U cielat, przy stosowaniu dawki wigkszej niz 30 mg na kg masy ciala na dzien przez 14 dni obserwowano
zmiany w stawach.

4.11 Okres(-y) karencji

Bydlo:
Podanie podskdrne

Tkanki jadalne: 14 dni
Mleko: 84 godziny (7 dojen)
S‘w."nie;

Podanie domigsniowe

Tkanki jadalne: 10 dni



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna:
Antybiotyki do uzytku ogoélnoustrojowego, fluorochinolony

Kod ATCvet: QJ01MA90
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Enrofloksacyna ma dzialanie bakteriobojcze z aktywnoscia przeciwko szerokiej grupie Gram dodatnich i
Gram ujemnych bakterii i mykoplazm. Mechanizm dzialania chinolonéw polega na ich zdolnosci
hamowania czynnosci bakteryjnej gyrazy, enzymu kontrolujacego w trakcie replikacji, superskrecenie
bakteryjnego DNA. Ponowne polaczenie (splecenia) podwajnej helisy zostaje zahamowane co prowadzi
do nieodwracalnego rozkladu chromosomalnego DNA. Fluorochinolony dzialaja rowniez na bakterie w
fazie spoczynkowej. zaburzajac przepuszczalnos¢ zewnetrznej, fosfolipidowej warstwy Sciany
komorkowe;j.

Opornosé¢ na fluorochinolony badana na poziomie molekularnym powstaje na dwa glowne sposoby: (i)
poprzez modyfikacj¢ gyrazy DNA lub topoizomerazy IV oraz poprzez (ii) zmiang przepuszczalnosci
Sciany komorkowej bakterii. Oba mechanizmy prowadza do zmniejszenia wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Opornos¢ kliniczna uzalezniona jest od stopniowej kumulacji kilku mutacji.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Enrofloksacyna, dzigki swoim wlasciwosciom farmakokinetycznym, podawana zarowno doustnie jak
pozajelitowo pozwala osiagna¢ podobne poziomy stezenia w surowicy krwi. Enrofloksacyna
charakteryzuje si¢ duza objetoscia dystrybucji. U zwierzat laboratoryjnych i gatunkéw docelowych
odnotowano w tkankach st¢zenia 2-3 krotnie wyzsze niz osiagane w surowicy krwi. Narzady. w ktorych
osigga si¢ najwyzsze stezenia to: pluca, watroba, nerki, skora, kosci oraz uklad limfatyczny.
Enrofloksacyna przechodzi rowniez do plynu moézgowo-rdzeniowego, cieczy wodnistej i plodow u
zwierzat cigzarnych.

Po podaniu dozylnym 5 mg enrofloksacyny na kg m.c. krowom mlecznym w okresie laktacji,
narazenie ogolne w okresie miedzy dawkami co 24 godziny wyniosto 7.1 mg*h/L. Okoto 30% leku
(2.31 mg*h/L) oznakowanego w surowicy krow to ciprofloksacyna, aktywny metabolit
enrofloksacyny. Lek byl dobrze dystrybuowany do kompartymentow ciala (Vo - 1,5 L/Kg, Viipo =
8.51 L/kg). Klirens ogdlnoustojowy wyniost 0,71 L/h/kg.

Wigkszos¢ aktywnej formy leku wystepujacej w mleku to ciprofloksacyna. Stgzenie maksymalne, 4.1
mg/kg, osiagane bylo w czasie 2 godzin od podania. Narazenie ogélne w okresie migdzy dawkami co
24 godziny wyniosto 22,1 mg*h/L, a okres poltrwania substancji aktywnych w mleku wyniost srednio
2.8 godz.

Wplyw na srodowisko

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy
Kwas mlekowy
Disodu edetynian
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

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

6.5 Rodzaj isklad opakowania bezposredniego

Fiolki polipropylenowe oranzowe o pojemnosci 50, 100 i 250 ml zamykane szarym (50 ml i 100 ml) lub
réozowym korkiem (250 ml) z gumy butylowej z zielonym aluminiowym zabezpieczeniem typu flip-off.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzgcych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowiazujacymi przepisami.

7 NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

GLOBAL VET HEALTH SL
Ul Capeanes, nr 12-bajos
Poligon Agro-Reus

REUS (43206) Hiszpania

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

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

{DD/MM/RRRR}> <{DD miesiac RRRR}

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR} lub { miesiac RRRR}



