Aneks 1

Lista nazw, postaci farmaceutycznych, mocy weterynaryjnych
produktéw leczniczych, gatunkéw docelowych, drég podania,
podmiotow odpowiedzialnych w krajach cztonkowskich.



Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu INN Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowski farmaceutyczna
EU/EEA
Austria Bayer Austria GmbH Baytril 25 mg/ml - Enrofloksacyna | 25 mg/ml | Roztwér do Psy, koty, kroliki, gryzonie
Herbststrale 6-10 Injektionslosung fur wstrzykiwan (z wyjatkiem: swinki
1160 Wien Tiere morskie, chomiki),
Austria zwierzeta egzotyczne
(gady, ptaki), $winie
(prosieta, $winie < 30 kg
m.c.)
Austria Bayer Austria GmbH Baytril 50 mg/ml - Enrofloksacyna | 50 mg/ml | Roztwoér do Psy, $winie, cieleta
Herbststraflle 6-10 Injektionsldsung fur wstrzykiwan
1160 Wien Tiere
Austria
Austria Bayer Austria GmbH Baytril 100 mg/ml - Enrofloksacyna | 100 mg/ml | Roztwor do Bydto, $winie
Herbststralle 6-10 Injektionsldsung fur wstrzykiwan
1160 Wien Rinder und Schweine
Austria
Belgia Bayer SA-NV Baytril 2,5% Enrofloksacyna | 25 mg/ml | Roztwér do Psy, koty
J.E. Mommaertslaan 14 wstrzykiwan
1831 Diegem (Machelen)
Belgia
Belgia Bayer SA-NV Baytril Piglet Enrofloksacyna | 25 mg/ml | Roztwor do Swinie

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem (Machelen)
Belgia

wstrzykiwan
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Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu INN Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowski farmaceutyczna
EU/EEA
Belgia Bayer SA-NV Baytril 5% Enrofloksacyna | 50 mg/mi Roitwc’:(r' do Bydto, $winie
J.E. Mommaertslaan 14 wstrzykiwan
1831 Diegem (Machelen)
Belgia
Belgia Bayer SA-NV Baytril 10% Enrofloksacyna | 100 mg/mi RO:tW?(", do Bydto
J.E. Mommaertslaan 14 wstrzykiwan
1831 Diegem (Machelen)
Belgia
Belgia Bayer SA-NV Baytril Swine Enrofloksacyna | 100 mg/ml Ro:tw?(r_ do. Swinie
J.E. Mommaertslaan 14 wstrzykiwan
1831 Diegem (Machelen)
Belgia
Butgaria Bayer Animal Health GmbH Bavtpun 5% Enrofloksacyna | 50 mg/mi Roitwc’:(r' do Cieleta, $winie, psy
D-51368 Leverkusen UHXXEKTUBEH pas3TBop wstrzykiwan
Niemcy
Cypr Bayer Animal Health GmbH BAYTRIL INJECTION 5% | Enrofloksacyna | 50 mg/ml ROEtW?(f_ do Cieleta, $winie, psy
D-51368 Leverkusen wstrzykiwan
Niemcy
Republika BAYER s.r.o0. BAYTRIL 2,5% (w/v) Enrofloksacyna | 25 mg/ml Roitw?(f_ do Psy, koty
. Ly wstrzykiwan
Czeska Siemensova 2717/4 injek¢ni roztok strzykiwa

155 00 Praha 5
Republika Czeska
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Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu INN Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowski farmaceutyczna
EU/EEA
Republika BAYER s.r.o. BAYTRIL 5% (w/v) Enrofloksacyna | 50 mg/ml ROEtW?(f, do Psy, $winie, cieleta
Czeska Siemensova 2717/4 injek¢ni roztok wstrzykiwan
155 00 Praha 5
Republika Czeska
Dania Bayer Animal Health GmbH Baytril Vet. Enrofloksacyna | 50 mg/ml Roitw?(r' do Psy, koty, bydto, dréb,
D-51368 Leverkusen wstrzykiwan Swinie
Niemcy
Dania Bayer Animal Health GmbH Baytril Vet. Enrofloksacyna | 100 mg/mi Roitwc’:(r' do Psy, koty, bydto, dréb,
D-51368 Leverkusen wstrzykiwan Swinie
Niemcy
Finlandia Bayer Animal Health GmbH Baytril 5% inj. Enrofloksacyna | 50 mg/ml Ro:tw?(r_ do. Koty, psy, owce, bydto,
D-51368 Leverkusen wstrzykiwan $winie, kozy
Niemcy
Finlandia Bayer Animal Health GmbH Baytril 10% inj. Enrofloksacyna | 100 mg/ml Roitw?(r' do Owce, bydto, $winie, kozy
D-51368 Leverkusen wstrzykiwan
Niemcy
Francja Bayer Sante BAYTRIL 2,5 % Enrofloksacyna | 25 mg/ml Roitwc’:(r' do Swinie
220 Avenue de la Recherche wstrzykiwan
59120 Loos
Francja
Francja Bayer Sante BAYTRIL 5 % Enrofloksacyna | 50 mg/ml | Roztwor do Bydto, swinie, psy

220 Avenue de la Recherche
59120 Loos
Francja

wstrzykiwan
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Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu INN Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowski farmaceutyczna
EU/EEA
Francja Bayer Sante BAYTRIL 10% Enrofloksacyna | 100 mg/ml | Roztwoér do Bydto, $winie
220 Avenue de la Recherche wstrzykiwan
59120 Loos
Francja
Niemcy Bayer Vital GmbH Baytril - Das Original - Enrofloksacyna | 25 mg/ml | Roztwoér do Swinie, kréliki, psy, koty
Kaiser-Wilhelm-Allee 2,5% Injektionslésung wstrzykiwan
D-51373 Leverkusen fur Hunde, Katzen,
Niemcy Schweine und
Kaninchen
Niemcy Bayer Vital GmbH Baytril - Das Original - Enrofloksacyna | 50 mg/ml | Roztwor do Bydto (cieleta), $winie, psy
Kaiser-Wilhelm-Allee 5% Injektionslésung wstrzykiwan
D-51373 Leverkusen
Niemcy
Niemcy Bayer Vital GmbH Baytril - Das Original - Enrofloksacyna | 100 mg/ml | Roztwoér do Bydto, $winie
Kaiser-Wilhelm-Allee 10% Injektionslésung wstrzykiwan
D-51373 Leverkusen fur Rinder und
Niemcy Schweine
Grecja Bayer Animal Health GmbH BAYTRIL 2,5% inj.sol Enrofloksacyna | 25 mg/ml | Roztwér do Psy
D-51368 Leverkusen wstrzykiwan
Niemcy
Grecja Bayer Animal Health GmbH BAYTRIL 5% inj.sol Enrofloksacyna | 50 mg/ml | Roztwor do Cieleta, bydto, $winie, psy

D-51368 Leverkusen
Niemcy

wstrzykiwan
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Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu INN Moc Posta¢ Gatunki

cztonkowski farmaceutyczna

EU/EEA

Wegry Bayer Hungéaria Kft. Baytril 2,5% injekcio Enrofloksacyna | 25 mg/ml | Roztwér do Swinie, kroliki, psy, koty,

. wstrzykiwan .

Alkotas u. 50 A.U.V. zwierzeta egzotyczne
1123 Budapest (ssaki, ptaki, gady)
Wegry

Wegry Bayer Hungaria Kft. Baytril 5% injekcio Enrofloksacyna | 50 mg/ml RO:tW?(", do Bydto, $winie, psy
Alkotas u. 50 A.U.V. wstrzykiwan
1123 Budapest
Wegry

Wegry Bayer Hungaria Kft. Baytril 10% injekci6 Enrofloksacyna | 100 mg/mi Ro:tw?(r_ do. Bydto, $winie
Alkotas u. 50 A.U.V. wstrzykiwan
1123 Budapest
Wegry

Islandia Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloksacyna | 50 mg/mi Roitwc’:(r' do Cieleta, $winie, dréb, psy,
D-51368 Leverkusen wstrzykiwan koty
Niemcy

Islandia Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloksacyna | 100 mg/mi Ro:twc’l)(r_ do Cieleta, $winie, dréb, psy,
D-51368 Leverkusen wstrzykiwan koty
Niemcy

Irlandia Bayer Limited Baytril 2.5% Solution Enrofloksacyna | 25 mg/ml | Roztwor do Psy, koty, zwierzeta

Animal Health Division
The Atrium

Blackthorn Road
Dublin 18

Irlandia

for Injection

wstrzykiwan

egzotyczne (mate ssaki,
gady, ptaki
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Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu INN Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowski farmaceutyczna
EU/EEA
Irlandia Bayer Limited Baytril 5% Solution for | Enrofloksacyna | 50 mg/ml | Roztwoér do Bydto, $winie, psy, koty)
Animal Health Division Injection wstrzykiwan
The Atrium
Blackthorn Road
Dublin 18
Irlandia
Irlandia Bayer Limited Baytril 10% Solution for | Enrofloksacyna | 100 mg/ml | Roztwor do Bydto, $winie
Animal Health Division Injection wstrzykiwan
The Atrium
Blackthorn Road
Dublin 18
Irlandia
Wtochy Bayer S.p.A. Baytril Enrofloksacyna | 25 mg/ml | Roztwor do Bydto, psy, owce, kozy,
Viale Certosa, 130 and wstrzykiwan koty, kroliki, swinie
20156 Milano 50 mg/ml
Wtochy
Wiochy Bayer S.p.A. Baytril 10% Enrofloksacyna | 100 mg/ml | Roztwoér do Bydto, $winie, owce, kozy
Viale Certosa, 130 wstrzykiwan
20156 Milano
Wiochy
Norwegia Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloksacyna | 25 mg/ml | Roztwor do Swinie, bydto, owce, kozy

D-51368 Leverkusen
Niemcy

wstrzykiwan
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Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu INN Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowski farmaceutyczna
EU/EEA
Norwegia Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloksacyna | 100 mg/ml | Roztwoér do Swinie, bydto, psy, koty
D-51368 Leverkusen wstrzykiwan
Niemcy
Polska Bayer Animal Health GmbH | Baytril 2,5% inj., 25 Enrofloksacyna | 25 mg/ml | Roztwor do Psy, koty
D-51368 Leverkusen mg/ml roztwér do wstrzykiwan
Niemcy wstrzykiwan dla pséw i
kotow
Polska Bayer Animal Health GmbH Baytril 5% inj., Enrofloksacyna | 50 mg/ml | Roztwér do Bydto, $winie
D-51368 Leverkusen enrofloksacyna 50 wstrzykiwan
Niemcy mg/ml, roztwor do
wstrzykiwan dla bydta i
Swin
Portugalia Bayer Portugal S.A. BAYTRIL 2,5% solucéo Enrofloksacyna | 25 mg/ml | Roztwér do Psy, koty
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel wstrzykiwan
2794-003 Carnaxide
Portugalia
Portugalia Bayer Portugal S.A. Baytril 5% solucéo Enrofloksacyna | 50 mg/ml | Roztwor do Psy, bydto, $winie
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel wstrzykiwan
2794-003 Carnaxide
Portugalia
Portugalia Bayer Portugal S.A. Baytril 10% solucéo Enrofloksacyna | 100 mg/ml | Roztwor do Bydto, $winie

Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugalia

injectavel

wstrzykiwan
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Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu INN Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowski farmaceutyczna
EU/EEA
Rumunia Bayer Health Care AG Baytril 5% Enrofloksacyna | 50 mg/ml | Roztwér do Cieleta, $winie, psy
D-51368 Leverkusen wstrzykiwan
Niemcy
Rumunia Bayer Health Care AG Baytril 10% Enrofloksacyna | 100 mg/ml | Roztwor do Bydto, $winie
D-51368 Leverkusen wstrzykiwan
Niemcy
Stowacja Bayer s.r.o. Baytril 2.5 % Enrofloksacyna | 25 mg/ml | Roztwér do Psy, koty
Litvinovskéa 609/3 wstrzykiwan
190 21 Praha 9
Republika Czeska
Stowacjia Bayer s.r.o. Baytril 5 % Enrofloksacyna | 50 mg/ml | Roztwor do Psy, $winie, cieleta
Litvinovska 609/3 wstrzykiwan
190 21 Praha 9
Republika Czeska
Stowenia Bayer d.o.o. Baytril® 5 % raztopina Enrofloksacyna | 50 mg/ml | Roztwér do Cieleta, $winie, psy
v . wstrzykiwan
Bravnicarjeva 13 za injiciranje
Ljubljana
Stowenia
Stowenia Bayer d.o.o. Baytril® 10 % raztopina | Enrofloksacyna | 100 mg/ml | Roztwor do Bydto, $winie
Bravnicarjeva 13 za injiciranje wstrzykiwan
Ljubljana
Stowenia
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Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu INN Moc Posta¢ Gatunki

cztonkowski farmaceutyczna

EU/EEA

Hiszpania Bayer Hispania S.L. Baytril 2.5% solucion Enrofloksacyna | 25 mg/ml | Roztwér do Psy, koty, zwierzeta
Avda Baix LLObregat, 3-5 inyectable wstrzykiwan egzotyczne (gryzonie,
08970, Saint Joan Despi ktroliki, ptaki egzotyczne i
Barcelona gady (weze, zotwie I
Hiszpania iguany)

Hiszpania Bayer Hispania S.L. Baytril 5% solucién Enrofloksacyna | 50 mg/ml | Roztwér do Psy, bydto, $winie
Avda Baix LLObregat, 3-5 inyectable wstrzykiwan
08970, Saint Joan Despi
Barcelona
Hiszpania

Hiszpania Bayer Hispania S.L. Baytril 10% solucion Enrofloksacyna | 100 mg/ml | Roztwoér do Bydto, $winie
Avda Baix LLObregat, 3-5 inyectable wstrzykiwan
08970, Saint Joan Despi
Barcelona
Hiszpania

Szwecja Bayer Animal Health GmbH Baytril®vet Enrofloksacyna | 25 mg/ml | Roztwér do Psy, $winie, bydto, koty
D-51368 Leverkusen wstrzykiwan
Niemcy

Szwecja Bayer Animal Health GmbH Baytril®vet Enrofloksacyna | 100 mg/ml | Roztwoér do Psy, $winie, bydto, koty
D-51368 Leverkusen wstrzykiwan
Niemcy

Holandia Bayer BV Baytril Piglet 25 mg/ml | Enrofloksacyna | 25 mg/ml | Roztwér do Swinie

Energieweg 1
3641 RT Mijdrecht
Holandia

inspuitbare oplossing

wstrzykiwan
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Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu INN Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowski farmaceutyczna
EU/EEA
Holandia Bayer BV BAYTRIL 2,5% Enrofloksacyna | 25 mg/ml Ro:twékr' do Psy, koty
. wstrzykiwan
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF y
3641 RT Mijdrecht
Holandia
Holandia Bayer BV BAYTRIL 5 % Enrofloksacyna | 50 mg/ml RO:tW?(", do Bydto, swinie, psy
Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING wstrzykiwan
3641 RT Mijdrecht
Holandia
Holandia Bayer BV BAYTRIL 5% Enrofloksacyna | 50 mg/ml Ro:tw?(r_ do. Bydto, $winie, psy
. wstrzykiwan
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF strzykiwa
3641 RT Mijdrecht
Holandia
Holandia Bayer BV BAYTRIL 10 % Enrofloksacyna | 100 mg/ml Roitwif, do Bydto, $winie,
Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING wstrzykiwan
3641 RT Mijdrecht
Holandia
Holandia Bayer BV BAYTRIL Enrofloksacyna | 100 mg/ml | Roztwor do Swinie, bydto

Energieweg 1
3641 RT Mijdrecht
Holandia

INJEKTIEVLOEISTOF
10%

wstrzykiwan
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Kraj Podmiot odpowiedzialny Nazwa produktu INN Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowski farmaceutyczna
EU/EEA
Wielka Bayer plc Baytril 2.5% Solution Enrofloksacyna | 25 mg/ml | Roztwér do Psy, koty, zwierzeta
. . . L wstrzykiwan .
Brytania Animal Health Division for Injection egzotyczne (mate ssaki,
Bayer House gady, ptaki
Strawberry Hill
Newbury, Berkshire
RG14 1JA
Wielka Brytania
Wielka Bayer plc Baytril 5% Solution for | Enrofloksacyna | 50 mg/ml | Roztwér do Bydto, swinie, psy, koty
Brytania . . o wstrzykiwan
Animal Health Division Injection
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury, Berkshire
RG14 1JA
Wielka Brytania
Wielka Bayer plc Baytril 10% Solution for | Enrofloksacyna | 100 mg/ml | Roztwor do Bydto, $winie
Brytania wstrzykiwan

Animal Health Division
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury, Berkshire
RG14 1JA

Wielka Brytania

Injection
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Aneks 11

Whnioski naukowe i podstawy do zmiany charakterystyki

produktu leczniczego, oznakowania opakowan i ulotek dla
uzytkownika



Ogodlne podsumowanie oceny naukowej dotyczacej
produktow do wstrzykiwan Baytril 2,526, Baytril 5%0,
Baytril 10% i nazw produktow zwigzanych (patrz aneks I)

1. Wstep

Produkty do wstrzykiwan Baytril 2,5%, Baytril 5%, Baytril 10% i nazwy produktéw zwigzanych sg
to roztwory do wstrzykiwan zawierajgce enrofloksacyne w stezeniu odpowiednio: 25 mg/ml,

50 mg/ml i 100 mg/ml. Enrofloksacyna jest syntetycznym chemioterapeutykiem z grupy
pochodnych fluorochinolonowych kwasdw karboksylowych. Posiada szerokie spektrum aktywnosci
antybakteryjnej, obejmujace bakterie Gram-ujemne i Gram-dodatnie. Enrofloksacyna jest lekiem
wylacznie do uzytku weterynaryjnego.

W dniu 26 pazdziernika 2012 r. Francja przekazata CVMP/Europejskiej Agencji Lekéw
powiadomienie o procedurze arbitrazowej zgodnej z art. 34 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE ze
zmianami, dotyczacej produktow do wstrzykiwan Baytril 2,5%, Baytril 5%, Baytril 10% i nazw
produktdw zwigzanych. Decyzja Francji spowodowana byta rozbieznymi decyzjami podjetymi przez
poszczegolne panstwa cztonkowskie (UE/EOG), prowadzacymi do powstania niescistosci w
informacji o produkcie lekéw Baytril 2,5%, Baytril 5%, Baytril 10% i nazw produktéw zwigzanych.

Gtéwne obszary niescistosci w istniejgcej informacji o produkcie dotycza:
e gatunkéw docelowych,
e wskazan,
e dawkowania,

e okresow karencji.

2. Omowienie dostepnych danych

Gatunki docelowe, wskazania do stosowania i dawkowanie
Cieleta (moc dawki 50 mg/ml)
Bydto (moc dawki 100 mg/ml)

Leczenie zakazen dréog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp. oraz Histophilus somni (moce
dawek: 50 mg/ml i 100 mg/ml)

- Dawkowanie: 5 mg/kg masy ciata (mc.), raz na dobe przez 3 do 5 dni.

Skutecznos¢ przeciwko bakteriom M. haemolytica i Mycoplasma bovis wykazano w kilku baniach
eksperymentalnych, w ktérych zakazenie indukowano szczepami M. haemolytica i M. bovis. Jednak
przedstawione wyniki badan nie pozwalajg na ocene skutecznosci omawianych produktow w
odniesieniu do kazdego z tych czynnikéw chorobotwdrczych, gdyz przedstawiono wytacznie dane
dotyczace M. haemolytica. Wyniki analizy parametréw farmakokinetycznych/farmakodynamicznych
(PK/PD) dotyczacej szczepu M. haemolytica nie pozwolity w petni przewidzie¢ skutecznosci
klinicznej. Niemniej jednak przeprowadzono kilka badan eksperymentalnych z grupg kontrolng, w
ktérych pozajelitowo podawano dawki 2,5 oraz 5 mg/kg masy ciata (mc.), przy czym bardziej
spdjne dane uzyskano w przypadku wyzszej dawki. W potwierdzajgcych badaniach populacyjnych
wykazano skuteczno$c¢ kliniczng dawki 5 mg/kg mc./dobe, a nie nizszej dawki.

Dane dotyczace rodzaju Pasteurella spp. sg skape. W badaniu potwierdzajacym dawke oraz w
badaniu populacyjnym wykazano skutecznos¢ kliniczng dawki 5 mg/kg mc./dobe przeciwko
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odzwierzecemu zapaleniu ptuc wywotanemu przez bakterie M. haemolytica i P. multocida. Ponadto
przeprowadzono analize parametrow PK/PD z zastosowaniem tego patogenu, w wyniku czego
otrzymano wartosci pozwalajace przewidzie¢ skutecznos¢ kliniczna.

W przypadku bakterii Mycoplasma bovis identyfikacja i ocena tego drobnoustroju jest utrudniona z
uwagi na jego czesty udziat w zakazeniach mieszanych. Przeprowadzono kilka badan
eksperymentalnych z grupg kontrolng, z zastosowaniem zakazenia indukowanego (wszystkie
zakazenia z udziatem M. haemolytica). Wyniki tych badan klinicznych wykazaty dobra ewolucje
kliniczng zwierzat otrzymujacych badane dawki, jednak nie przedstawiono wynikow badan
mikrobiologicznych lub wyniki te wskazywaty na niezupetna eliminacje patogenu.

Biorac pod uwage wszystkie dane (kliniczne, dane PK/PD oraz dane dotyczace opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe), CVMP uznat to wskazanie za dopuszczalne.

W odniesieniu do bakterii Histophilus somniprzedstawiono jedynie dane dotyczace wrazliwosci
uzyskane w Kanadzie, USA i Europie, wykazujace wysoka wrazliwos¢ tej bakterii na enrofloksacyne.
Jednak nie wykazano skutecznosci klinicznej zalecanej dawki w leczeniu zakazenia drég
oddechowych. W zwigzku z tym CVMP zalecit usuniecie patogenu docelowego Histophilus somni z
informacji o produkcie.

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego i posocznicy wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne szczepy Escherichia coli (moce dawek: 50 mg/ml i 100 mg/ml)

- Dawkowanie: 5 mg/kg mc. raz na dobe przez 3 do 5 dni.

Przedstawiono wyniki jednego badania eksperymentalnego oraz jednego badania populacyjnego. W
badaniach tych podawano rézne dawki (ogoélny zakres 1-6 mg/kg mc./dobe), natomiast projekt
badania uniemozliwit indywidualng ocene skutecznosci kazdej dawki. W badaniu populacyjnym
cieletom (masa ciata od 15 kg do 150 kg) z naturalnymi zakazeniami przewodu pokarmowego
wywotanymi przez E.colicodziennie podawano enrofloksacyne drogq doustng, pozajelitowg
(domiesniowo, podskdrnie lub dozylnie), a nastepnie drogg doustng lub wytacznie drogq,
pozajelitowa. Wyleczenie lub poprawe zaobserwowano u 85% do 90% zwierzat leczonych
enrofloksacyng, przy czym najlepsze wyniki uzyskano u zwierzat leczonych najpierw pozajelitowo,
a nastepnie doustnie. Na podstawie uzyskanych wynikow nie mozna byto potwierdzié, czy
podawanie zwierzetom nizszej dawki (2,5 mg/kg mc.) skutkowato wyleczeniem badz poprawa. W
zwigzku z tym potwierdzono jedynie dawke wynoszacg 5 mg/kg mc. podawang przez 3-5 dni.

Do wskazania ,posocznica” odwotano sie jedynie w badaniu eksperymentalnym. W celu
uzasadnienia tego wskazania do stosowania wzieto pod uwage dane PK/PD oraz dane dotyczace
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Biorgc pod uwage wszystkie dane, CVMP uznat oba wskazania za dopuszczalne.

Zapalenie stawéw wywotane przez bakterie Mycoplasma bovis (moce dawek: 50 mg/ml i

100 mg/ml)

- Dawkowanie: 5 mg/kg mc. raz na dobe przez 5 dni

W badaniu populacyjnym poréwnano 2 rézne okresy leczenia (5 mg/kg mc. przez 3 lub 5 dni),
jednak nie poréwnano skutecznosci wzgledem zatwierdzonego produktu o potwierdzonej
skutecznosci w tym wskazaniu. Ogolny odsetek wyleczen wynosit 46,7%. Najwyzszy wspoétczynnik
powodzenia zaobserwowano u cielat w wieku < 2 lata (71,4%), jednak ulegat on obnizeniu u
starszych zwierzat. Biorgc pod uwage cato$¢ przedstawionej dokumentacji, CYVMP uznat to
wskazanie za dopuszczalne, jednak w odniesieniu do mocy dawki wynoszacej 50 mg/ml tresé
wskazania powinna brzmiec¢ ,Leczenie mykoplazmowego ostrego zapalenia stawéw wywotanego
przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Mycoplasma bovis”. W odniesieniu do mocy dawki

100 mg/ml wskazanie to nalezy ograniczy¢ do bydta w wieku ponizej 2 lat.
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Ciezka postac ostrego zapalenia gruczotu mlekowego wywotana przez bakterie Escherichia coli
(moc dawki 100 mg/ml)

- Dawkowanie: 5 mg/kg mc. raz na dobe przez dwa kolejne dni

W odniesieniu do bakterii E. coliprzeprowadzono badanie parametrow PK/PD z zastosowaniem
proponowanej dawki. Po dozylnym podaniu dawki o mocy 100 mg/ml oznaczono krytyczne
parametry PK w mleku i wykorzystano je do obliczenia przewidywanych stosunkéw wartosci PK/PD
oraz wartosci MICg dla bakterii E. coli. Te dane znajdujg potwierdzenie w opublikowanym
piSmiennictwie. Badania przeprowadzone w celu ustalenia i potwierdzenia dawki wykazaty
skutecznos¢ zalecanej dawki. Badanie populacyjne wykazato skutecznos$¢ proponowanej dawki,
poréwnujac ja z produktem referencyjnym zawierajgcym cefquinom. Wykazano nie mniejszg
skuteczno$¢ produktu badanego.

Biorac pod uwage wszystkie dane, CVMP uznat, ze niniejsze wskazanie do stosowania moze zostaé
dopuszczone.

Ciezka postac ostrego zapalenia gruczotu mlekowego wywotana przez bakterie Staphylococcus
aureus (moc dawki 100 mg/ml)

Biorgc pod uwage wszystkie dostepne dane, CVMP uznat, ze niezadowalajgce wyniki badan
bakteriologicznych przeprowadzonych in vivo oraz wyniki analizy parametrow PK/PD nie
uzasadniajg w wystarczajgcy sposob tego wskazania. CVMP zalecit usuniecie tego wskazania z
informacji o produkcie.

Prosieta (moc dawki 25 mg/ml)
Swinie (moce dawek: 50 mg/ml i 100 mg/ml)

Leczenie zakazen drég oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida oraz Mycoplasma spp.

- Dawkowanie: 2,5 mg/kg mc. raz na dobe przez 3 dni, wstrzykniecie domiesniowe.

W przegladzie systematycznym oraz metaanalizie ponad 50 badan wykazano wysokg skutecznosé
enrofloksacyny w leczeniu zespotu oddechowego $win, jednak nie wyszczegdlniono czynnikéw
etiologicznych. Podawanie enrofloksacyny raz na dobe we wstrzyknieciu domiesniowym w dawce
2,5 mg/kg mc. do momentu zmniejszenia nasilenia objawéw klinicznych choroby pozwolito na
uzyskanie wspotczynnika powodzenia wynoszacego 94,5%. Ponadto skutecznosc¢ dziatania
wykazano w kilku badaniach przeprowadzonych na terenie Stanéw Zjednoczonych, w ktérych
stosowano preparat na bazie argininy zawierajacy enrofloksacyne w dawce 7,5 mg/kg mc.

W odniesieniu do bakterii Pasteurella multocida nie mozna byto wyciggna¢ zadnych konkretnych
wnioskow na podstawie przedstawionej dokumentacji z uwagi na brak doktadnych danych
mikrobiologicznych oraz fakt, ze w tym przypadku uzasadnienie ekstrapolacji danych dotyczacych
innych preparatow nie jest mozliwe. W zwigzku z tym w ocenie skutecznosci enrofloksacyny
przeciwko bakteriom Pasteurella multocidauwzgledniono dane PK/PD oraz dane dotyczace
opornosci.

Podobnie w przypadku bakterii Mycoplasma spp. wyciagniecie konkretnych wnioskéw na podstawie
przedstawionej dokumentacji nie byto mozliwe z uwagi na brak doktadnych danych
mikrobiologicznych (uniemozliwiajgcych ocene skutecznosci produktu przeciwko kazdemu z
wyizolowanych drobnoustrojow) lub brak catkowitej eliminacji bakterii M. hyopneumoniae. W
zwigzku z tym w ocenie skutecznosci enrofloksacyny przeciwko bakteriom Mycoplasma spp.
uwzgledniono dane PK/PD oraz dane dotyczace opornosci.

W przypadku bakterii Actinobacillus pleuropneumoniae dokonano przegladu kilku odniesien do
pozycji piSmiennictwa oraz badan eksperymentalnych i populacyjnych przeprowadzonych u prosiat
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oraz $win. Przedstawione dane dotyczace skutecznosci sq wystarczajgce do wykazania skutecznosci
przeciwko tym bakteriom.

Biorac pod uwage wszystkie dostepne dane (kliniczne, dane PK/PD oraz dane dotyczace opornosci
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe), CVMP uznat to wskazanie za dopuszczalne.

Leczenie zespotu poporodowych zaburzen laktacji (ang. post-partum dysgalactiae syndrome, PDS),
zapalenia gruczotu mlekowego, zapalenia macicy, bezmlecznosci (zespotu MMA) wywofanych przez
wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli, Klebsiella spp. (moc dawki 100 mg/ml)

- Dawkowanie: 2,5 mg/kg mc. raz na dobe przez 3 dni, wstrzykniecie domiesniowe.

Dokonano przegladu kilku publikacji oraz badan przeprowadzonych przez podmiot odpowiedzialny.
Przedstawiono wyniki uzyskane w badaniach klinicznych u loch z zespotem MMA/PDS leczonych
enrofloksacyng. Wysokg skutecznos¢ enrofloksacyny w leczeniu zespotu MMA potwierdzono w
metaanalizie oraz przegladzie systematycznym 6 badan klinicznych oraz badan wrazliwosci
dotyczacych zespotéw MMA/PDS i enrofloksacyny przeprowadzonych w latach 1990-1998. W innym
badaniu wyizolowanie opornych na enrofloksacyne bakterii od leczonych loch nie byto mozliwe po
pieciu miesigcach od zakonczenia badania.

Podsumowujac, wskazanie do stosowania u loch jest dopuszczalne dla dawki 100 mg/ml, ale nie dla
dawki 50 mg/ml, gdyz nie praktykuje sie podawania nizszych dawek produktu zwierzetom o duzej
masie ciata. Ponadto nadmierna objetos$¢ wstrzykniecia podczas podawania dawki o mocy

50 mg/ml mogtaby doprowadzi¢ do naruszenia dopuszczalnego poziomu pozostatosci. W zwigzku z
tym nalezy usunac to wskazanie z informacji o produkcie w odniesieniu do mocy dawki wynoszacej
50 mg/ml.

Leczenie zakazen drég moczowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

- Dawkowanie: 2,5 mg/kg mc. raz na dobe przez 3 dni, wstrzykniecie domiesniowe.

Przedstawiono wyniki wieloosrodkowego poréwnawczego badania populacyjnego
przeprowadzonego u loch. Poréwnano skutecznos$¢ dawki wynoszacej 2,5 mg/kg mc. podawanej raz
na dobe przez 3 dni z preparatem ztozonym zawierajacym trimetroprim i sulfamid (30 mg/kg mc.
na dobe przez 3 dni). Bakteriologiczny wspétczynnik powodzenia stanowit gtéwne kryterium
skutecznosci. Wspoétczynnik powodzenia wynosit 76% w dniu 3. i 50% w dniu 10. w badanej grupie
w poréwnaniu z odpowiednio 14,3% i 9,5% dla tych samych dni w przypadku produktu
referencyjnego. Na podstawie dostepnych danych CVMP uznat to wskazanie za dopuszczalne.

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

- Dawkowanie: 5 mg/kg mc. raz na dobe przez 3 dni, wstrzykniecie domiesniowe.

Ocenie poddano wyniki réznych, dobrze kontrolowanych badan u zwierzat z naturalnym
zakazeniem jelitowym. Podsumowano wyniki r6znych badan populacyjnych przeprowadzonych u
prosiat z zapaleniem jelit. Wszystkie zwierzeta leczono domiesniowymi dawkami enrofloksacyny
wynoszacymi 2,5 mg/kg mc. raz na dobe. Wskaznik odpowiedzi klinicznej wynidst 92%.
Przedstawiono rowniez wyniki badan przeprowadzonych z zastosowaniem dostosowania dawki, w
ktérych u ssacych i odstawionych prosigt eksperymentalnie indukowano zakazenie
enterotoksycznym szczepem E. coli.

Drugie badanie z zastosowaniem dostosowania dawki u ssacych prosiat z naturalnym zakazeniem
wywotanym przez bakterie E. coli przeprowadzono w Japonii. Enrofloksacyne podawano w trzech
réznych dawkach: 1,25; 2,5 lub 5 mg/kg mc./dobe przez 3 dni. Badaniem objeto pozytywng grupe
kontrolng leczong oksytetracykling oraz grupe nieleczong. W poréwnaniu z oksytetracykling lepsze
wyniki kliniczne uzyskano w przypadku enrofloksacyny podawanej we wszystkich dawkach, z
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szybszym obnizeniem catkowitej punktacji klinicznej oraz punktacji skali konsystencji stolca. W
wyniku leczenia z zastosowaniem dawki wynoszacej 2,5 mg/kg mc./dobe uzyskano znaczne
obnizenie liczby bakterii obecnych w jelicie.

W celu oceny dziatania enrofloksacyny przeciwko patogenom zwigzanym z przewodem
pokarmowym ssacych i odstawionych prosiat z biegunkg przeprowadzono badanie populacyjne.
Oznaczono obecnos$¢ bakterii, w tym bakterii E. coli. Enrofloksacyne podawano w dawce
wynoszacej 2,5 oraz 5 mg/kg mc./dobe domiesniowo przez 3 dni oraz drogg doustng. W badaniu
uczestniczyta grupa nieleczona. Podawana we wstrzyknieciach enrofloksacyna obnizata czestosc
wystepowania biegunki u ssacych prosigt o maksymalnie 70%. Zaobserwowano nizszy wskaznik
izolacji bakterii E. coli u leczonych zwierzat.

W kolejnym badaniu prowokowanie zakazenia bakteriami E. coli u prosiat doprowadzito do
rozwiniecia sie u nich objawoéw w postaci biegunki oraz toksemii pochodzenia jelitowego. Zwierzeta
podzielono na cztery grupy. Badano dawke wynoszaca 2,5 mg/kg mc./dobe podawang
domiesniowo przez 1 lub 3 dni, poréwnujac jg z podawaniem doustnym. Wyniki badan wykazaty
przyrost masy ciata we wszystkich leczonych grupach prosiat w przeciwienstwie do zwierzat z grupy
kontrolnej, ktorym nie podawano enrofloksacyny. Leczenie z uzyciem enrofloksacyny istotnie
zmniejszato czesto$¢ wystepowania i nasilenie biegunki. Wykazano, ze enrofloksacyna podawana
domiesniowo jest skuteczna szczegodlnie w przypadkach toksemii pochodzenia jelitowego. Nie
zaobserwowano $miertelnosci w grupach leczonych.

Jednak biorac pod uwage dostepne dane PK/PD oraz dane dotyczace opornosci, uznano, ze jedynie
dawka enrofloksacyny wynoszgca 5 mg/kg mc. podawana we wstrzyknieciu domiesniowym raz na
dobe przez 3 dni jest dopuszczalna w tym wskazaniu.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy E. coli.

- Dawkowanie: 5 mg/kg mc. raz na dobe przez 3 dni, wstrzykniecie domiesniowe.

Dostepne dane w petni wykazujg skutecznosé tego weterynaryjnego produktu leczniczego w
leczeniu posocznicy. Jednak biorac pod uwage dostepne dane PK/PD oraz dane dotyczace
opornosci, uznano, ze jedynie dawka enrofloksacyny wynoszaca 5 mg/kg mc. podawana we
wstrzyknieciu domiesniowym raz na dobe przez 3 dni jest dopuszczalna w tym wskazaniu.

Owece i kozy (moce dawek: 50 mg/ml i 100 mg/ml)

Chociaz obie moce dawek wystepujg w tych samych wskazaniach, réznig sie miedzy docelowymi
gatunkami zwierzat, tj. moc dawki wynoszaca 50 mg/ml jest stosowana w przypadku owiec/jagniat
mlecznych oraz kéz mlecznych/kozlat, natomiast moc dawki wynoszaca 100 mg/ml jest stosowana
w przypadku owiec i kdéz. Przedstawiona dokumentacja byta dokfadnie taka sama i obie moce
dawek (50 mg/ml oraz 100 mg/ml) maja takie same okresy karencji. W zwigzku z tym uznano, ze
w celu zachowania spdjnosci docelowe gatunki zwierzat nalezy ujednolici¢ do ,,owiec” i ,kbéz".
Terminy te bedg dotyczyty wszystkich grup wiekowych oraz stanu fizjologicznego, jak rowniez
zwierzat stuzacych do produkcji miesa i/lub mleka.

Owce (moce dawek: 50 mg/ml i 100 mg/ml)

Leczenie zapalenia gruczotu mlekowego wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Staphylococcus aureus, Escherichia coli.

- Dawkowanie: 5 mg/kg mc. raz na dobe przez 3 dni, podanie podskérne.

Skutecznosc¢ enrofloksacyny w leczeniu ostrego zapalenia gruczotu mlekowego oceniono w badaniu
populacyjnym z udziatem owiec z objawami klinicznymi ostrego zapalenia gruczotu mlekowego. W
préobkach mileka zidentyfikowano patogeny takie jak Staph. aureus oraz E. coli. Badano dwa rézne
schematy leczenia enrofloksacyna: 5 mg/kg mc. przez 3 dni oraz 2,5 mg/kg mc. przez 5 dni. U
wszystkich leczonych zwierzat nastgpita szybka poprawa czynnosci gruczotu mlekowego i nie
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wykryto zadnych réznic klinicznych w odniesieniu do tych dwdéch schematéw leczenia. Uzyskano
wyleczenie kliniczne i bakteriologiczne.

W kolejnym badaniu oceniono skutecznosc¢ przeciwko bakteriom Staph. aureus u gospodarskich
kréw mlecznych. Badano dwie rézne dawki: 2,5 mg/kg mc. oraz 5 mg/kg mc. dwa razy na dobe
przez 3 kolejne dni. Uzyskano poprawe parametréow klinicznych. Odsetek wyleczen
bakteriologicznych (Staph. aureus) wynosit 39,5% w grupie otrzymujacej dawke 2,5 mg/kg mc. i
82% w grupie otrzymujacej dawke 5 mg/kg mc.

Na podstawie dostepnych danych CVMP uznat to wskazanie za dopuszczalne.

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego wywofanych przez bakterie Escherichia coli lub
posoczniczy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

- Dawkowanie: 5 mg/kg mc. raz na dobe przez 3 dni, podanie podskérne.

Przedstawiono wyniki dwdch badan populacyjnych w celu wykazania skutecznosci enrofloksacyny w
leczeniu zakazen przewodu pokarmowego wywotanych przez bakterie E.coli oraz posocznicy
wywotanej przez bakterie E.coli.

W pierwszym badaniu enrofloksacyne w dawkach wynoszacych 2,5 mg/kg mc. przez 5 dni lub
5 mg/kg mc. przez 4 dni podawano domiesniowo dwdém grupom jagnigt z zapaleniem jelit
wywotanym przez E. coli. Wiekszos$¢ zwierzat wyzdrowiata w ciaggu 2—3 dni.

W drugim badaniu jagnietom cierpigcym na posocznice wywotang przez bakterie E. coli i Cl.
perfringens przez 5 dni domiesniowo podawano dawke wynoszacg 5 mg/kg mc. Lepsze wyniki
kliniczne zaobserwowano u zwierzat w wieku 3—4 tygodni w poréwnaniu ze zwierzetami w wieku 1—
2 tygodni.

Na podstawie dostepnych danych CVMP uznat te wskazania za dopuszczalne.
Kozy (moce dawek: 50 mg/ml i 100 mg/ml)

Dokument dotyczacy stanowiska CVMP w kwestii dostepnosci produktow leczniczych
przeznaczonych do stosowania u gatunkéw o mniejszym znaczeniu gospodarczym lub podrzednych
(EMEA/CVMP/477/03)* stanowi, ze bydto (zwierzeta mleczne i miesne) oraz owce (zwierzeta
miesne) uznaje sie za gtdwne gatunki zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci. Owce stuzace do
produkcji mleka oraz kozy nie nalezg do kategorii gatunkdw gtéwnych i sg domysinie klasyfikowane
jako gatunki rzadkie, a zatem ocenia sie je w kontekscie wytycznej CVMP opisujacej wymagania
wzgledem danych dotyczacych skutecznosci oraz bezpieczenstwa stosowania u docelowych
gatunkdow zwierzat w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych do
stosowania u gatunkéw o mniejszym znaczeniu gospodarczym lub podrzednych
(EMEA/CVMP/EWP/117899/2004)2.

Leczenie zakazen drég oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida i Mannheimia haemolytica.

Leczenie zapalenia gruczotu mlekowego wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Staphylococcus aureus i Escherichia coli.

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego wywofanych przez bakterie Escherichia coli lub
posoczniczy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

- Dawkowanie: 5 mg/kg mc. raz na dobe przez 3 dni, podanie podskérne.

1 CVMP position paper regarding availability of products for minor uses and minor species (EMEA/CVMP/477/03) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Position_statement/2009/10/WC500005163.pdf

2 CVMP guideline on efficacy and target animal safety data requirements for veterinary medicinal products intended for
minor uses or minor species (EMEA/CVMP/EWP/117899/2004) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004678.pdf
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W badaniu poréwnano farmakokinetyke enrofloksacyny u owiec kanadyjskich i kéz nubijskich po
dozylnym i domiesniowym podaniu dawki wynoszacej 5 mg/kg mc. Wyniki badania wykazaty brak
istotnych réznic miedzy owcami i kozami w odniesieniu do farmakokinetyki enrofloksacyny.

Nie przedtozono zadnych wynikéw badan populacyjnych uzasadniajacych wskazanie do stosowania
u kdéz. Wskazania do stosowania w leczeniu zakazen drég oddechowych pochodzg z ekstrapolacji
wskazan dotyczacych bydta. Pozostate wskazania, tj. zapalenie gruczotu mlekowego, zakazenia
przewodu pokarmowego oraz posocznica, pochodza z ekstrapolacji wskazan dotyczacych owiec.
Ekstrapolacje te uznano za dopuszczalne, gdyz kozy uznaje sie za gatunek rzadki-

Dane dotyczace wartosci MIC dla réznych izolatow bakterii M.haemolytica potwierdzajg wysoka
wrazliwos$c¢ tego patogenu na enrofloksacyne, jak rédwniez bardzo niskg czesto$¢ wystepowania
opornosci.

Pomimo ograniczonych dostepnych danych odsetek opornych bakterii Staph. aureus wyizolowanych
od kéz z zapaleniem gruczotu mlekowego byt réwniez bardzo niski.

Wedtug rocznego raportu RESAPATH z 2012 r. ponad 90% bakterii z rodzaju Pasteurella
wystepujacych u kéz wykazuje wrazliwos$¢ na enrofloksacyne.

W zwigzku z powyzszym CVMP uznat te wskazania za dopuszczalne.
Psy i koty (moce dawek: 25 mg/ml i 50 mg/ml)

Psy: Leczenie zakazen przewodu pokarmowego, drég oddechowych i uktadu moczowo-ptciowego
(w tym zapalenia gruczotu krokowego, leczenie wspomagajgce ropniaka macicy), zakazen skory i
ran, zapalenia ucha wywotanych przez wrazliwe szczepy: Staphylococcus spp., Escherichia coli,
Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp., Proteus spp.

Koty: Leczenie zakazen przewodu pokarmowego, drég oddechowych i uktadu moczowo-ptciowego
(jako leczenie wspomagajgce ropniaka macicy), zakazen skory i ran wywotanych przez wrazliwe
szczepy: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp., Proteus spp.

- Dawkowanie: 5 mg/kg mc. raz na dobe przez okres do 5 dni, podanie podskérne.

W celu wykazania skutecznosci przeciwko wyzej wymienionym gatunkom bakterii w odniesieniu do
wymienionych wskazan do stosowania u pséw i kotéw przedstawiono wyniki kilku badan wtasnych
podmiotu odpowiedzialnego oraz liczne publikacje naukowe dokumentujgce skutecznos¢
enrofloksacyny podawanej we wstrzyknieciu i/lub doustnie.

Przedstawione dane obejmujg wyniki badan przeprowadzonych z zastosowaniem kilku schematéw
dawkowania, w ktérych czesciej stosowano dawke 5 mg/kg mc. W innych przypadkach stosowano
zarowno podawanie pozajelitowe, jak i doustne badz wytacznie podawanie pozajelitowe. Jednak
analiza wynikéw badan nie umozliwita rozréznienia pomiedzy danymi dotyczacymi skutecznosci w
odniesieniu do konkretnego schematu dawkowania. Cho¢ w celu potwierdzenia danych dotyczacych
skutecznosci przedstawiono opublikowane pismiennictwo, charakteryzowato sie ono brakiem
konkretnych danych oraz wykorzystaniem réznych schematow dawkowania. W zwigzku z tym w
celu uzasadnienia dawkowania uwzgledniono analize parametréw PK/PD. Analiza parametréw
PK/PD wykazata znaczne przekroczenie stosunkéw PK/PD w przypadku patogenéw Gram-
ujemnych. Stosunki wartosci C,,,../MIC oraz AUC/MIC dla bakterii Staphylococcus spp. sg rowniez
odpowiednie w odniesieniu do zakazenia wywotanego przez bakterie Gram-dodatnie u obu
gatunkow.

W zwigzku z tym CVMP uznat te wskazania za dopuszczalne w przypadku pséw i kotéw, biorgc pod
uwage fakt, ze przedstawione dane dotyczace parametrow PK/PD teoretycznie pozwalajg
przewidzie¢ dobrg skutecznos$c¢ kliniczng w leczeniu zakazen bakteryjnych, ktére majg by¢ leczone
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omawianymi produktami, natomiast skutecznos¢ tych produktéw potwierdzajg wyniki badan
populacyjnych oraz doswiadczenie kliniczne gromadzone od ponad dwéch dziesiecioleci.

Kroéliki (moc dawki 25 mg/ml)

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego i drédg oddechowych wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne szczepy: Escherichia coli, Pasteurella multocida i Staphylococcus spp.

Leczenie zakazen skory i ran wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy:
Staphylococcus aureus.

- Dawkowanie: 10 mg/kg mc. raz na dobe przez 5 do 10 kolejnych dni, podanie podskérne.

Poniewaz kroliki sg klasyfikowane jako gatunek rzadki, dostepne dane ocenia sie w kontekscie
wytycznej CVMP opisujacej wymagania wzgledem danych dotyczacych skutecznosci oraz
bezpieczenstwa stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat w odniesieniu do weterynaryjnych
produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u gatunkéw o mniejszym znaczeniu
gospodarczym lub podrzednych (EMEA/CVMP/EWP/117899/2004).

Dostepne dane wykazaty, ze ze wzgledu na skuteczno$c¢ i bezpieczenstwo stosowania
enrofloksacyna jest jednym z najpowszechniejszych $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych
stosowanych w leczeniu wielu réznych chordb bakteryjnych u zajeczakdw.

Przedstawiono dokumentacje opisujaca zastosowanie tego weterynaryjnego produktu leczniczego
do wstrzykiwan w leczeniu zakazen przewodu pokarmowego oraz drég oddechowych, jak rowniez w
leczeniu zakazen skoéry i ran. Wszystkie dostepne dane kliniczne dotyczyty wytacznie krolikéw
domowych.

Poniewaz enrofloksacyna jest rowniez dopuszczona do stosowania doustnego u krolikéw
hodowlanych na terenie catej Europy, CVMP uznat, ze stosowanie roztworu do wstrzykiwan moze
prowadzi¢ do stabszego narazenia w poréwnaniu z podaniem doustnym ze wzgledu na mozliwosé
podawania leku pojedynczym, chorym zwierzetom (przy doktadniejszym dawkowaniu opartym na
masie ciata poszczegdlnych zwierzat) i wykluczy¢ stosowanie w leczeniu masowym.

W zwigzku z tym wskazanie do stosowania u krélikow hodowlanych nalezy uzna¢ za ekstrapolacje
innych danych (doustna droga podania u krélikéw hodowlanych i/lub domowych z podaniem we
wstrzyknieciu).

Za dopuszczalng uznano dokumentacje przedstawiong w celu potwierdzenia skutecznosci
enrofloksacyny w leczeniu zakazen przewodu pokarmowego i drég oddechowych wywotanych przez
bakterie Escherichia coli, Pasteurella multocida oraz Staphylococcus spp.

W odniesieniu do wskazania do stosowania w leczeniu zakazen skdry i ran wywotanych przez
bakterie Staphylococcus aureusdostepne dane sugerujg brak catkowitego wyleczenia
bakteriologicznego, a takze brak jest dostepnych danych dotyczacych parametréw PK/PD.

Komitet jest Swiadomy tego, ze (i) stosowanie enrofloksacyny w hodowli krélikdw moze
doprowadzi¢ do wzrostu opornosci bakterii Staph. aureus, (ii) obecnie udokumentowano
wieloopornos$c¢ bakterii Staph. aureus na kilka rodzajéw $rodkéw przeciwdrobnoustrojowych oraz ze
(i) istnieje mozliwos¢ przeniesienia opornych bakterii ze zwierzat na cztowieka, w tym zaréwno
konsumentow, jak i osoby zawodowo zajmujace sie hodowlg i/lub ubojem krélikow.

Rozwazono nastepujacg informacje odnoszacy sie do zastrzezen dotyczacych zagrozenia dla
zdrowia publicznego (konsumentéw oraz oséb zawodowo zajmujacych sie hodowlg i/lub ubojem
krélikow) wynikajacego z potencjalnej selekcji opornych na antybiotyk szczepéw Staph. aureus po
stosowaniu produktu w leczeniu krélikdw miesnych:

- W jednym badaniu 4,2% sposrdd 71 izolatéw Staph. aureus uzyskanych w latach 2006—
2007 w Niemczech byto opornych na enrofloksacyne.
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- W kolejnym badaniu wyizolowano 56 szczepdéw Staph. aureus z krélikow pochodzacych z
komercyjnych gospodarstw hodowlanych w réznych panstwach cztonkowskich i przebadano
pod katem opornosci. Autorzy stwierdzili, ze opornosc¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe
izolatow Staph. aureus pochodzacych od krélikéw wystepuje stosunkowo rzadko w
poréwnaniu z opornoscia izolatéw Staph. aureus pochodzacych od innych zwierzat oraz
ludzi.

- Podczas kolejnej procedury arbitrazowej dotyczacej doustnego roztworu enrofloksacyny
(Hipralona Enro-S (EMEA/V/A/79))® Komitet uznat, ze ryzyko jest prawdopodobnie
mniejsze w przypadku krélikéw w poréwnaniu z innymi gatunkami ze wzgledu na skale
hodowli krélikdw oraz ze nie uznano za konieczne podjecie jakichkolwiek $rodkéw w celu
zminimalizowania ryzyka rozprzestrzeniania sie opornego na metycyline szczepu
Staphylococcus aureus (MRSA) za posrednictwem tych zwierzat. W przypadku krélikéw
istnieje mozliwos¢ wzrostu ryzyka na poziomie osobniczym w poréwnaniu z innymi
gatunkami. Chéw krolikow odbywa sie w systemach ciggtych, w ktérych po pewnym czasie
moga utrzymywac sie bakterie oporne, jednak ogolne ryzyko pozostaje niewielkie ze
wzgledu na ograniczong konsumpcje miesa kréliczego.

- Badanie przeprowadzone u krélikéw hodowanych w gospodarstwach intensywnych w
Hiszpanii wykazato wysoka czestos¢ wystepowania szczepdw Staph. aureus, z ktorych
17,2% byto opornych na metycyline*. Badanie ujawnito réwniez bardzo wysoka oporno$¢é
na chinolony (okoto 38% w przypadku ciprofloksacyny).

- W jednym badaniu opisano pierwszy przypadek zwigzanego z hodowla zywego inwentarza
opornego na metycyline szczepu Staph. aureus LA-MRSA (ST398, typy spa t034 i t5210),
wystepujacego u krélikéw miesnych z hodowli intensywnej oraz dotyczacego pracownikow
gospodarstwa i cztonkéw ich rodzin®.

Jak zaznaczono w dokumencie dotyczacym stanowiska CVMP w sprawie stosowania
fluorochinolonéw u zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci — Srodki ostroznoéci dotyczace
stosowania zawarte w ChPL odnoszace sie do wskazéwek dotyczacych rozsadnego stosowania®,
fluorochinolony powinny by¢ stosowane w leczeniu chordb klinicznych, w przypadku ktérych
uzyskano lub prawdopodobnie uzyska sie stabg odpowiedz na leczenie innymi klasami srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych.

W przypadku niektérych wskazan dotyczacych ciezkich chordb zwierzat fluorochinolony moga,
stanowi¢ jedyny dostepny alternatywny srodek przeciwdrobnoustrojowy
(EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005)". W przypadku wystepujacego u krélikéw zapalenia skdry
wywotanego przez bakterie Staph. aureus nie istniejg zadne inne weterynaryjne produkty lecznicze
dopuszczone na terenie UE do stosowania w tym wskazaniu u tego gatunku.

Cho¢ uzasadnienie naukowe tego wskazania nie jest wystarczajaco wiarygodne, wyleczenie
kliniczne (odpowiedz na leczenie) zakazen z udziatem bakterii Staph. aureusuzyskano u 87,5%,
natomiast wyleczenie bakteriologiczne — u 66,67% zwierzat.

% http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Hipralona_Enro-
S/vet_referral_000067.jsp&mid=WC0b01ac05805¢c5170

4 Ortega i wsp. Characterisation and public health risks of antimicrobial resistance in Staphylococcus aureus in
intensive rabbit breeding. Rev Sci Tech Off Int Epiz 2009;28:1119-1128

5 Agnoletti i wsp. First reporting of methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) ST398 in an industrial rabbit
holding and in farm-related people. Vet Microbiol 2014;170:172-177

5 CVMP reflection paper on the use of fluoroquinolones in food producing animals — Precautions for use in the SPC
regarding prudent use guidance (EMEA/CVMP/416168/2006) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500005173.pdf

7 CVMP public statement on the use of (fluoro)quinolones in food-producing animals in the European Union:
development of resistance and impact on human and animal health (2007) (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Public_statement/2009/10/WC500005152.pdf
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Z uwagi na brak innych opcji terapeutycznych niezaakceptowanie tego wskazania moze
doprowadzi¢ do niezgodnego z zaleceniami stosowania (w ramach procedury kaskadowej)
omawianego produktu, jak réwniez wielu innych produktéw przeciwdrobnoustrojowych. Stosowanie
niezgodne z zaleceniami pozostawia decyzje dotyczaca dawkowania lekarzowi weterynarii i niesie
ze sobg potencjalne ryzyko niewtasciwego stosowania leku, zatem moze zwiekszy¢ ryzyko
pojawienia sie opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe. Ponadto pozbawia to lekarza
weterynarii dostepu do produktu dopuszczonego do stosowania w leczeniu zakazen skory i ran
wywotanych przez bakterie Staph. aureus wystepujacych u krélikéw. Mogtoby to potencjalnie
prowadzi¢ do problemoéw zwigzanych z dobrostanem zwierzat. Oczekuje sie, ze stosowanie
omawianych produktow w tym wskazaniu moze by¢ ograniczone, gdyz produkt ma by¢ podawany
krélikom pozajelitowo we wstrzyknieciu raz na dobe przez okres od 5 do 10 dni.

Podsumowujac, z uwagi na fakt, ze jest to preparat do podawania we wstrzyknieciu oraz ze
niezbedne ograniczenia zawarte w ChPL i okres karencji sprzyjatyby odpowiedniemu stosowaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego u krélikéw w przeciwienstwie do stosowania w ramach
procedury kaskadowej, Komitet moze zaakceptowac to wskazanie.

Gryzonie, gady i ptaki ozdobne (moc dawki 25 mg/ml)

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego i drédg oddechowych, w ktérych doswiadczenie kliniczne,
jezeli to mozliwe, poparte czutymi testami pod kqtem czynnika sprawczego wskazuje na
enrofloksacyne jako sSrodek z wyboru.

- Dawkowanie u gryzoni: 10 mg/kg mc. raz na dobe przez 5-10 kolejnych dni, podanie we
wstrzyknieciu podskérnym

- Dawkowanie u gadéw: 5-10 mg/kg mc. raz na dobe przez 5 kolejnych dni, podanie we
wstrzyknieciu domiesniowym.

- Dawkowanie u ptakéw ozdobnych: 20 mg/kg mc. raz na dobe przez 5-10 kolejnych dni,
podanie we wstrzyknieciu domiesniowym.

Przedstawiono dane z pismiennictwa uzasadniajgce stosowanie enrofloksacyny u gryzoni (np.
chomikdw, myszoskoczkdéw, swinek morskich), gadéw (wezy, jaszczurek i zétwi z rzedu Chelonia)
oraz ptakéw ozdobnych.

CVMP uznat wymienione gatunki docelowe oraz wskazania do stosowania i dawkowanie za
dopuszczalne, gdyz wszystkie te gatunki uznaje sie za rzadkie i nie zgtoszono zadnych zastrzezen w
odniesieniu do bezpieczenstwa lub skutecznosci stosowania produktu w panstwach cztonkowskich,
w ktérych stosowanie u omawianych gatunkéw docelowych jest zatwierdzone.

Przeciwwskazania

W tej czesci wzieto pod uwage mozliwg nadwrazliwo$¢ na fluorochinolony lub ktérgkolwiek
substancje pomocnicza zawartg w produkcie.

Enrofloksacyna jest znana z powodowania stymulacji osrodkowego uktadu nerwowego, co stanowi
uzasadnione przeciwwskazanie w przypadku zwierzat z dolegliwosciami epileptycznymi lub zwierzat
cierpigcych na napady padaczkowe.

Ze wzgledu na znane dziatanie chinolondw na stawy u rosnacych pséw przeciwwskazanie do
stosowania u tych zwierzat jest uzasadnione.

Poniewaz produktu nie oceniono pod wzgledem skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u kotéw
w wieku ponizej 8 tygodni, przeciwwskazanie do stosowania u tych zwierzat jest uzasadnione.

Enrofloksacyna wykazuje szkodliwe dziatanie na chrzastke stawowg u rosnacych koni. Cho¢ konie
nie nalezg do zatwierdzonych gatunkéw docelowych, Komitet uznat, ze przeciwwskazanie do
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stosowania u rosnacych koni powinno zostaé zawarte w informacji o produkcie dla mocy dawki
50 mg/ml i 100 mg/ml.

Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Ostrzezenie dotyczace mozliwych zmian zwyrodnieniowych chrzastki stawowej u cielat zostato
poparte badaniem, w ktérym cieletom (w wieku 2 tygodni) podawano doustnie enrofloksacyne w
dawce 0, 30 lub 90 mg/kg masy ciata na dobe, przez 14 dni. Pierwszorzedowe zmiany
zwyrodnieniowe wystapity w stawach kolanowych u wszystkich cielgt otrzymujacych lek w dawce
90 mg/kg masy ciata oraz u jednego cielecia otrzymujacego lek w dawce 30 mg/kg masy ciata.

Stosowanie enrofloksacyny u rosnacych jagniat w zalecanej dawce przez 15 dni spowodowato
zmiany histologiczne w chrzastce stawowej niezwigzane z objawami klinicznymi.

Stwierdzono takze szczegdlne wtasciwosci enrofloksacyny dotyczace stosowania zaréwno u zwierzat
z zaburzeniami czynnosci nerek, jak i wystepowania toksycznosci wzgledem siatkéwki u kotéw.

Zawarte ostrzezenia sg wystarczajace do zapewnienia bezpiecznego stosowania produktu przez
osobe, ktéra go podaje.

Zgtoszono szkodliwe dziatanie na rozwdj jaj ptakéw padlinozernych w przypadku spozycia przez te
ptaki miesa zwierzat gospodarskich, ktorym wczesniej podawano fluorochinolony. W krajach, w
ktorych zywienie ptakéw padlinozernych miesem padtych zwierzat gospodarskich jest dozwolone, w
ramach dziatan zachowawczych nalezy zachowac¢ specjalne ostrzezenia w celu zmniejszenia ryzyka
dla tych ptakéw.

Dziatania niepozadane

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystgpi¢ zaburzenia czynnosci przewodu pokarmowego (np.
biegunka). Te objawy sg zazwyczaj tagodne i przejsciowe.

tagodne i przejsciowe zaburzenia czynnosci przewodu pokarmowego sg typowe w przypadku
stosowania wielu antybiotykdéw, w tym fluorochinolonéw.

W badaniach tolerancji i/lub badaniach klinicznych oceniano miejscowg tolerancje u swin, cielat i
psow.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi

W czesci dotyczacej interakcji wzieto pod uwage wszystkie istotne interakcje pomiedzy
enrofloksacyng i innymi substancjami.

Stosowanie w okresie ciazy i laktacji

W zaleznosci od gatunku bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego zostato
ustalone na podstawie szczegdtowych badan z udziatem zwierzat w okresie cigzy i/lub laktacji
(krowy, maciory).

W przypadku innych gatunkéw bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego
w okresie cigzy i laktacji nie zostato ustalone. Produkt nalezy stosowaé wytgcznie na podstawie
oceny stosunku korzysci do ryzyka jego stosowania, przeprowadzonej przez odpowiedzialnego
weterynarza.

Przedawkowanie

W razie przypadkowego przedawkowania moga wystgpi¢ zaburzenia czynnosci przewodu
pokarmowego (np. wymioty, biegunka) i zaburzenia neurologiczne.

W przypadku $win nie zgtoszono zadnych dziatan niepozadanych po podaniu pieciokrotnosci
zalecanej dawki.
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W przypadku kotéw, ktérym podawano dawki wieksze niz 15 mg/kg masy ciata raz na dobe przez
kolejnych 21 dni, stwierdzono wystepowanie uszkodzen w obrebie gatki ocznej. Wykazano, ze dawki
wynoszace 30 mg/kg masy ciata, podawane raz na dobe przez kolejnych 21 dni powodujq
nieodwracalne uszkodzenia w obrebie gatki ocznej. Natomiast podawanie dawek wynoszacych

50 mg/kg masy ciata raz na dobe przez kolejnych 21 dni moze prowadzi¢ do $lepoty. Nie
udokumentowano przedawkowania w przypadku pséw, bydta, owiec i koz.

W razie przypadkowego przedawkowania nie istnieje zadne antidotum i leczenie powinno by¢
objawowe.

Okresy karencji

Mieso i podroby wotowe (moc dawki: 50 mg/ml i 100 mg/ml)

Na podstawie udostepnionych danych dotyczacych eliminacji pozostatosci ustalono okres karencji
dla miesa i podrobéw wotowych, ktéry wynosi 5 dni od wstrzykniecia dozylnego w zalecanej dawce
5 mg/kg masy ciata.

Na podstawie udostepnionych danych dotyczacych eliminacji pozostatosci ustalono okres karencji
dla miesa i podrobéw wotowych, ktéry wynosi 10 dni od wstrzykniecia podskérnego w zalecanej
dawce 5 mg/kg masy ciata.

Mleko bydlece (moc dawki: 100 mg/ml)

Na podstawie udostepnionych danych dotyczacych eliminacji pozostatosci ustalono okres karencji
dla mleka bydlecego, ktéry wynosi 3 dni od wstrzykniecia dozylnego w zalecanej dawce 5 mg/kg
masy ciata.

Na podstawie udostepnionych danych dotyczacych eliminacji pozostatosci ustalono okres karencji
dla mleka bydlecego, ktéry wynosi 4 dni od wstrzykniecia podskérnego w zalecanej dawce 5 mg/kg
masy ciata.

Mieso i podroby baranie (moc dawki: 50 mg/ml i 100 mg/ml)

Na podstawie udostepnionych danych dotyczacych eliminacji pozostatosci ustalono okres karencji
dla miesa i podrobdéw baranich, ktéry wynosi 4 dni od wstrzykniecia podskdrnego w zalecanej
dawce 5 mg/kg masy ciata.

Mleko owcze (moc dawki: 50 mg/ml i 100 mg/ml)

Na podstawie udostepnionych danych dotyczacych eliminacji pozostatosci ustalono okres karencji
dla mleka owczego, ktdry wynosi 3 dni od wstrzykniecia podskérnego w zalecanej dawce 5 mg/kg
masy ciata.

Mieso i podroby kozie (moc dawki: 50 mg/ml i 100 mg/ml)

Nie udostepniono zadnych danych dotyczacych eliminacji pozostatosci. Na podstawie dostepnych
danych dotyczacych owiec oraz z uwzglednieniem wspoétczynnika niepewnosci wynoszacego 1,5
ustalono okres karencji dla miesa i podrobéw kozich, ktéry wynosi 6 dni od wstrzykniecia
podskérnego w zalecanej dawce 5 mg/kg masy ciata.

Mleko kozie (moc dawki: 50 mg/ml i 100 mg/ml)

Nie udostepniono zadnych danych dotyczacych eliminacji pozostatosci. W oparciu o ekstrapolacje
okresu karencji dla mleka bydlecego ustalono okres karencji dla mleka koziego, ktory wynosi 4 dni
od wstrzykniecia podskdérnego w zalecanej dawce 5 mg/kg masy ciata.
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Swinie (moc dawki: 25 mg/ml, 50 mg/ml i 100 mg/ml)

Na podstawie udostepnionych danych dotyczacych eliminacji pozostatosci ustalono okres karencji
dla miesa i podrobéw wieprzowych, ktéry wynosi 13 dni od podania domiesniowego w zalecanej
dawce 5 mg/kg masy ciata.

Kréliki (moc dawki: 25 mg/ml)

Na podstawie udostepnionych danych dotyczacych eliminacji pozostatosci ustalono okres karencji
dla miesa i podrobdéw kréliczych, ktéry wynosi 6 dni od wstrzykniecia podskérnego w zalecanej
dawce 10 mg/kg masy ciata.

3. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Dostarczone dane sg niewystarczajace, aby uzasadni¢ dwa wskazania do stosowania u bydta: (i)
~leczenie zakazen drég oddechowych wywotanych przez szczepy Histophilus somni wrazliwe na
enrofloksacyne” oraz (ii) ,leczenie ciezkiej postaci ostrego zapalenia gruczotu mlekowego
wywotanego przez szczepy Staphylococcus aureus wrazliwe na enrofloksacyne”. W nastepstwie
wyrazonych przez CVMP obaw dotyczacych wyzej wymienionych wskazan CVMP zalecit usuniecie ich
z informacji o produkcie.

W ramach procedury arbitrazowej oraz biorac pod uwage zakres tej procedury, przedtozone zostaty
dostateczne dane w celu potwierdzenia ponizszego dawkowania (w zaleznosci od wskazan):

Owece i kozy: 5 mg enrofloksacyny/kg masy ciata raz na dobe, wstrzykniecia podskérne przez 3 dni.

Psy i koty: 5 mg enrofloksacyny/kg masy ciata raz na dobe, wstrzykniecia podskdrne przez
maksymalnie 5 dni.

Kréliki i gryzonie: 10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata raz na dobe, wstrzykniecia podskérne przez
5-10 dni.

Gady: 5-10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata raz na dobe, wstrzykniecia domiesniowe przez 5 dni.

Ptaki ozdobne: 20 mg enrofloksacyny/kg masy ciata raz na dobe, wstrzykniecia domiesniowe przez
5-10 dni.

W odniesieniu do gatunkow docelowych, bydta i $win, zidentyfikowano ryzyko zwigzane ze
stosowaniem niewystarczajacej dawki wzgledem patogendw docelowych tych zwierzat. Ogdlna
ocena przedtozonych danych (dane z badan klinicznych, PK/PD i dane dotyczace opornosci)
wykazata, ze dawka 2,5 mg/kg masy ciata/dobe moze nie by¢ wystarczajgca do catkowitej
eliminacji bakterii i moze prowadzi¢ do zwiekszonego rozwoju opornosci.

Dlatego w celu zoptymalizowania dawki oraz w celu unikniecia rozwoju opornosci stwierdzono, ze
dawke 2,5 mg/kg masy ciata/dobe nalezy usuna¢ ze wszystkich wskazan do stosowania u bydta.
Dotyczy to rowniez zakazen przewodu pokarmowego i posocznicy wywotanych bakterig E. coli u
swin.

Na podstawie oceny dostepnych danych ustalono okresy karencji oraz wprowadzono szereg
przeciwwskazan i ostrzezen, ktérych nalezy przestrzegac¢ w celu zapewnienia bezpiecznego
stosowania tych produktow.

0Ogolny stosunek korzysci do ryzyka stosowania tych produktow uznaje sie za korzystny pod
warunkiem wprowadzenia zalecanych zmian do informacji o produkcie (patrz aneks II1).
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Podstawy do zmiany charakterystyki produktu leczniczego,
oznakowania opakowan i ulotki dla uzytkownika

Zwazywszy, ze

e CVMP uznal, ze niniejsza procedura arbitrazowa dotyczyta ujednolicenia charakterystyki
produktu leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki dla uzytkownika;

e Komitet dokonat przegladu charakterystyki produktu leczniczego, oznakowan i ulotki dla
uzytkownika, zaproponowanych przez podmioty odpowiedzialne, oraz rozwazyt catosc
przedtozonych danych;

CVMP zalecit zmiane warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw do wstrzykiwan
Baytril 2,5%, Baytril 5%, Baytril 10% i nazw produktéw zwigzanych, ktérych dotyczy
charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i tres¢ ulotki dla uzytkownika
przedstawiona w aneksie II1I.
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Charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie
opakowan oraz ulotka dla uzytkownika



ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<Nazwa produktu> 25 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera:
Substancja czynna:
Enrofloksacyna 25 mg

Substancja pomochicza:
Alkohol butylowy 30 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Zo6tty, klarowny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty, $winie (prosigta), kroliki, gryzonie, gady i ptaki ozdobne.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Psy
Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-piciowego (w tym

zapalenia prostaty, antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran,
zapalenia ucha (zewnetrznego/Srodkowego), wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne¢ bakterie:
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. i Proteus spp.

Koty
Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-ptciowego (w tym

antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran, wywolanych przez
wrazliwe na enrofloksacyne bakterie: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. i Proteus spp.

Swinie (prosieta)

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng bakterie:
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Escherichia coli.

Kroliki

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego i drog oddechowych, wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyng bakterie: Escherichia coli, Pasteurella multocida and Staphylococcus spp.

Leczenie zakazen skory i ran wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy Staphylococcus
aureus.
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Gryzonie, gady i ptaki ozdobne

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego i drdg oddechowych w przypadkach, gdy doswiadczenia
kliniczne, w mozliwych przypadkach poparte wynikami badan wrazliwosci patogenu sprawczego,
wskazuja na stosowanie enrofloksacyny jako substancji czynnej z wyboru.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzonej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony lub na dowolng
substancj¢ pomocniczg.

Nie stosowac u zwierzat chorych na epilepsje lub drgawki, poniewaz enrofloksacyna moze
stymulowac¢ o$rodkowy uktad nerwowy.

Nie stosowa¢ u mtodych pséw w okresie wzrostu, tzn. u ras matych psow mtodszych niz 8 miesigcy, u
ras duzych mtodszych niz 12 miesigcy, u ras bardzo duzych mlodszych niz 18 miesigcy.

Nie stosowac u kotow mtodszych niz 8 tygodni.

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

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

Stosowanie fluorochinolonow nalezy ograniczy¢ do leczenia chorob, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystgpi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne z innych klas.

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

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPL moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na enrofloksacyng i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia wszystkimi
fluorochinolonami z powodu potencjalnej oporno$ci krzyzowe;j.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢, stosujac enrofloksacyng u zwierzat z niewydolno$cia nerek.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc, stosujac enrofloksacyng u kotow, poniewaz dawki wyzsze

od zalecanych moga spowodowa¢ uszkodzenie siatkowki oka i $lepote (zob. punkt 4.10).

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sOb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

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

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami. W sytuacji przypadkowego rozlania na skoérze lub
dostania si¢ preparatu do oczu, nalezy natychmiast splukac te miejsca woda.

Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece i1 skore narazona na kontakt z preparatem. W trakcie
podawania preparatu nie nalezy jesc¢, pic, ani palic.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie spowodowac przypadkowego wstrzykniecia produktu do
organizmu osoby podajacej. W razie przypadkowego wstrzyknigcia produktu do organizmu osoby
podajacej, nalezy natychmiast zasi¢egnaé¢ porady lekarza.

Inne $rodki ostroznosci
W krajach, w ktérych dopuszczalne jest karmienie ptakéw padlinozernych tuszami padtego bydta w
ramach dziatan konserwacyjnych (zob. Decyzja KE 2003/322/WE), przed podaniem tusz zwierzat
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niedawno leczonych produktem leczniczym nalezy rozwazy¢ potencjalne zagrozenie dla pozniejszego
wylggu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystgpi¢ zaburzenia uktadu trawiennego (np. biegunka).
Objawy te majg zazwyczaj charakter fagodny i przejsciowy.

Reakcje w miejscu iniekcji
U $win po domig$niowym podaniu produktu mogg wystapi¢ reakcje zapalne. Stan zapalny moze
utrzymywac si¢ do 28 dni od zastrzyku.

U psdw moze wystapi¢ umiarkowana, przejsciowa reakcja miejscowa (np. obrzek).

U krolikow moga wystapi¢ reakcje niepozadane (od zaczerwienienia po zmiany wrzodziejgce ze
znacznymi ubytkami tkankowymi). Reakcje moga utrzymywac si¢ do 17 dni od zastrzyku.

U gaddw i ptakéw w bardzo rzadkich przypadkach moga wystgpi¢ since.

Czgstotliwos¢ dziatan niepozadanych jest definiowana wg ponizszej konwencji:

- bardzo czgste (reakcje niepozadane wystepuja u wigeej niz 1 na 10 zwierzat w toku jednej terapii)
- czeste (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czeste (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadkie (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10 000 zwierzat)

- bardzo rzadkie (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat, w tym pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Badania laboratoryjne, przeprowadzone na szczurach i krélikach, nie wykazaly dowodéw na dziatanie
teratogenne, wykazano jednak dowody na toksyczne dziatanie na ptoéd przy dawkach toksycznych dla
matek.

Ssaki

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie cigzy i
laktacji. Nalezy stosowa¢ wylgcznie na podstawie oceny korzysci i ryzyka, przeprowadzonej przez
lekarza weterynarii.

Ptaki i gady

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie nie$nosci.
Nalezy stosowa¢ wyltacznie na podstawie oceny korzysci i ryzyka, przeprowadzonej przez lekarza
weterynarii.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ enrofloksacyny jednoczesnie ze srodkami przeciwbakteryjnymi, bedacymi
antagonistami chinolonéw (np. makrolidami, tetracyklinami lub fenikolami).

Nie nalezy stosowac¢ jednoczes$nie z teofiling, poniewaz moze to op6zni¢ wydalanie teofiliny.

Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujagc enroflaksacyng jednoczesnie z fluniksyng u pséw, aby unikngé
reakcji niepozadanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacie jednoczesnego podawania fluniksyny i
enrofloksacyny wskazuje, ze substancje te wchodza w interakcj¢ w fazie eliminacji. Dlatego tez
jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u pséw prowadzito do zwigkszenia AUC oraz
okresu poltrwania w fazie eliminacji fluniksyny, oraz zwickszyto okres pottrwania w fazie eliminacji
oraz zmniejszylo stezenie Cpax €nrofloksacyny.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podawanie podskorne lub domig$niowe.
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Przy kolejnych zastrzyka¢ nalezy zmienia¢ miejsce iniekcji.
Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciata (m.c.), ktore
pozwoli uniknaé¢ zanizonej dawki.

Koty i psy

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 1 ml na 5 kg m.c., podawane codziennie, podskdrnie,
przez maks. 5 dni.

Leczenie mozna rozpoczaé podawaniem enrofloksacyny w formie zastrzykow i kontynuowaé w
formie tabletek. Czas trwania leczenia nalezy okresli¢ na podstawie czasu trwania leczenia
zatwierdzonego dla odpowiednich wskazan zawartych w charakterystyce produktu w formie tabletek.

Swinie (prosieta)

2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
domig$niowo, przez maks. 3 dni.

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajgce 2 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie, domi¢§niowo,
przez maks. 3 dni.

U $win zastrzyk nalezy wykona¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.
W pojedynczym miejscu wklucia domig$niowego nie nalezy podawaé wigcej, niz 3 ml preparatu.

Kroliki
10 mg na kg m.c., odpowiadajace 2 ml na 5 kg m.c., podawane raz dziennie, podskornie, przez 5-10
kolejnych dni.

Gryzonie
10 mg na kg m.c., odpowiadajgce 0,4 ml na kg m.c., podawane codziennie przez 5-10 kolejnych dni,

poprzez zastrzyk podskérny. W razie potrzeby, w zaleznos$ci od nasilenia objawow klinicznych,
dawke mozna podwoic.

Gady

Gady sa zwierzgtami zmiennocieplnymi, wykorzystujacymi zewngetrzne zrodta ciepta do utrzymania
temperatury ciata na poziomie optymalnym dla prawidlowego funkcjonowania organizmu.
Metabolizm substancji i aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego sa u gadow uzaleznione od temperatury
ciata. Dlatego tez weterynarz musi uwzgledni¢ wymagania temperaturowe danego gatunku gadow
oraz pilnowac nawodnienia zwierzat. Ponadto, nalezy wzia¢ pod uwagg, ze istniejg istotne rdznice w
dziataniu farmakokinetycznym enrofloksacyny u poszczegdlnych gatunkow, ktore majg wpltyw na
dobdr odpowiedniej dawki preparatu nazwa produktu (do uzupetnienia na szczeblu krajowym). W
zwigzku z tym niniejsze zalecenia nalezy potraktowaé wylacznie jako punkt wyjscia dla
indywidualnego doboru dawki.

5-10 mg na kg m.c., odpowiadajace 0,2 - 0,4 ml na kg m.c., podawane raz dziennie, domig$niowo,
przez 5 kolejnych dni.

W poszczegdlnych przypadkach konieczne moze by¢ wydtuzenie przerwy w leczeniu do 48 godzin. W
powiktanych zakazeniach niezbgdne moze by¢ podawanie wigkszych dawek i wydluzenie czasu
leczenia. Obecno$¢ krazenia wrotnego nerek u gadéow oznacza, ze w miar¢ mozliwosci leki nalezy
podawac do przedniej strony ciata.

Ptaki ozdobne

20 mg na kg m.c., odpowiadajgce 0,8 ml na kg m.c., podawane raz dziennie, domiesniowo, przez 5-10
kolejnych dni. W przypadku powiktanych zakazen konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki.
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4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

W razie przypadkowego przedawkowania mogg wystapi¢ zaburzenia uktadu pokarmowego (np.
wymioty, biegunka) i nerwowego.

Nie zaobserwowano efektow niepozadanych u $win, ktorym podano 5-krotno$¢ zalecanej dawki.

Wykazano, ze u kotow otrzymujacych dawki powyzej 15 mg na kg m.c. dziennie przez 21 kolejnych
dni, wystapity zaburzenia wzroku. Dawka 30 mg/kg, podawana raz dziennie przez 21 kolejnych dni,

powodowata nieodwracalne uszkodzenia wzroku. Dawka 50 mg/kg, podawana raz dziennie przez 21

kolejnych dni, moze spowodowac Slepotg.

Nie udokumentowano przedawkowania u pséw, krolikow, matych gryzoni, gadow i ptakow.

Nie opracowano odtrutki dla tych zwierzat w razie przypadkowego przedawkowania, leczenie nalezy
prowadzi¢ objawowo.

4.11 Okres(-y) karencji

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

Kroliki:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Nie stosowac u ptakdéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnoustrojowego,
fluorochinolony.
Kod ATCvet: QI0O1MA90.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dzialania

Zidentyfikowano dwa enzymy petniace kluczowg role w procesie replikacji i transkrypcji DNA,
gyraze DNA i topoizomeraze IV, jako cele molekularne fluorochinolonow. Docelowa inhibicja jest
spowodowana przez niekowalentne wigzanie czasteczek fluorochinolonéw do tych enzyméw. Ruch
widelek replikacyjnych i kompleksow transkrypcyjnych ulega zahamowaniu przez kompleksy enzym-
DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywotuje zjawiska prowadzace do szybkiej,
zaleznej od st¢zenia leku $mierci bakterii patogennych. Mechanizm dziatania enrofloksacyny ma
charakter bakteriobdjczy; bakteriobdjczos¢ jest uzalezniona od stezenia.

Spektrum antybakteryjne

Enrofloksacyna w zalecanych dawkach terapeutycznych wykazuje aktywnosé¢ przeciwko wielu
bakteriom Gram-ujemnym, takim jak Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (np. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp.,
Pseudomonas spp., przeciwko bakteriom Gram-dodatnim, takim jak Staphylococcus spp. (np.
Staphylococcus aureus), oraz przeciwko Mycoplasma spp.

Rodzaje i mechanizmy opornosci
Stwierdzono, iz opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrédet: (i) mutacje punktowe w

genach kodujacych gyraze DNA i/lub topoizomeraze IV, prowadzace do zaburzen aktywnosci
odpowiedniego enzymu; (ii) zmiany przepuszczalnos$ci btony komérkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekow; (iii) mechanizmy usuwania lekow; (iv) oporno$é uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka

34/94



chronigce gyrazg. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do obnizenia wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Czesto obserwuje sie opornos¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolonéw.

5.2  Szczegolowe dane farmakokinetyczne

Enrofloksacyna bardzo szybko wchtania si¢ po podaniu pozajelitowym. Cechuje si¢ wysoka
biodostgpnoscia (ok. 100% u $win) oraz niskim i umiarkowanym wigzaniem do biatek osocza (ok. 20-
50%). Enrofloksacyna jest metabolizowana do metabolitu czynnego cyprofloksacyny w ok. 40% u
ps6w 1 w mniej niz 10% u kotow i $win.

Stezenie cyprofloksacyny w surowicy papugi popielatej wynosito 3-78% dawki enrofloksacyny, przy
czym proporcja cyprofloksacyny do enroflaksacyny wzrasta przy wielokrotnym dawkowaniu.
Enrofloksacyna i cyprofloksacyna wykazujg dobra penetracje do wszystkich tkanek docelowych, np.
ptuc, nerek, skory i watroby, osiagajac stezenia 2- i 3-krotnie wyzsze, niz w osoczu. Substancja
wejsciowa 1 metabolit czynny sg wydalane z organizmu z moczem i katem.

Po 24-godzinnej przerwie w leczeniu substancja nie wystepuje w osoczu.

Psy Koty Kroliki Swinie Swinie

Dawka (mg/kg m.c.) 5 5 10 2.5 5
Podawanie ps ps ps dm dm
T max (h) 0,5 2 / 2 2
Crax (ug/ml) 1,8 1,3 / 0,7 1,6
AUC (ug-h/ml) / / / 6,6 15,9
Koncowy okres poéltrwania / / / 13,12 8,10
(h)

Okres pottrwania eliminacji 4,4 6,7 2,5 7,73 7,73
(h)

F (%) / / / 95,6 /

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Alkohol butylowy

Wodorotlenek potasu

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, omawianego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Informacja o postgpowaniu z produktem: Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Brazowe szklane fiolki (typ I) z korkiem z chlorobutylu pokrytego politetrafluoroetylenem (PTFE)
oraz zatyczka aluminiowo-plastikowa.
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Rozmiary opakowan:
50 ml i 100 ml w pudetku tekturowym.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Do uzupelnienia na szczeblu krajowym.

{Nazwa i adres}

<{tel.}>

<{faks}>

<{e-mail}>

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

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym.

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

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym.

<Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:> <{DD/MM/RRRR}><{DD
miesigc RRRR}>.

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym.
<{MM/RRRR}>
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

38/94



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<Nazwa produktu> 25 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Enrofloksacyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml roztworu zawiera:
Enrofloksacyna 25 mg.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty, $winie (prosigta), kroliki, gryzonie, gady i ptaki ozdobne

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Swinie:

Tkanki jadalne: 13 dni.

Kroliki:

Tkanki jadalne: 6 dni.

Nie stosowaé u ptakow, przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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10. TERMIN WAZNOSCI SERI|I

Termin waznos$ci: {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

11. WARUNKI PRZY PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazacé.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Nazwa i adres}
<{tel.}>
<{faks}>
<{e-mail}>

‘ 16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolki szklane

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<Nazwa produktu> 25 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Enrofloksacyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) | INNYCH SUBSTANCIJI

1 ml roztworu zawiera:
Enrofloksacyna 25 mg.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty, $winie (prosigta), kroliki, gryzonie, gady i ptaki ozdobne

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Podanie podskdrne, domiesniowe
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Swinie:

Tkanki jadalne: 13 dni.

Kroliki:

Tkanki jadalne: 6 dni.

Nie stosowac u ptakdéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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10. TERMIN WAZNOSCI SERI|I

Termin waznos$ci: {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu...

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

‘ 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Nazwa i adres}
<{tel.}>
<{faks}>
<{e-mail}>

‘ 16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA DOTYCZACA:
<Nazwa produktu> 25 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
Do uzupeltnienia na szczeblu krajowym.

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Do uzupetnienia na szczeblu krajowym.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<Nazwa produktu> 25 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml roztworu zawiera 25 mg enrofloksacyny oraz 30 mg alkoholu butylowego jako srodka
konserwujacego.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Psy
Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-ptciowego (w tym

zapalenia prostaty, antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran,
zapalenia ucha (zewngtrznego/Srodkowego), wywotane przez wrazliwe na enrofloksacyng¢ bakterie:
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. i Proteus spp.

Koty
Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-piciowego (w tym

antybiotykoterapii wspomagajgcej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran, wywolanych przez
wrazliwe na enrofloksacyng bakterie: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. i Proteus spp.

Swinie (prosieta)

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie:
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Escherichia coli.

Kroliki

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego i drog oddechowych, wywolanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne bakterie: Escherichia coli, Pasteurella multocida and Staphylococcus spp.

Leczenie zakazen skory i ran wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng bakterie Staphylococcus
aureus.

Gryzonie, gady i ptaki ozdobne

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego i drog oddechowych w przypadkach, gdy do§wiadczenia
kliniczne, w mozliwych przypadkach poparte wynikami badan wrazliwosci patogenu sprawczego,
wskazujg na stosowanie enrofloksacyny jako substancji czynnej z wyboru.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzonej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony lub na dowolna
substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac¢ u zwierzat chorych na epilepsj¢ lub drgawki, poniewaz enrofloksacyna moze
stymulowac¢ o$rodkowy uktad nerwowy.

Nie stosowa¢ u mtodych pséw w okresie wzrostu, tzn. u ras matych psow mtodszych niz 8 miesigcy, u
ras duzych mtodszych niz 12 miesiecy, u ras bardzo duzych mtodszych niz 18 miesiecy.
Nie stosowac¢ u kotéw miodszych niz 8 tygodni.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ zaburzenia uktadu trawiennego (np. biegunka).
Objawy te maja zazwyczaj charakter tagodny i przejsciowy.

Reakcje w miejscu iniekcji
U $win po domigsniowym podaniu produktu moga wystapi¢ reakcje zapalne. Stan zapalny moze
utrzymywac si¢ do 28 dni od zastrzyku.

U psdw moze wystapi¢ umiarkowana, przejSciowa reakcja miejscowa (np. obrzek).

U krolikow moga wystapic reakcje niepozadane (od zaczerwienienia po zmiany od zaczerwienienia po
zmiany wrzodziejace ze znacznymi ubytkami tkankowymi). Reakcje mogg utrzymywac si¢ do 17 dni
od zastrzyku.

U gadow i ptakow w bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ since.

Czgstotliwos¢ dziatan niepozadanych jest definiowana wg ponizszej konwencji:

- - bardzo czgste (reakcje niepozadane wystepuja u wigcej niz 1 na 10 zwierzat w toku jednej terapii)
- - czgste (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- - niezbyt czeste (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- - rzadkie (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10 000 zwierzat)

- bardzo rzadkie (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat, w tym pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy, koty, $winie (prosigta), kroliki, gryzonie, gady i ptaki ozdobne

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA

Podawanie podskorne lub domig$niowe.
Przy kolejnych iniekcjach nalezy zmienia¢ miejsce wkiucia.

Koty i psy

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 1 ml na 5 kg m.c., podawane codziennie, podskornie,
przez maks. 5 dni.

Leczenie mozna rozpocza¢ podawaniem enrofloksacyny w formie zastrzykow i kontynuowac w
formie tabletek. Czas trwania leczenia nalezy okresli¢ na podstawie czasu trwania leczenia
zatwierdzonego dla odpowiednich wskazan zawartych w charakterystyce produktu w formie tabletek.
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Swinie (prosigta)
2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
domiesniowo, przez maks. 3 dni.

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajgce 2 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie, domi¢§niowo,
przez maks. 3 dni.

U $win zastrzyk nalezy wykona¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.
W pojedynczym miejscu wkiucia domigSniowego nie nalezy podawaé wiecej, niz 3 ml preparatu.

Kroliki
10 mg na kg m.c., odpowiadajace 2 ml na 5 kg m.c., podawane raz dziennie, podskornie, przez 5-10
kolejnych dni.

Gryzonie
10 mg na kg m.c., odpowiadajace 0,4 ml na kg m.c., podawane raz dziennie, podskdrnie, przez 5-10

kolejnych dni. W razie potrzeby, w zaleznosci od nasilenia objawow klinicznych, dawke¢ mozna
podwoic.

Gady

Gady sg zwierzgtami zmiennocieplnymi, wykorzystujagcymi zewnetrzne zrodta ciepta do utrzymania
temperatury ciata na poziomie optymalnym dla prawidtowego funkcjonowania organizmu.
Metabolizm substancji i aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego sa u gadow uzaleznione od temperatury
ciata. Dlatego tez weterynarz musi uwzgledni¢ wymagania temperaturowe danego gatunku gadow
oraz pilnowaé¢ nawodnienia zwierzat. Ponadto, nalezy wzig¢ pod uwagg, Ze istnieja istotne roznice w
dziataniu farmakokinetycznym enrofloksacyny u poszczegdlnych gatunkow, ktore maja wplyw na
dobdr odpowiedniej dawki ,,Nazwa produktu” (Do uzupelnienia na szczeblu krajowym). W zwiazku z
tym niniejsze zalecenia nalezy potraktowac wylacznie jako punkt wyjscia dla indywidualnego doboru
dawki.

5-10 mg na kg m.c., odpowiadajace 0,2 - 0,4 ml na kg m.c., podawane raz dziennie, domigsniowo,
przez 5 kolejnych dni.

W poszczegdlnych przypadkach konieczne moze by¢ wydtuzenie przerwy w leczeniu do 48 godzin. W
powiktanych zakazeniach niezbg¢dne moze by¢ podawanie wigkszych dawek 1 wydtuzenie czasu
leczenia. Obecnos$¢ krazenia wrotnego nerek u gadow oznacza, ze w miar¢ mozliwosci leki nalezy
podawac do przedniej strony ciata.

Ptaki ozdobne

20 mg na kg m.c., odpowiadajace 0,8 ml na kg m.c., podawane raz dziennie, domig¢$niowo, przez 5-10
kolejnych dni. W przypadku powiktanych zakazen konieczne moze by¢ zwigkszenie dawki.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ masg ciata (m.c.), ktore
pozwoli unikng¢ zanizonej dawki.

10. OKRES KARENCIJI

Swinie:

Tkanki jadalne: 13 dni.

Kroliki:

Tkanki jadalne: 6 dni.
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Nie stosowa¢ u ptakdéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac..

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
fiolce {EXP}.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Date usunigcia nalezy zapisac na etykiecie fiolki po pierwszym otwarciu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chorob, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne z innych klas.

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

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPL moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na enrofloksacyng i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia wszystkimi
fluorochinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢, stosujac enrofloksacyng u zwierzat z niewydolnos$cia nerek.
Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢, stosujac enrofloksacyne u kotow, poniewaz dawki wyzsze
od zalecanych moga spowodowa¢ uszkodzenie siatkowki oka i slepote (zob. Przedawkowanie).

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z omawianym
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora i oczami. W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze lub
dostania si¢ preparatu do oczu, nalezy natychmiast spluka¢ te miejsca woda.

Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece i skore narazong na kontakt z preparatem. W trakcie
podawania preparatu nie nalezy jes¢, pic¢, ani palic.

Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby nie spowodowac przypadkowego wstrzyknigcia produktu do
organizmu osoby podajacej. W razie przypadkowego wstrzyknigcia produktu do organizmu osoby
podajacej, nalezy natychmiast zasiggna¢ porady lekarza.

Inne $rodki ostroznosci

W krajach, w ktorych dopuszczalne jest karmienie ptakow padlinozernych tuszami padtego bydia w
ramach dziatan konserwacyjnych (zob. Decyzja KE 2003/322/WE), przed podaniem tusz zwierzat
niedawno leczonych produktem leczniczym nalezy rozwazy¢ potencjalne zagrozenie dla po6zniejszego

wylegu.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie$nosci:

Badania laboratoryjne, przeprowadzone na szczurach i krolikach, nie wykazaly dowodoéw na dziatanie
teratogenne, wykazano jednak dowody na toksyczne dziatanie na ptdd przy dawkach toksycznych dla
matek.
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Ssaki

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie cigzy i
laktacji. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

Ptaki i gady

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie niesnosci.
Nalezy stosowa¢ wytacznie na podstawie oceny korzysci i ryzyka, przeprowadzonej przez lekarza
weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie nalezy stosowac¢ enrofloksacyny jednoczesnie ze srodkami przeciwbakteryjnymi, bedacymi
antagonistami chinolonéw (np. makrolidami, tetracyklinami lub fenikolami).

Nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z teofiling, poniewaz moze to op6zni¢ wydalanie teofiliny.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$é, stosujac enroflaksacyng jednoczesénie z fluniksyng u pséw, aby unikng¢
reakcji niepozadanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacie jednoczesnego podawania fluniksyny i
enrofloksacyny wskazuje, ze substancje te wchodza w interakcje w fazie eliminacji. Dlatego tez
jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u pséw prowadzito do zwickszenia AUC oraz
okresu pottrwania w fazie eliminacji fluniksyny, oraz zwiekszylo okres pottrwania w fazie eliminacji
oraz zmniejszylo stezenie Cmax enrofloksacyny.

Przedawkowanie (objawy, sposob post¢gpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W razie przypadkowego przedawkowania mogg wystapi¢ zaburzenia uktadu pokarmowego (np.
wymioty, biegunka) i nerwowego.

Nie zaobserwowano efektow niepozagdanych u $win, ktorym podano 5-krotno$¢ zalecanej dawki.

Wykazano, ze u kotéw otrzymujacych dawki powyzej 15 kg na kg m.c. dziennie przez 21 kolejnych
dni, wystapity zaburzenia wzroku. Dawka 30 mg/kg, podawana raz dziennie przez 21 kolejnych dni,
powodowata nieodwracalne uszkodzenia wzroku. Dawka 50 mg/kg, podawana raz dziennie przez 21
kolejnych dni, moze spowodowac Slepote.

Nie udokumentowano przedawkowania u psow, krolikow, matych gryzoni, gadow i ptakow.

Nie opracowano odtrutki dla tych zwierzat w razie przypadkowego przedawkowania, leczenie nalezy
prowadzi¢ objawowo.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, omawianego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza
ochrone $rodowiska

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym.
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15.  INNE INFORMACJE
Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego
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ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<Nazwa produktu> 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera:
Substancja czynna:
Enrofloksacyna: 50 mg

Substancja/-e pomocnicza/-e:
Alkohol butylowy: 30 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Zo6tty, klarowny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta), owce, kozy, Swinie, koty i psy.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Cieleta
Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne¢ bakterie

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Escherichia coli.
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawoéw wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne
bakterie Mycoplasma bovis.

Owce

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Escherichia coli.
Leczenie zapalenia sutka wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Staphylococcus
aureus i Escherichia coli.

Kozy
Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng bakterie

Pasteurella multocida i Mannheimia haemolytica.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Escherichia coli.
Leczenie zapalenia sutka wywolanego przez wrazliwe na enrofloksacyng bakterie Staphylococcus
aureus i Escherichia coli.
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Swinie

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. i Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Escherichia coli.

Psy
Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-ptciowego (w tym

zapalenia prostaty, antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran,
zapalenia ucha (zewngtrznego/srodkowego), wywotane przez wrazliwe na enrofloksacyng bakterie
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. i Proteus spp.

Koty
Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-ptciowego (w tym

antybiotykoterapii wspomagajgcej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran, wywotanych przez
wrazliwe na enrofloksacyne bakterie: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. i Proteus spp.

4.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzonej nadwrazliwosci na enrofloksacyne, inne (fluoro)chinolony
lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych na epilepsj¢ lub drgawki, poniewaz enrofloksacyna moze
stymulowac¢ o$rodkowy uktad nerwowy.

Nie stosowa¢ u mtodych pséw w okresie wzrostu, tzn. u ras matych psow mtodszych niz 8 miesigcy, u
ras duzych mtodszych niz 12 miesigcy, u ras bardzo duzych miodszych niz 18 miesiecy.

Nie stosowa¢ u kotéw miodszych niz 8 tygodni.

Nie stosowa¢ u mtodych koni ze wzgledu na ryzyko negatywnego wptywu na rozwdj chrzastek
stawowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

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

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chorob, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne z innych klas.

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

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPL moze prowadzi¢ do zwickszenia
wystepowania bakterii opornych na enrofloksacyne i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia wszystkimi

fluorochinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢, stosujac enrofloksacyne u zwierzat z niewydolno$cia nerek.
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Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc, stosujac enrofloksacyng u kotow, poniewaz dawki wyzsze
od zalecanych moga spowodowac¢ uszkodzenie siatkowki oka i slepote. U kotow wazacych ponizej 5
kg dla uniknigcia przedawkowania nalezy stosowa¢ dawke 25 mg/ml (zob. punkt 4.10).

Zmiany degeneracyjne w chrzgstce stawowe]j zaobserwowano u cielat leczonych doustnie dawka 30
mg enrofloksacyny na kg masy ciala w okresie 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u jagniat w zalecanej dawce przez 15 dni wywotato zmiany histologiczne
w chrzastce stawowej, niepowigzane z objawami klinicznymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0sOb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

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

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami. W sytuacji przypadkowego rozlania na skérze lub
dostania si¢ preparatu do oczu, nalezy natychmiast sptuka¢ te miejsca woda.

Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece i skore narazong na kontakt z preparatem. W trakcie
podawania preparatu nie nalezy jes¢, pic, ani palic.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie spowodowac przypadkowego wstrzyknigcia produktu do
organizmu osoby podajacej. W razie przypadkowego wstrzyknigcia produktu do organizmu osoby
podajacej, nalezy natychmiast zasiggnac porady lekarza.

Inne $rodki ostroznosci

W krajach, w ktérych dopuszczalne jest karmienie ptakéw padlinozernych tuszami padtego bydta w
ramach dziatan konserwacyjnych (zob. Decyzja KE 2003/322/WE), przed podaniem tusz zwierzat
niedawno leczonych produktem leczniczym nalezy rozwazy¢ potencjalne zagrozenie dla pdzniejszego

wylegu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ zaburzenia uktadu trawiennego (np. biegunka).
Objawy te majg zazwyczaj charakter fagodny i przejSciowy.

Reakcje w miejscu iniekcji

U cielat w bardzo rzadkich przypadkach moga wystgpowac miejscowe reakcje tkankowe i
utrzymywac si¢ do 14 dni.

U s$win po domig$niowym podaniu produktu moga wystapi¢ reakcje zapalne. Stan zapalny moze
utrzymywac si¢ do 28 dni od zastrzyku.

U pséw moze wystgpi¢ umiarkowana, przejsciowa reakcja miejscowa (np. obrzek).

Czestotliwos¢ dziatan niepozadanych jest definiowana wg ponizszej konwencji:

- - bardzo czgste (reakcje niepozadane wystepuja u wigcej niz 1 na 10 zwierzat w toku jednej terapii)
- - czgste (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- - niezbyt czeste (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- - rzadkie (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10 000 zwierzat)

- bardzo rzadkie (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat, w tym pojedyncze raporty).

4.7  Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci
Badania laboratoryjne, przeprowadzone na szczurach i krolikach, nie wykazaly dowodoéw na dziatanie

teratogenne, wykazano jednak dowody na toksyczne dziatanie na ptoéd przy dawkach toksycznych dla
matek.
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Ssaki

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie cigzy i
laktacji. Nalezy stosowa¢ wylgcznie na podstawie oceny korzysci i ryzyka, przeprowadzonej przez
lekarza weterynarii.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowac enrofloksacyny jednoczes$nie ze srodkami przeciwbakteryjnymi, bedgcymi
antagonistami chinolonéw (np. makrolidami, tetracyklinami lub fenikolami).

Nie nalezy stosowac jednoczes$nie z teofiling, poniewaz moze to op6zni¢ wydalanie teofiliny.

Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujgc enroflaksacyng jednoczesnie z fluniksyng u pséw, aby unikngé
reakcji niepozadanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacie jednoczesnego podawania fluniksyny i
enrofloksacyny wskazuje, ze substancje te wchodza w interakcje w fazie eliminacji. Dlatego tez
jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u pséw prowadzito do zwigkszenia AUC oraz
okresu poltrwania w fazie eliminacji fluniksyny, oraz zwigkszyto okres poltrwania w fazie eliminacji
oraz zmniejszyto stezenie Cmax enrofloksacyny.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podawanie dozylne, podskorne lub domigéniowe.

Przy kolejnych zastrzyka¢ nalezy zmienia¢ miejsce wklucia.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ masg ciata (m.c.), ktore
pozwoli unikng¢ zanizonej dawki.

Cieleta
5 mg enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,

domiesniowo, przez 3-5 dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawow wywotane wrazliwymi na enrofloksacyng¢ bakteriami
Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz
dziennie przez 5 dni.

Produkt mozna podawac¢ poprzez powolne wstrzykniecie dozylne lub zastrzyk podskorny.
W pojedynczym miejscu wklucia domigsniowego nie nalezy podawaé wigcej, niz 10 ml preparatu.

Owce i kozy
5 mg enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,

podskarnie, przez 3 dni.
W pojedynczym miejscu wklucia domigsniowego nie nalezy podawac wigcej, niz 6 ml preparatu.

Swinie
2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 0.5 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
domig$niowo, przez 3 dni.

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie, domi¢sniowo,
przez 3 dni.

U $win zastrzyk nalezy wykona¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.
W pojedynczym miejscu wkiucia domigsniowego nie nalezy podawaé wigcej, niz 3 ml preparatu.

Koty i psy
5 mg enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
podskarnie, przez maks. 5 dni.
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Leczenie mozna rozpoczaé podawaniem enrofloksacyny w formie zastrzykow i kontynuowaé w
formie tabletek. Czas trwania leczenia nalezy okresli¢ na podstawie czasu trwania leczenia
zatwierdzonego dla odpowiednich wskazan zawartych w charakterystyce produktu w formie tabletek.

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

W razie przypadkowego przedawkowania mogg wystapi¢ zaburzenia uktadu pokarmowego (np.
wymioty, biegunka) i nerwowego.

Nie zaobserwowano efektow niepozadanych u $win, ktorym podano 5-krotnos$¢ zalecanej dawki.

Wykazano, ze u kotéw otrzymujgcych dawki powyzej 15 kg na kg m.c. dziennie przez 21 kolejnych
dni, wystapity zaburzenia wzroku. Dawka 30 mg/kg, podawana raz dziennie przez 21 kolejnych dni,
powodowata nieodwracalne uszkodzenia wzroku. Dawka 50 mg/kg, podawana raz dziennie przez 21
kolejnych dni, moze spowodowac Slepote.

Nie udokumentowano przedawkowania u psow, cielat, owiec i koz.

Nie opracowano odtrutki dla tych zwierzat w razie przypadkowego przedawkowania, leczenie nalezy
prowadzi¢ objawowo.

4.11 Okres(-y) karencji

Cielgta:
Po podaniu dozylnym: Tkanki jadalne: 5 dni.

Po podaniu podskornym: Tkanki jadalne: 10 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Owce:
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mileko: 3 dni.

Kozy:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Mleko: 4 dni.

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnoustrojowego,
fluorochinolony.
Kod ATCvet: QI01MA90.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dzialania

Zidentyfikowano dwa enzymy petnigce kluczows role w procesie replikacji i transkrypcji DNA,
gyraze DNA i topoizomeraze IV, jako cele molekularne fluorochinolonéw. Docelowa inhibicja jest
spowodowana przez niekowalentne wigzanie czasteczek fluorochinolonéw do tych enzymoéw. Ruch
widelek replikacyjnych i kompleksow transkrypcyjnych ulega zahamowaniu przez kompleksy enzym-
DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywoluje zjawiska prowadzace do szybkiej,

55/94



zaleznej od stezenia leku $mierci bakterii patogennych. Mechanizm dziatania enrofloksacyny ma
charakter bakteriobdjczy; bakteriobdjczo$¢ jest uzalezniona od st¢zenia.

Spektrum antybakteryjne

Enrofloksacyna w zalecanych dawkach terapeutycznych wykazuje aktywnos¢ przeciwko wielu
bakteriom Gram-ujemnym, takim jak Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., przeciwko bakteriom Gram-
dodatnim, takim jak Staphylococcus spp. (np. Staphylococcus aureus), oraz przeciwko Mycoplasma

Spp.

Rodzaje i mechanizmy opornosci

Stwierdzono, iz opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodet: (i) mutacje punktowe w
genach kodujacych gyraze DNA i/lub topoizomeraze IV, prowadzace do zaburzen aktywnosci
odpowiedniego enzymu; (ii) zmiany przepuszczalnosci btony komorkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekow; (iii) mechanizmy usuwania lekow; (iv) oporno$¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chronigce gyrazg. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do obnizenia wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Czgsto obserwuje si¢ oporno$¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolonow.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Enrofloksacyna bardzo szybko wchtania si¢ po podaniu pozajelitowym. Cechuje si¢ wysoka
biodostgpnoscig (ok. 100% u $§win) oraz niskim i umiarkowanym wigzaniem do biatek osocza (ok. 20-
50%). Enrofloksacyna jest metabolizowana do metabolitu czynnego cyprofloksacyny w ok. 40% u
psow i w mniej niz 10% u kotow i §win.

Enrofloksacyna i cyprofloksacyna wykazujg dobrg penetracje do wszystkich tkanek docelowych, np.
pluc, nerek, skory i watroby, osiggajac stezenia 2- i 3-krotnie wyzsze, niz w osoczu. Substancja
wejsciowa 1 metabolit czynny sg wydalane z organizmu z moczem i katem.

Po 24-godzinnej przerwie w leczeniu substancja nie wystepuje w osoczu.

W mleku dziatanie leku opiera si¢ w wigkszosci na cyprofloksacynie. Catkowite st¢zenia leku osiagaja
wartosci szczytowe po 2 godzinach od podania, wykazujac ok. 3-krotnie wyzsza ekspozycje niz w
0S0CzuU W 24-godzinnym okresie przerwy migdzy dawkami.

Psy Koty Swinie | Swinie | Bydlo | Cieleta

Dawka (mg/kg m.c.) 5 5 25 5 5 5
Podawanie ps ps dm dm dz ps
T max () 0.5 2 2 2 / 1.2
C max (1g/ml) 1.8 1.3 0.7 1.6 / 0.73
AUC (pg-h/ml) / / 6.6 15.9 7.11 3.09
Koncowy okres poéltrwania / / 13.12 8.10 / 2.34
(h)

Okres pottrwania eliminacji 4.4 6.7 7.73 7.73 2.2 /
(h)

F (%) / / 95.6 / / /

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Alkohol butylowy

Wodorotlenek potasu
Woda oczyszczona
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodno$ci, omawianego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 OKkres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Informacja o postepowaniu z produktem: Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Brazowe szklane fiolki (typ I) z korkiem z chlorobutylu pokrytego politetrafluoroetylenem (PTFE)
oraz zatyczka aluminiowo-plastikowa.

Rozmiary opakowan:
50 ml i 100 ml w pudetku tekturowym.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

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

obowigzujacymi lokalnie przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym.

{Nazwa i adres}

<{tel.}>

<{faks}>

<{e-mail}>

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

Do uzupelnienia na szczeblu krajowym.

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

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym. <Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu:> <{DD/MM/RRRR}><{DD miesigc RRRR}>.

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Do uzupelnienia na szczeblu krajowym.
<{MM/RRRR}>
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<Nazwa produktu> 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Enrofloksacyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml roztworu zawiera:
Enrofloksacyna 50 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta), owce, kozy, swinie, psy i koty

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA(-) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Cieleta:
Podanie dozylne: Tkanki jadalne: 5 dni.

Podanie podskérne: Tkanki jadalne: 10 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Owce:
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: 3 dni.

Kozy:
Tkanki jadalne: 6 dni.
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Mleko: 4 dni.

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERI|I

Termin waznos$ci: {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Nazwa i adres}
<{tel.}>
<{faks}>
<{e-mail}>

‘ 16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolki szklane

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<Nazwa produktu> 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Enrofloksacyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) | INNYCH SUBSTANCJI

1 ml roztworu zawiera:
Enrofloksacyna 50 mg.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (cieleta), owce, kozy, Swinie, psy i koty

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Podanie dozylne, podskorne, domiesniowe
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Cieleta:
Podanie dozylne: Tkanki jadalne: 5 dni.

Podanie podskérne: Tkanki jadalne: 10 dni.
Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Owce:
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: 3 dni.
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Kozy:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Mleko: 4 dni.
Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERI|I

Termin waznos$ci: {miesigc/rok}
Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu...

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

12.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza — Rp.

14. NAPIS ,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

‘ 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Nazwa i adres}
<{tel.}>
<{faks}>
<{e-mail}>

‘ 16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA DOTYCZACA:
<Nazwa produktu> 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
Do uzupeltnienia na szczeblu krajowym.

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Do uzupelnienia na szczeblu krajowym.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<Nazwa produktu> 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml roztworu zawiera 50 mg enrofloksacyny oraz 30 mg alkoholu butylowego jako srodka
konserwujacego.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Cieleta
Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Escherichia coli.
Ostre mykoplazmowe zapalenie stawéw wywotane wrazliwymi na enrofloksacyng¢ bakteriami
Mycoplasma bovis:

Owce:

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyng bakterie Escherichia coli.
Leczenie zapalenia sutka, wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Staphylococcus
aureus i Escherichia coli.

Kozy:
Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie

Pasteurella multocida i Mannheimia haemolytica.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Escherichia coli.
Leczenie zapalenia sutka, wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Staphylococcus
aureus i Escherichia coli.

Swinie
Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. i Actinobacillus pleuroneumoniae.
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Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie
Escherichia coli.
Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Escherichia coli.

Psy

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-piciowego (w tym
zapalenia prostaty, antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran,
zapalenia ucha (zewngtrznego/srodkowego), wywolane przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. i Proteus spp.

Koty
Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-ptciowego (w tym

antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran, wywotanych przez
wrazliwe na enrofloksacyne bakterie: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. i Proteus spp.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzonej nadwrazliwosci na enrofloksacyne, inne (fluoro)chinolony
lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowac u zwierzat chorych na epilepsje lub drgawki, poniewaz enrofloksacyna moze
stymulowa¢ osrodkowy uktad nerwowy.

Nie stosowa¢ u mlodych psow w okresie wzrostu, tzn. u ras matych psoéw mtodszych niz 8 miesigcy, u
ras duzych mtodszych niz 12 miesigcy, u ras bardzo duzych mlodszych niz 18 miesigcy.
Nie stosowac u kotow mtodszych niz 8 tygodni.

Nie stosowa¢ u mtodych koni ze wzgledu na ryzyko negatywnego wptywu na rozwdj chrzastek
stawowych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ zaburzenia ukladu trawiennego (np. biegunka).
Objawy te majg zazwyczaj charakter fagodny i przejsciowy.

Reakcje w miejscu iniekcji

U cielat w bardzo rzadkich przypadkach moga wystgpowac miejscowe reakcje tkankowe i
utrzymywac si¢ do 14 dni.

U s$win po domig$niowym podaniu produktu moga wystapi¢ reakcje zapalne. Stan zapalny moze
utrzymywac si¢ do 28 dni od zastrzyku.

U psoéw moze wystgpi¢ umiarkowana, przejsciowa reakcja miejscowa (np. obrzek).

Czgstotliwos¢ dziatan niepozadanych jest definiowana wg ponizszej konwencji:

- - bardzo czgste (reakcje niepozadane wystepuja u wiecej niz 1 na 10 zwierzat w toku jednej terapii)
- - czeste (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- - niezbyt czeste (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- - rzadkie (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10 000 zwierzat)

- bardzo rzadkie (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat, w tym pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawow
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
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7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydlo (cieleta), owce, kozy, Swinie, Koty i psy.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA
Podanie dozylne, podskorne lub domigéniowe.

Przy kolejnych zastrzyka¢ nalezy zmienia¢ miejsce wklucia.

Cieleta
5 mg enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie przez 3-5

dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawow wywotane wrazliwymi na enrofloksacyne bakteriami
Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz
dziennie przez 5 dni.

Produkt mozna podawac poprzez powolne wstrzyknigcie dozylne lub zastrzyk podskorny.
W pojedynczym miejscu wkiucia domigsniowego nie nalezy podawac wigcej, niz 10 ml preparatu.

Owce i kozy
5 mg enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,

podskarnie, przez 3 dni.
W pojedynczym miejscu wklucia domigsniowego nie nalezy podawaé wigcej, niz 6 ml preparatu.

Swinie
2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajgce 0.5 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
domig$niowo, przez 3 dni.

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajgce 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie, domi¢$niowo,
przez 3 dni.

U $win zastrzyk nalezy wykona¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.
W pojedynczym miejscu wkiucia domigsniowego nie nalezy podawac wigcej, niz 3 ml preparatu.

Koty i psy
5 mg enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,

podskornie, przez maks. 5 dni.

Leczenie mozna rozpoczaé podawaniem enrofloksacyny w formie zastrzykow i kontynuowaé w
formie tabletek. Czas trwania leczenia nalezy okresli¢ na podstawie czasu trwania leczenia
zatwierdzonego dla odpowiednich wskazan zawartych w charakterystyce produktu w formie tabletek.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciata (m.c.), ktore
pozwoli unikng¢ zanizonej dawki.

10. OKRES KARENCIJI

Cieleta:
Po podaniu dozylnym: Tkanki jadalne: 5 dni.

Po podaniu podskornym: Tkanki jadalne: 10 dni.
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Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Owce:
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mileko: 3 dni.

Kozy:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Mleko: 4 dni.

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

11.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
fiolce {EXP}.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Date usunigcia nalezy zapisac na etykiecie fiolki po pierwszym otwarciu.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolondéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystgpi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne z innych klas.

Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opierac¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPL moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na enrofloksacyng i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia wszystkimi
fluorochinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Nalezy zachowac szczegolng ostroznosc, stosujac enrofloksacyne u zwierzat z niewydolnos$cig nerek.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢, stosujac enrofloksacyne u kotow, poniewaz dawki wyzsze
od zalecanych moga spowodowac¢ uszkodzenie siatkowki oka i slepote. U kotdw wazacych ponizej 5
kg dla unikniecia przedawkowania nalezy stosowa¢ dawke 25 mg/ml (zob. Przedawkowanie).

Zmiany degeneracyjne w chrzastce stawowej zaobserwowano u cielat leczonych doustnie dawka 30
mg enrofloksacyny na kg masy ciala w okresie 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u jagniat w zalecanej dawce przez 15 dni wywotato zmiany histologiczne
w chrzastce stawowej, niepowigzane z objawami klinicznymi.

Specjalne $rodki ostrozno$ei dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z omawianym
produktem leczniczym weterynaryjnym.
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Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami. W sytuacji przypadkowego rozlania na skérze lub
dostania si¢ preparatu do oczu, nalezy natychmiast sptukac te miejsca wodg.

Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece i skore narazong na kontakt z preparatem. W trakcie
podawania preparatu nie nalezy jes¢, pic, ani pali€.

Nalezy zachowac ostrozno$c¢, aby nie spowodowaé przypadkowego wstrzykniecia produktu do
organizmu osoby podajacej. W razie przypadkowego wstrzyknigcia produktu do organizmu osoby
podajacej, nalezy natychmiast zasiegnaé¢ porady lekarza.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§nosci:

Badania laboratoryjne, przeprowadzone na szczurach i krolikach, nie wykazaty dowodéw na dziatanie
teratogenne, wykazano jednak dowody na toksyczne dziatanie na ptdd przy dawkach toksycznych dla
matek.

Ssaki

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie cigzy i
laktacji. Nalezy stosowaé wylgcznie na podstawie oceny korzySci i ryzyka, przeprowadzonej przez
lekarza weterynarii.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nie nalezy stosowa¢ enrofloksacyny jednocze$nie ze s$rodkami przeciwbakteryjnymi, be¢dacymi
antagonistami chinolonéw (np. makrolidami, tetracyklinami lub fenikolami).

Nie nalezy stosowac jednoczes$nie z teofiling, poniewaz moze to op6zni¢ wydalanie teofiliny.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, stosujac enroflaksacyne jednoczesnie z fluniksyng u pséw, aby uniknaé
reakcji niepozadanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacie jednoczesnego podawania fluniksyny i
enrofloksacyny wskazuje, ze substancje te wchodza w interakcje w fazie eliminacji. Dlatego tez
jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u pséw prowadzito do zwigkszenia AUC oraz
okresu pottrwania w fazie eliminacji fluniksyny, oraz zwigkszyto okres poltrwania w fazie eliminacji
oraz zmniejszyto stezenie Cmax enrofloksacyny.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W razie przypadkowego przedawkowania mogg wystgpi¢ zaburzenia uktadu pokarmowego (np.
wymioty, biegunka) i nerwowego.

Nie zaobserwowano efektow niepozgdanych u $win, ktorym podano 5-krotno$¢ zalecanej dawki.

Wykazano, ze u kotow otrzymujacych dawki powyzej 15 kg na kg m.c. dziennie przez 21 kolejnych
dni, wystapity zaburzenia wzroku. Dawka 30 mg/kg, podawana raz dziennie przez 21 kolejnych dni,
powodowata nieodwracalne uszkodzenia wzroku. Dawka 50 mg/kg, podawana raz dziennie przez 21
kolejnych dni, moze spowodowac Slepote.

Nie udokumentowano przedawkowania u psow, cielat, owiec i koz.

Nie opracowano odtrutki dla tych zwierzat w razie przypadkowego przedawkowania, leczenie nalezy
prowadzi¢ objawowo.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoéci, omawianego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza
ochrone $rodowiska
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14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym.

15.  INNE INFORMACJE
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnymi przedstawicielami podmiotu odpowiedzialnego
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ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<Nazwa produktu> 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera:
Substancja czynna:
Enrofloksacyna: 100 mg

Substancja pomocnicza:
Alkohol butylowy: 30 mg.

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Z6tty, klarowny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owce, kozy i §winie.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Bydlo
Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng¢ bakterie

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

Leczenie ostrego zapalenia sutka, wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Escherichia
coli.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyng bakterie Escherichia coli.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawow wywotane wrazliwymi na enrofloksacyng bakteriami
Mycoplasma bovis u bydta mtodszego niz 2 lata.

Owce:

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng bakterie
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Escherichia coli.
Leczenie zapalenia sutka, wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Staphylococcus
aureus i Escherichia coli.

Kozy:
Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie

Pasteurella multocida i Mannheimia haemolytica.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyng bakterie Escherichia coli.
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Leczenie zapalenia sutka, wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Staphylococcus
aureus i Escherichia coli.

Swinie

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. i Actinobacillus pleuroneumoniae.

Leczenie zakazen uktadu moczowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie
Escherichia coli.

Leczenie poporodowych zaburzen laktacji - PDS (zespot MMA) wywotany przez wrazliwe na
enrofloksacyng bakterie Escherichia coli i Klebsiella spp.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Escherichia coli.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzonej nadwrazliwosci na enrofloksacyne, inne (fluoro)chinolony
lub na dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ u mtodych koni ze wzgledu na ryzyko negatywnego wptywu na rozwdj chrzastek
stawowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Brak.
4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

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

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chorob, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne z innych klas.

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

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPL moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na enrofloksacyng i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia wszystkimi

fluorochinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Zmiany degeneracyjne w chrzgstce stawowej zaobserwowano u cielat leczonych doustnie dawka 30
mg enrofloksacyny na kg masy ciata w okresie 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u jagniat w zalecanej dawce przez 15 dni wywotalo zmiany histologiczne
w chrzastce stawowej, niepowiazane z objawami klinicznymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

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

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora i oczami. W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze lub
dostania si¢ preparatu do oczu, nalezy natychmiast spluka¢ te miejsca woda.

Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece i skore narazong na kontakt z preparatem. W trakcie
podawania preparatu nie nalezy jes¢, pic, ani pali€.
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Nalezy zachowac ostrozno$c¢, aby nie spowodowa¢ przypadkowego wstrzykniecia produktu do
organizmu osoby podajacej. W razie przypadkowego wstrzyknigcia produktu do organizmu osoby
podajacej, nalezy natychmiast zasiggna¢ porady lekarza.

Inne $rodki ostroznosci

W krajach, w ktérych dopuszczalne jest karmienie ptakéw padlinozernych tuszami padiego bydta w
ramach dziatan konserwacyjnych (zob. Decyzja KE 2003/322/WE), przed podaniem tusz zwierzat
niedawno leczonych produktem leczniczym nalezy rozwazy¢ potencjalne zagrozenie dla pozniejszego

wylegu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ zaburzenia uktadu trawiennego (np. biegunka).
Objawy te maja zazwyczaj charakter tagodny i przejsciowy.

W bardzo rzadkich przypadkach dozylne podanie u bydta moze wywotac reakcje wstrzasowa,
prawdopodobnie wskutek zaburzen krazenia.

Reakcje w miejscu iniekcji
U $win po domig$niowym podaniu produktu mogg wystapi¢ reakcje zapalne. Stan zapalny moze
utrzymywac si¢ do 28 dni od zastrzyku.

Czgstotliwos¢ dziatan niepozadanych jest definiowana wg ponizszej konwencji:

- bardzo czg¢ste (reakcje niepozadane wystepuja u wigcej niz 1 na 10 zwierzat w toku jednej terapii)
- czeste (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- niezbyt czeste (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- rzadkie (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10 000 zwierzat)

- bardzo rzadkie (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat, w tym pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Bydto
Wykazano bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u cigzarnych krow w

pierwszym kwartale cigzy. Produkt mozna stosowac u ci¢zarnych krow w pierwszym kwartale cigzy.
Decyzje¢ o stosowaniu produktu u krow w 3 pozostatych kwartatach cigzy powinien podja¢ lekarz
weterynarii na podstawie oceny korzysci i ryzyka.

Produkt moze by¢ stosowany u kréw w okresie laktacji.

Owce i kozy

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie cigzy i
laktacji. Nalezy stosowaé wylacznie na podstawie oceny korzysci i ryzyka, przeprowadzonej przez
lekarza weterynarii.

Swinie

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie cigzy.
Nalezy stosowa¢ wylacznie na podstawie oceny korzysci i ryzyka, przeprowadzonej przez lekarz
weterynarii.

Produkt moze by¢ stosowany u loch w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowac enrofloksacyny jednoczes$nie ze srodkami przeciwbakteryjnymi, bedgcymi
antagonistami chinolonéw (np. makrolidami, tetracyklinami lub fenikolami).

Nie nalezy stosowac jednoczes$nie z teofiling, poniewaz moze to op6zni¢ wydalanie teofiliny.
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4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podanie dozylne, podskorne lub domig$niowe.

Przy kolejnych zastrzykac nalezy zmienia¢ miejsce wktlucia.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciata (m.c.), ktore
pozwoli unikng¢ zanizonej dawki.

Bydto
5 mg enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie przez 3-5

dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawow wywotane wrazliwymi na enrofloksacyne bakteriami
Mycoplasma bovis u cielat mtodszych niz 2 lata: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 1 ml
na 20 kg m.c., podawane raz dziennie przez 5 dni.

Produkt mozna podawaé poprzez powolne wstrzyknigcie dozylne lub zastrzyk podskorny.

Ostre zapalenie sutka wywotane przez bakterie Escherichia coli: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c.,
odpowiadajgce 1 ml na 20 kg m.c., podawane powolnym wstrzyknigciem dozylnym, raz dziennie
przez 2 kolejne dni.

Druga dawka moze zosta¢ podana podskornie. W takim przypadku obowiazuje okres karencji po

zastrzyku podskornym.

W pojedynczym miejscu wkiucia domigsniowego nie nalezy podawaé wigcej, niz 10 ml preparatu.

Owce i kozy
5 mg enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie,

podskornie, przez 3 dni.

W pojedynczym miejscu wklucia domigsniowego nie nalezy podawaé wigcej, niz 6 ml preparatu.
Swinie

2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 0,5 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie,
domig$niowo, przez 3 dni.

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajgce 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie, domig¢$niowo,
przez 3 dni.

U $win zastrzyk nalezy wykona¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.

W pojedynczym miejscu wklucia domigsniowego nie nalezy podawaé wigcej, niz 3 ml preparatu.

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

W razie przypadkowego przedawkowania moga wystapi¢ zaburzenia uktadu pokarmowego (np.
wymioty, biegunka) i nerwowego.

Nie zaobserwowano efektow niepozadanych u $win, ktérym podano 5-krotno$¢ zalecanej dawki.
Nie udokumentowano przedawkowania u bydta, owiec i koz.

Nie opracowano odtrutki dla tych zwierzat w razie przypadkowego przedawkowania, leczenie nalezy
prowadzi¢ objawowo.

4.11 Okres(-y) karencji

Bydto:
Po podaniu dozylnym:
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Tkanki jadalne: 5 dni.
Mleko: 3 dni.

Po podaniu podskornym:
Tkanki jadalne: 10 dni.
Mleko: 4 dni.

Owce:
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mileko: 3 dni.

Kozy:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Mleko: 4 dni.

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnoustrojowego,
fluorochinolony.
Kod ATCvet: QI01MA90.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dzialania

Zidentyfikowano dwa enzymy petniace kluczowa role w procesie replikacji i transkrypcji DNA,
gyraze DNA i topoizomeraze 1V, jako cele molekularne fluorochinolonéw. Docelowa inhibicja jest
spowodowana przez niekowalentne wigzanie czasteczek fluorochinolonéw do tych enzyméw. Ruch
widetek replikacyjnych i kompleksow transkrypcyjnych ulega zahamowaniu przez kompleksy enzym-
DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywotuje zjawiska prowadzace do szybkiej,
zaleznej od stezenia leku $mierci bakterii patogennych. Mechanizm dziatania enrofloksacyny ma
charakter bakteriobdjczy; bakteriobdjczos¢ jest uzalezniona od stezenia.

Spektrum antybakteryjne

Enrofloksacyna w zalecanych dawkach terapeutycznych wykazuje aktywno$¢ przeciwko wielu
bakteriom Gram-ujemnym, takim jak Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (np. Pasteurella multocida), przeciwko
bakteriom Gram-dodatnim, takim jak Staphylococcus spp. (np. Staphylococcus aureus), oraz
przeciwko Mycoplasma spp.

Rodzaje i mechanizmy opornosci
Stwierdzono, iz opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrédet: (i) mutacje punktowe w

genach kodujacych gyraz¢ DNA i/lub topoizomerazg IV, prowadzace do zaburzen aktywnosci
odpowiedniego enzymu; (ii) zmiany przepuszczalnos$ci btony komérkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekow; (iii) mechanizmy usuwania lekow; (iv) oporno$é uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chronigce gyrazg. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do obnizenia wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Czesto obserwuje si¢ oporno$¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolonow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Enrofloksacyna bardzo szybko wchtania si¢ po podaniu pozajelitowym. Cechuje si¢ wysoka
biodostgpnoscia (ok. 100% u $win) oraz niskim i umiarkowanym wigzaniem do biatek osocza (ok. 20-

50%). Enrofloksacyna jest metabolizowana do metabolitu czynnego cyprofloksacyny w ok. 40% u
psoOw 1 w mniej niz 10% u Swin.
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Enrofloksacyna i cyprofloksacyna wykazujg dobrg penetracje do wszystkich tkanek docelowych, np.
ptuc, nerek, skory i watroby, osiggajac stezenia 2- i 3-krotnie wyzsze, niz w osoczu. Substancja
wejsciowa 1 metabolit czynny sg wydalane z organizmu z moczem i katem.

Po 24-godzinnej przerwie w leczeniu substancja nie wystepuje w osoczu.

W mleku dziatanie leku opiera si¢ w wigkszosci na cyprofloksacynie. Catkowite stezenia leku osiagaja
warto$ci szczytowe po 2 godzinach od podania, wykazujac ok. 3-krotnie wyzsza ekspozycje niz w
0S0CzuU W 24-godzinnym okresie przerwy migdzy dawkami.

Swinie Swinie Bydto Bydto
Dawka (mg/kg m.c.) 2,5 5 5 5
Podawanie dm dm dz ps
T max (N) 2 2 / 3,5
C max (Hg/ml) 0,7 1,6 / 0,733
AUC (pg-h/ml) 6,6 15,9 9,8 59
Koncowy okres pottrwania (h) 13,12 8,10 / 7,8
Okres pottrwania eliminacji 7,73 7,73 2,3

(h)

F (%) 95,6 / / 88,2

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Alkohol butylowy

Wodorotlenek potasu

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, omawianego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Informacja o postepowaniu z produktem: Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazaé
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Brazowe szklane fiolki (typ I) z korkiem z chlorobutylu pokrytego politetrafluoroetylenem (PTFE)
oraz zatyczka aluminiowo-plastikowa.

Rozmiary opakowan:
50 ml i 100 ml w pudetku tekturowym.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.
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7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Do uzupelnienia na szczeblu krajowym.
{Nazwa i adres}

<{tel.}>

<{faks}>

<{e-mail}>

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

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym.

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

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym.

<Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:> <{DD/MM/RRRR}><{DD
miesigc RRRR}>.

10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym.
<{MM/RRRR}>
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<Nazwa produktu> 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan
Enrofloksacyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml roztworu zawiera:
Enrofloksacyna 100 mg.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owce, kozy i $winie.

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

‘ 8. OKRES KARENCJI

Bydto:

Podanie dozylne: Tkanki jadalne: 5 dni.
Mleko: 3 dni.

Podanie podskdrne: Tkanki jadalne: 10 dni.
Mleko: 4 dni.

Owce:
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mileko: 3 dni.
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Kozy:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Mleko: 4 dni.

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERI|I

Termin waznos$ci: {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni.

11. WARUNKI PRZY PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postgpowanie z odpadami: nalezy przeczyta¢ ulotke.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
Do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Nazwa i adres}
<{tel.}>
<{faks}>
<{e-mail}>
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‘ 16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Fiolki szklane

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<Nazwa produktu> 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan
Enrofloksacyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml roztworu zawiera:
Enrofloksacyna 100 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4. WIELKOSC OPAKOWANIA

50 ml
100 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owce, kozy i §winie.

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB | DROGA(-I) PODANIA

Podanie dozylne, podskorne, domigsniowe
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Bydto:
Podanie dozylne: Tkanki jadalne: 5 dni.

Mleko: 3 dni.
Podanie podskdrne: Tkanki jadalne: 10 dni.
Mleko: 4 dni.

Owce:
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: 3 dni.
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Kozy:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Mleko: 4 dni.
Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERI|I

Termin waznos$ci: {miesigc/rok}
Zawarto$¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ w ciagu. ..

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

13. NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wytacznie dla zwierzat.
Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

‘ 15. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Nazwa i adres}
<{tel.}>
<{faks}>
<{e-mail}>

‘ 16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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17. NUMER SERII PRODUCENTA

Nr serii: {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA DOTYCZACA:
<Nazwa produktu> 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERIIL, JESLI JEST INNY

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego:
Do uzupeltnienia na szczeblu krajowym.
Wytwérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Do uzupetnienia na szczeblu krajowym.

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

<Nazwa produktu> 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH SUBSTANCJI

1 ml roztworu zawiera 100 mg enrofloksacyny oraz 30 mg alkoholu butylowego jako $rodka
konserwujacego.

4, WSKAZANIA LECZNICZE

Bvdlo
Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

Leczenie ostrego zapalenia sutka, wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne¢ bakterie Escherichia
coli.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Escherichia coli.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawéw wywotane wrazliwymi na enrofloksacyng¢ bakteriami
Mycoplasma bovis u bydta mtodszego niz 2 lata.

Owce:

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Escherichia coli.
Leczenie zapalenia sutka, wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Staphylococcus
aureus i Escherichia coli.

Kozy:
Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne¢ bakterie

Pasteurella multocida i Mannheimia haemolytica.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Escherichia coli.
Leczenie zapalenia sutka, wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Staphylococcus
aureus i Escherichia coli.

Swinie

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. i Actinobacillus pleuroneumoniae.

Leczenie zakazen uktadu moczowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne¢ bakterie
Escherichia coli.
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Leczenie poporodowych zaburzen laktacji - PDS (zespét MMA) wywotany przez wrazliwe na
enrofloksacyne bakterie Escherichia coli i Klebsiella spp.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng bakterie
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie Escherichia coli.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzonej nadwrazliwosci na enrofloksacyne, inne (fluoro)chinolony
lub na dowolng substancje pomocnicza.

Nie stosowa¢ u mtodych koni ze wzgledu na ryzyko negatywnego wptywu na rozwdj chrzastek
stawowych.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ zaburzenia uktadu trawiennego (np. biegunka).
Objawy te maja zazwyczaj charakter tagodny i przejsciowy.

W bardzo rzadkich przypadkach podanie dozylne u bydta moze wywotac reakcje wstrzasowa,
prawdopodobnie wskutek zaburzen krazenia.

Reakcje w miejscu iniekcji
U $win po domigsniowym podaniu produktu moga wystapi¢ reakcje zapalne. Stan zapalny moze
utrzymywac si¢ do 28 dni od zastrzyku.

Czgstotliwos¢ dziatan niepozadanych jest definiowana wg ponizszej konwencji:

- - bardzo czeste (reakcje niepozadane wystepuja u wigcej niz 1 na 10 zwierzat w toku jednej terapii)
- - czeste (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- - niezbyt czeste (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- - rzadkie (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10 000 zwierzat)

- bardzo rzadkie (mniej niz 1 na 10 000 zwierzat, w tym pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawdéw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto, owce, kozy i §winie.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-1) | SPOSOB PODANIA

Podanie dozylne, podskorne lub domig$niowe.
Przy kolejnych zastrzyka¢ nalezy zmienia¢ miejsce wklucia.

Bydto
5 mg enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie przez 3-5

dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawow wywotane wrazliwymi na enrofloksacyne bakteriami
Mycoplasma bovis u cielat mtodszych niz 2 lata: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 1 ml
na 20 kg m.c., podawane raz dziennie przez 5 dni.

Produkt mozna podawac poprzez powolne wstrzyknigcie dozylne lub zastrzyk podskorny.
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Ostre zapalenie sutka wywolane przez bakterie Escherichia coli: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c.,
odpowiadajace 1 ml na 20 kg m.c., podawane powolnym wstrzyknigciem dozylnym, raz dziennie
przez 2 kolejne dni.

Druga dawka moze zosta¢ podana podskérnie. W takim przypadku obowigzuje okres karencji po
zastrzyku podskérnym.

W pojedynczym miejscu wklucia domigsniowego nie nalezy podawaé wigcej, niz 10 ml preparatu.

Owce i kozy
5 mg enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie,

podskdrnie, przez 3 dni.
W pojedynczym miejscu wklucia domigsniowego nie nalezy podawac wigcej, niz 6 ml preparatu.

Swinie
2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 0.5 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie,
domig$niowo, przez 3 dni.

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., odpowiadajace 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie, domi¢sniowo,
przez 3 dni.

U $win zastrzyk nalezy wykona¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.

W pojedynczym miejscu wkiucia domigsniowego nie nalezy podawaé wigcej, niz 3 ml preparatu.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ masg ciata (m.c.), ktore
pozwoli unikng¢ zanizonej dawki.

10. OKRES KARENCIJI

Bydto:

Po podaniu dozylnym:
Tkanki jadalne: 5 dni.
Mleko: 3 dni.

Po podaniu podskornym:
Tkanki jadalne: 10 dni.
Mleko: 4 dni.

Owece:

Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: 3 dni.

Kozy:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Mleko: 4 dni.

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
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Niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy uzywac po uptywie daty waznos$ci
podanej na fiolce {EXP}.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Date usunigcia nalezy zapisac¢ na na etykiecie fiolki po pierwszym otwarciu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:
Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chorob, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne z innych klas.

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

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPL moze prowadzi¢ do zwickszenia
wystepowania bakterii opornych na enrofloksacyng i zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia wszystkimi
fluorochinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Zmiany degeneracyjne w chrzgstce stawowej zaobserwowano u cielat leczonych doustnie dawka 30
mg enrofloksacyny na kg masy ciala w okresie 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u jagniat w zalecanej dawce przez 15 dni wywotato zmiany histologiczne
w chrzastce stawowej, niepowigzane z objawami klinicznymi.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Osoby o stwierdzonej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z omawianym
produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skorg i oczami. W sytuacji przypadkowego rozlania na skérze lub
dostania si¢ preparatu do oczu, nalezy natychmiast sptukac te miejsca wodg.

Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece i skore narazong na kontakt z preparatem. W trakcie
podawania preparatu nie nalezy jesc¢, pic, ani palic.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie spowodowac przypadkowego wstrzykniecia produktu do
organizmu osoby podajacej. W razie przypadkowego wstrzyknigcia produktu do organizmu osoby
podajacej, nalezy natychmiast zasiegnaé¢ porady lekarza.

Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie§nosci:

Bydto

Wykazano bezpieczenstwo stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u cigzarnych kréw w
pierwszym kwartale cigzy. Produkt mozna stosowac u ci¢zarnych kréw w pierwszym kwartale cigzy.
Decyzje¢ o stosowaniu produktu u krow w 3 pozostatych kwartatach cigzy powinien podja¢ lekarz
weterynarii na podstawie oceny bilansu ryzyka i korzysci.

Produkt moze by¢ stosowany u kroéw w okresie laktacji.

Owce i kozy

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie cigzy i
laktacji. Nalezy stosowac wylacznie na podstawie oceny korzysci i ryzyka, przeprowadzonej przez
lekarza weterynarii.

Swinie

Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w okresie cigzy.
Nalezy stosowa¢ wyltacznie na podstawie oceny korzysci i ryzyka, przeprowadzonej przez lekarza
weterynarii.

Produkt moze by¢ stosowany u loch w okresie laktacji.
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Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nie nalezy stosowac enrofloksacyny jednoczes$nie ze srodkami przeciwbakteryjnymi, bedgcymi
antagonistami chinolonéw (np. makrolidami, tetracyklinami lub fenikolami).

Nie nalezy stosowac jednoczes$nie z teofiling, poniewaz moze to op6zni¢ wydalanie teofiliny.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
W razie przypadkowego przedawkowania mogg wystgpi¢ zaburzenia uktadu pokarmowego (np.
wymioty, biegunka) i nerwowego.

Nie zaobserwowano efektow niepozadanych u $win, ktorym podano 5-krotno$¢ zalecanej dawki.

Nie udokumentowano przedawkowania u bydta, owiec i koz.
Nie opracowano odtrutki dla tych zwierzat w razie przypadkowego przedawkowania, leczenie nalezy
prowadzi¢ objawowo.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, omawianego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

O sposoby usuni¢cia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwolg one na lepsza ochrong

srodowiska

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Do uzupelnienia na szczeblu krajowym.

15.  INNE INFORMACJE
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.
W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy

kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego : Bayer Sp. z 0.0, Al.
Jerozolimskie 158, 02-326 Warszawa, tel.: 22 572 35 00.
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