CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Enrotron 50 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, koz, §win, psow i kotow

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna
Enrofloksacyna 50,0 mg

Substancja pomocnicza
Alkohol butylowy 30,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Klarowny, lekko zoltawy roztwor do zéttawopomaranczowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta), owce, kozy, $winie, psy, koty.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Cieleta

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotlanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

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

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawéw wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyng
szczepy Mycoplasma bovis.

Owce

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

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.
Leczenie zapalenia wymienia wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Staphylococcus
aureus i Escherichia coli.

Kozy

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotlanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida 1 Mannheimia haemolytica.

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

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.



Leczenie zapalenia wymienia wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Staphylococcus
aureus 1 Escherichia coli.

Swinie

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

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

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Psy

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drog oddechowych i uktadu moczowo-plciowego (w tym
zapalenia prostaty, antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran,
zapalenia ucha (zewngtrznego/Srodkowego), wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. 1 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 szczepy: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. i Proteus spp.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u psow ponizej 1 roku zycia, poniewaz w okresie szybkiego wzrostu moga wystapic
uszkodzenia chrzastki, w szczegolnosci u psow ras duzych. Jako §rodek ostroznos$ci, nie nalezy leczy¢
psow ras bardzo duzych do ukonczenia przez nie 18 miesigca zycia ze wzgledu na ich dtugi okres
wzrostu.

Nie stosowac¢ u kotéw ponizej 8 tygodnia zycia.

Nie nalezy stosowaé w celach profilaktycznych.

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

Nie stosowac przy stwierdzonej wrazliwosci na fluorochinolony lub ktérakolwiek z substancji
pomocniczych.

Nie stosowa¢ w przypadku oporno$ci/opornosci krzyzowej na (fluoro)chinolony. Patrz punkt 4.5.
Nie stosowac¢ u rosngcych koni z uwagi na mozliwo$¢ uszkodzenia chrzastki stawowe;.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
U psow enrofloksacyna moze mie¢ wptyw na chrzastke stawowa w okresie gwaltownego wzrostu.
4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat
Enrofloksacyne nalezy stosowac ostroznie u zwierzat z epilepsja lub z zaburzeniami funkcji nerek.

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowigzujace wytyczne dotyczace stosowania
antybiotykow.

Fluorochinolony powinny by¢ zarezerwowane do leczenia klinicznych przypadkéw, ktore stabo
reagujg lub tez przypuszcza si¢, ze wystapi staba odpowiedz na antybiotyki z innych klas.

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

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPLW moze prowadzi¢ do zwickszenia
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i moze zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia innymi
chinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.



Zmiany degeneracyjne w chrzgstce stawowej obserwowano u cielgt leczonych doustnie 30 mg
enrofloksacyny na kg masy ciata w okresie 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u jagniat w zalecanej dawce przez 15 dni wywolato zmiany histologiczne
w chrzastce stawowej, ktorym nie towarzyszyly objawy kliniczne.

Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Produkt jest roztworem o odczynie zasadowym. Nalezy unikaé bezposredniego kontaktu ze skorg z
powodu uczulenia, kontaktowego zapalenia skory i ewentualnych reakcji nadwrazliwo$ci na
(fluoro)chinolony. Nosi¢ rekawiczki. W przypadku styczno$ci z oczami lub skérag nalezy natychmiast
przemy¢ wodga. W trakcie podawania produktu nie nalezy jes¢, pi¢ ani palié.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w celu uniknigcia samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekcji nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke informacyjna.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

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

Reakcje w miejscu iniekcji

U cielgt w bardzo rzadkich przypadkach mogg wyst¢powaé miejscowe reakcje tkankowe i
utrzymywac si¢ do 14 dni.

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

U psow moze wystgpi¢ umiarkowana, przejsciowa reakcja miejscowa (np. obrzgk).

Czestotliwos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dzialanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy lub laktacji

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

Ssaki

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostalo okreslone. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Moze wystapi¢ dzialanie antagonistyczne przy jednoczesnym podawaniu makrolidéw, tetracyklin i
fenikoli.

Enrofloksacyna moze wptywaé na metabolizm teofiliny, obnizajac klirens teofiliny w wyniku wzrostu
j€j stezenia w osoczu.

Stosujac enroflaksacyne jednoczesnie z fluniksyng u pséw nalezy zachowac ostrozno$¢, 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 i



wydluzenia okresu pottrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydtuzenia okresu pottrwania w
fazie eliminacji i zmniejszenia stezenia Cmax enrofloksacyny.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania

Podanie dozylne, podskorne lub domig$niowe.

Kolejne dawki produktu nalezy podawa¢ w rdézne miejsca.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ masg ciata (m.c.) w celu
uniknigcia zanizenia dawki.

Cieleta

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie, przez 3-5
dni.

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

Produkt mozna podawac przez powolne wstrzyknigcie dozylne lub podskdrnie. Podskdrnie nie nalezy
podawac wigcej niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

Owce i kozy

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
podskoérnie, przez 3 dni.

Podskornie nie nalezy podawaé wigcej niz 6 ml produktu w jedno miejsce.

Swinie

2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,5 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
domigsniowo, przez 3 dni.

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

Wstrzykiwa¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.

Nie nalezy podawac wiecej niz 3 ml preparatu w jedno miejsce.

Koty i psy

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
podskoérnie, przez maks. 5 dni.

Leczenie mozna rozpocza¢ podawaniem enrofloksacyny w postaci iniekcyjnej i kontynuowac
produktem w formie tabletek. Dtugosc¢ leczenia nalezy okresli¢ na podstawie dtugosci leczenia dla
danego wskazania okre$lonej w charakterystyce produktu w formie tabletek.

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

Nie przekracza¢ zalecanej dawki. W przypadku przedawkowania brak jest odtrutki, nalezy zastosowac
leczenie objawowe.

W badaniach na zwierzgtach docelowych wykazano, ze koty cierpiag na uszkodzenia wzroku po
podaniu dawek wigkszych niz 15 mg/kg raz dziennie przez 21 kolejnych dni. Dawki 30mg/kg
podawane raz dziennie przez 21 kolejnych dni, powodowaly nieodwracalne uszkodzenie wzroku. Przy
50 mg/kg podawanych raz dziennie przez 21 kolejnych dni moze dojs$¢ do Slepoty.

U psow 1 kotow, jako wynik przedawkowania moze wystapi¢ utrata apetytu i nudnosci.
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do zaburzen w osrodkowym uktadzie nerwowym i pracy nerek. U
psow, 10-krotne przedawkowanie prowadzi do objawow neurologicznych takich jak ataksja, drzenie,
oczoplas 1 konwulsje. Objawy te sa odwracalne przy zaprzestaniu leczenia.

Nie zaobserwowano objawdw przedawkowania u §win po podaniu pigciokrotnie wyzszej dawki od
zalecanej dawki terapeutycznej. Nie udokumentowano przedawkowania u bydta, owiec i koz.



4.11 OKkres(-y) karencji

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

Po podaniu podskornym: Tkanki jadalne: 12 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

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

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

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki do stosowania ogdlnoustrojowego, fluorochinolony
Kod ATCvet: QJO1IMA90.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Jako cele molekularne fluorochinolonéw zidentyfikowano dwa enzymy petigce kluczowa role w
procesie replikacji i transkrypcji DNA, gyraz¢ DNA i topoizomerazg IV. Docelowa inhibicja jest
spowodowana przez nickowalentne wigzanie czasteczek fluorochinolonéow do tych enzymow. Ruch
widetek replikacyjnych i kompleksow transkrypcyjnych ulega zahamowaniu przez kompleksy enzym-
DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywotuje zjawiska prowadzace do szybkie;j,
zaleznej od stezenia leku $mierci bakterii patogennych. Enrofloksacyna jest antybiotykiem o dziataniu
bakteriobdjczym zaleznym od stezenia.

Spektrum antybakteryjne

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

Typy i mechanizmy opornosci
Stwierdzono, ze opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrodet: (i) mutacje punktowe w

genach kodujacych gyrazg DNA i/lub topoizomeraze IV, prowadzace do zaburzen aktywnosci
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalnosci blony komorkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekéw, (iii) mechanizmy usuwania lekow, (iv) opornos¢ 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 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Enrofloksacyna bardzo szybko wchtania si¢ po podaniu pozajelitowym. Cechuje si¢ wysoka
biodostepnoscia (ok. 100% u §win i bydta) oraz niskim i umiarkowanym wiazaniem do biatek osocza
(ok. 20- 50%). Enrofloksacyna jest metabolizowana do metabolitu czynnego cyprofloksacyny w ok.
40% u psow i przezuwaczy 1 w mniej niz 10% u kotdéw 1 §win.

Enrofloksacyna i cyprofloksacyna wykazuja dobra penetracje do wszystkich tkanek docelowych, np.
ptuc, nerek, skory i watroby, osiggajac stezenia 2- i 3-krotnie wyzsze, niz w osoczu. Substancja
macierzysta i czynny metabolit sg wydalane z organizmu z moczem i katem.

Po 24-godzinnej przerwie w leczeniu substancja nie wystepuje w 0soczu.

W mleku wigkszos¢ aktywnosci leku dotyczy ciprofloksacyny. Calkowite stezenia leku osiagaja
wartos$ci szczytowe po 2 godzinach od podania, wykazujac ok. 3-krotnie wyzsza ekspozycj¢ niz

w osoczu w 24-godzinnym okresie przerwy migdzy dawkami.

Psy Koty | Swinie Swinie Bydlo | Cielgta

Dawka (mg/kg m.c.) 5 5 2,5 5 5 5
Droga podawania SC SC M M 1\ SC
Timax (h) 0,5 2 2 2 - 1,2
Cax (png/ml) 1,8 1,3 0,7 1,6 - 0,73
AUC (pg x h/ml) - - 6,6 15,9 7,11 3,09
Koncowy okres pottrwania (h) - - 13,12 8,10 - 2,34
Okres pottrwania eliminacji (h) 4,4 6,7 7,73 7,73 2,2 -

F (%) - - 95,6 - - -

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol butylowy

Potasu wodorotlenek (substancja pomocnicza, do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

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

6.3 OKkres waznosci

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

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Fiolke przechowywac¢ w pudetku tekturowym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Wielkos$¢ opakowania:

Fiolka o pojemnosci 100 ml fiolki z przezroczystego szkta typu I z korkiem gumowym powlekanym

teflonem, zabezpieczone kapslem aluminiowym.

Dostegpne pudetka tekturowe zawierajgce 1 x 100 ml lub 12 x 100 ml.



Niektore wielkosci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

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

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z
obowigzujgcymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2252/13
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

25.02.2013/25.09.2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

09/2022



