1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

HIPRALONA ENRO-I, 50 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan dla bydta i $win

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ (-YCH)
Enrofloksacyna 50 mg/ml

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Przezroczysty, lekko zottawy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (cieleta), Swinia.

4.2. Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie chorob wywolywanych przez wrazliwe na enrofloksacyne bakterie.

Swinie: kolibakterioza wywolana przez bakterie £. coli.

Bydto (cieleta): pastereloza wywolana przez bakteri¢ Pasteurella spp ., kolibakterioza wywolana
przez bakteri¢ E. coli , salmoneloza wywolana przez bakterie Salmonella spp.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowac w okresie wzrostu 1 u zwierzat z zaburzeniami rozwoju chrzastek stawowych.
Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na enrofloksacyne.
Nie stosowac¢ w przypadku niewydolnosci nerek lub watroby.

4.4. Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Brak.

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zalecenia dotyczace rozwaznego stosowania

Podczas podawania produktu nalezy uwzglednic oficjalne 1 regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolonow nalezy ograniczy¢ do leczenia chorob, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza sie, ze wystapi slaba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne innych klas.
Jezeli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonow powinno opierac si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci. Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w
Charakterystyce Produktu Leczniczego Weterynaryjnego moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony 1 zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi
chinolonami z powodu potencjalne) opornosci krzyzowe;.




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

Unikac¢ kontaktu ze skora i oczami.

Po przypadkowej samoiniekcji lub rozlaniu na skore nalezy niezwtocznie zwrdcié sie o pomoc
lekarska oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Nie jesc, nie pic i nie pali¢ podczas podawania produktu.

4.6 Dazialania niepozadane (cze¢stotliwos¢ i stopien nasilenia)

W miejscu podania moze pojawic si¢ miejscowy odczyn.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie stosowac w okresie ciazy 1 laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Nie stosowac lacznie z antybiotykami bakteriostatycznymi, takimi jak chloramfenikol, tetracykliny
| makrolidy.

W przypadku lekow wydalanych droga watrobowa, moga pojawic sie interakcje na poziomie
przemian metabolicznych w watrobie. Nie stosowa¢ lacznie z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podania dla poszczegélnych docelowych gatunkéw zwierzat

Podawac¢ domigsniowo.

Swinie i Bydlo (cieleta): 2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,5 ml produktu na 10
kg m.c., podawac¢ co 24 godziny przez 3-5 dni.

W przypadku gdy w ciagu pierwszych 3 dni od rozpoczegcia leczenia nie zauwaza si¢ poprawy
stanu zdrowia zwierzat, nalezy rozwazy¢ zmiang terapii.

4.10 Przedawkowanie (w tym jego objawy, sposob postepowania przy udzielaniu
natychmiastowej pomocy oraz odtrutki), jezeli niezbedne

W razie przedawkowania moga pojawic si¢ nudnosci, wymioty i biegunka.
4.11. Okres(-y) karencji

Tkanki jadalne:

Swinie - 8 dni

Bydto (cieleta) - 12 dni

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat w laktacji produkujacych mleko przeznaczone
do spozycia przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki do stosowania ogdlnego, fluorochinolony.
Kod ATCvet: QJOIMAS0

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne



Enrofloksacyna jest antybiotykiem nalezacym do grupy fluorochinolondw.

Jej dzialanie polega na blokowaniu podjednostki A bakteryjnego enzymu gyrazy DNA
(topoizomerazy II), katalizujacego wprowadzanie negatywnych skretow w czasteczce DNA, W
komorkach bakterii Gram-dodatnich enrofloksacyna oddzialuje na topoizomeraze IV. Mechanizm
ten blokuje proces replikacji, transkrypcji i rekombinacji bakteryjnego DNA.

Fluorochinolony dziataja takze na bakterie w fazie spoczynkowej przez zmiane przepuszczalnosci
warstwy fosfolipidowej zewnetrznej blony sciany komarki bakteryjnej. Mechanizm ten prowadzi
do szybkiej utraty zywotnosci bakterii poddanej dziataniu enrofloksacyny.

Aktywnosc bakteriostatyczna 1 bakteriobojcza in vitro jest osiagana przy bardzo podobnych
stezeniach, tzn. dziatanie bakteriobgjcze jest obserwowane przy takim samym rozcienczeniu
(ewentualnie 1-2 razy mniejszym), jak bakteriostatyczne.

Enrofloksacyna dziata w niskich stezeniach wobec wigkszosci bakterii Gram-ujemnych oraz wielu
bakterii Gram—dodatnich, zardwno tlenowych jak 1 beztlenowych.

Spektrum przeciwbakteryjne:
Escherichia coli
Salmonella spp.
Pasteurella spp.

Opornosc¢ baktern na enrofloksacyne rozwija sie wskutek zmian gyrazy DNA (topoizomerazy II)
wywolanych mutacja podjednostki Gyr-A oraz topoizomerazy 1V, bedacych nastgpstwem mutacji
podjednostki ParC. Ten ostatni mechanizm wystepuje rzadziej, ale odgrywa wazna role w
przypadku bakterii Gram-dodatnich.

Inne mechanizmy opornosci polegaja na zmniejszeniu przepuszczalnosci blony komorkowe;
bakterii, przez co zmniejsza si¢ dostep antybiotyku do wngtrza komorki lub zwieksza sie transport
aktywny enrofloksacyny na zewnatrz.

Wyizolowane bakterie, oporne na chinolony, wykazuja opornos¢ krzyzowa na rézne
fluorochinolony, chociaz nie jest to zjawisko czeste.

Ryzyko wyksztalcania si¢ opornosci moze zosta¢ zredukowane, jesli w miejscu zakazenia zostanie
osiagnigte maksymalne st¢zenie enrofloksacyny rowne cztero- do o$miokrotnosci minimalnego
stezenia hamujacego lub stosunek AUC/MIC bedzie wyzszy niz 125.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Enrofloksacyna podana doustnie, domigsniowo lub podskornie cechuje sie wysoka biodostepnoscia
u wigkszosci badanych gatunkow zwierzat.

Fluorochinolony szybko rozprzestrzeniaja si¢ w plynach oraz w tkankach organizmu i w niektorych
uzyskuja stezania wyzsze od stwierdzanych w osoczu. Ponadto sa szeroko dystrybuowane do
skory, kosci 1 nasienia, przenikaja rowniez do komory przedniej 1 tylnej oka, przechodza przez
bariere tozyskowa oraz bariere krew-mozg. Sa tez gromadzone w komorkach fagocytarnych
(makrofagach pecherzykowych, neutrofilach).

Stezenie enrofloksacyny w osoczu 1 tkankach jest znacznie wyzsze niz stosunek MIC/MBC
(maksymalnego stezenia hamujacego do maksymalnego stezenia bakteriobojczego) dla wigkszosci
drobnoustrojow wrazliwych i utrzymuje si¢ na poziomie terapeutycznym przez diuzszy czas, co
pozwala na stosowanie produktu w odstepach 24-godzinnych.

Enrofloksacyna jest metabolizowana w okoto 50-60%, w zaleznosci od gatunku, gtownie na drodze
hydroksylacji i1 oksydacji do oksofluorochinolonéw. Zachodza réwniez procesy N-dealkilacji i
sprzegania z kwasem glukuronowym. W wyniku biotransformacji enrofloksacyny w watrobie
powstaje aktywny metabolit, ciprofloksacyna.



Metabolity wydalane sa z zokcia oraz w przewazajacej czesci z moczem. Usuwanie z moczem
odbywa si¢ przez filtracje ktebuszkowg oraz przez aktywne wydzielanie kanalikowe przy pomocy
pompy aniondw organicznych.

Bydto

Po domigsniowym podaniu dawki 5 mg/kg m.c., maksymalne stezenie enrofloksacyny w
wysokosci | pg/ml utrzymywato sig przez 6 godzin. Objetos¢ dystrybucji wynosita 0,6 I/kg, okres
poltrwania to 2 godziny, a catkowity klirens 210 ml/kg/godzing.

U jednotygodniowych cielat objetos¢ dystrybucji leku osiagneta wartosé 2 I/kg, klirens 0,4
l/godz./kg, a maksymalny okres poéttrwania Sgodzin.

Lek wiaze si¢ w 50-60% z biatkami plazmy. U krow okres pottrwania wynosi ok. 3 godziny.
Po podaniu krowom droga dozylng dawki 2.5 mg/ kg, enrofloksacyne oraz ciprofloksacyne
stwierdzano po 15 minutach w mleku. U krow mlecznych po dozylnej aplikacji maksymalne
stezenie byto osiagane po 0,7 do 1,3 godziny, natomiast gldbwny metabolit — ciprofloksacyna
osiagata maksymalne stezenie migdzy 5-8 godzing po podaniu. Stgzenia enrofloksacyny
stwierdzane w mleku oraz osoczu pozostaja na podobnym poziomie.

Swinie

Po podaniu dozylnym dawki enrofloksacyny 5 mg/kg, objetosc dystrybucji byla wysoka i wynosita
3.9 lVkg.

Po podaniu dozylnym 2,5 mg/ kg, sredni czas poéttrwania wynosit 9,6 godz. a sredni okres
pozostawania w ustroju wynosit 12,8 godz.

Wiazanie z biatkami wynosito 30%.

Enrofloksacyna podana doustnie w dawce 10 mg/kg posiada wysoka biodostepnosé, ktdra osiagala
wartos¢ 83% u swin karmionych pasza oraz 100% gdy zwierzeta otrzymywaly wylacznie lek.

Po domigsniowym podaniu 2,5 mg/kg m.c., okres pottrwania wyniést 12,1 godziny przy srednim
okresie pozostawania w ustroju wynoszacym 17,2 godziny oraz najwyzszym stezeniu 1,2 pg/ml.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Butanol
Potasu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3 OKkres waznosSci (w tym, jezeli jest to konieczne okres przydatnosci produktu
leczniczego weterynaryjnego po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego/rozcienczeniu lub rekonstytucji/dodaniu do pokarmu lub paszy
granulowane))

3 lata dla produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy.
28 dni po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu i transporcie

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C, chroni¢ przed swiatlem.



6.5 Rodzaj opakowania bezposredniego i sklad materialow, z ktérych je wykonano

Butelka ze szkla oranzowego (typ II) o pojemnosci 100 ml oraz bezbarwna butelka z tworzywa sztucznego

(HDPE) o pojemnosci 250 ml, zamykane korkiem z elastomeru (typ I) [ zabezpieczone aluminiowym
kapslem.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace unieszkodliwiania nie zuzytego produktu

leczniczego weterynaryjnego lub odpadow pochodzacych z tego produktu, jezeli ma to
zastosowanie

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwié¢ w
Sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.
7.  NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. la Selva 135
17170 — Amer (Girona)

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

1729/06

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

24.10.2006

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA, JEZELI DOTYCZY
Nie dotyczy.



