1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Fenoflox 50 mg/ml. roztwor do wstrzykiwan dla bydla. swin, psow 1 kotow

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

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:
Substancja czynna:

Enrofloksacyna 50 mg
Substancje pomocnicze:
n-butanol 30 mg

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

Roztwor do wstrzykiwan
Klarowny. jasnozolty roztwor bez widocznych czastek

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo (cieleta). Swinia. pies. kot
4.2  Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Cieleta

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

Leczenie zakazen ukladu pokarmowego wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Leczenie ostregco mykoplazmowego zapalenia stawow wywolanego przez wrazliwe na enrofloksacyne
szczepy Mvcoplasma bovis.

Swinie

Leczenie zakazen drog oddechowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Pasteurella multocida, Mvcoplasma spp. 1 Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen ukladu pokarmowego wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coll.

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szezepy Escherichia coli.

Psy

Leczenie zakazen ukladu pokarmowego. drég oddechowych i ukladu moczowo-piciowego (w tym
zapalenia prostaty. antvbiotvkoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza). zakazen skory i ran,
zapalenia ucha (zewnetrznego/srodkowego). wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Kilebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. 1 Proteus spp.

Koty

Leczenie zakazen ukladu pokarmowego. drog oddechowych i ukladu moczowo-plciowego (w tym
antybiotvkoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza). zakazen skory i ran, wywolanych przez
wrazliwe na enrofloksacyne szczepy: Staphviococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. i Proteus spp.



4.3 Przeciwwskazania

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

Psom do ukonczenia pierwszego roku zycia nie nalezy podawac¢ Enrofloksacyny. poniewaz w okresie
intensywnego wzrostu moze dojs¢ do uszkodzenia chrzastki stawowej, zwlaszcza u duzych ras psow. U
psow bardzo duzych ras. z powodu dluzszego okresu wzrostu, nie nalezy stosowac enrofloksacyny do
ukonczenia |18 miesiaca zycia.

Nie podawa¢ kotom przed ukonczeniem 8 tygodnia zycia.

Nie stosowac profilaktycznie.

Nie stosowaé u rosnacych koni z uwagi na mozliwosé uszkodzenia chrzastki stawowej.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego docelowego gatunku zwierzat

Bvdlo (cieleta). swinie:
Brak

Koty:
Przekroczenie zalecanej dawki moze powodowac uszkodzenie siatkowki i skutkowac slepota.

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

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

Nie wolno przekraczac zalecanej dawki.

Kolejne dawki powinny by¢ podawane w roznych migjscach.

Podczas uzywania produktu nalezv wzia¢ pod uwage ogolne oraz lokalne przepisy dotyczace
stosowania substancji przeciwbakteryjnych,

Fluorochinolony powinny byv¢ zarezerwowane do leczenia schorzen klinicznych, w ktorych wystepuje
slaba reakcja na terapie. lub przewiduje sie. ze wystapi slaba reakcja na terapie innymi klasami lekow
przeciwbakteryjnvch.

Jezeli to tvlko mozliwe. nalezy stosowac fluorochinolony jedynie w oparciu o testy lekowrazliwosci.
Uzycie produktu w sposob odbiegajacy od instrukeji podanych w  charakterystyce produktu
leczniczego weterynaryinego moze zwiekszy¢ czestos¢ wystepowania bakterii opornych na
flurorochinolony 1 zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi chinolonami z powodu mozliwego
wystapienia opornosci krzyzowej.

Enrofloksacyne nalezv stosowac¢ ostroznie u zwierzat chorych na padaczke lub zwierzat z
zaburzeniami czynnosci nerek.

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

Stosowanie enrofloksacyny u jagniat w zalecanej dawce przez 15 dni wywolalo zmiany histologiczne
w chrzastce stawowej. ktorvim nie towarzyszvly objawy kliniczne.

Specjalne Srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

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

Nalezy uzyvwac rekawiczek.

Nie nalezy jes¢. pic ani pali¢ podczas stosowania produktu.



Nalezy podja¢ srodki ostroznosci, aby zapobiec przypadkowej samoiniekcji. W razie przypadkowej
samoiniekcji nalezy niezwlocznie zwrdci¢ sie o pomoc lekarska.

4.6  Dzialania niepozadane (czestotliwosé i stopien nasilenia)

Podawana w okresie intensywnego wzrostu. enrofloksacyna moze uszkodzié chrzastke stawowa.
W miejscu podania moga wystapi¢c miejscowe reakcje zapalne. Nalezy podjac standardowe srodki
ostroznosci zwiazane ze stervinoscia.

U bydla 1 psdéw. moga wvstapic¢ zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego.
4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nie§nosci

Produkt moze by¢ stosowany w okresie ciazy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

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

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

Stosujac enroflaksacyne jednoczesnie z fluniksyna u psow nalezy zachowa¢ ostrozno$é. aby uniknac
reakcji niepozadanveh. 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 prowadzilo do zwiekszenia AUC i
wydluzenia okresu poltrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydluzenia okresu péltrwania w
fazie eliminacji i zmniejszenia stezenia Cmax enrofloksacyny.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie dozylIne. podskérne lub domiesniowe.

Przy kolejnych zastrzyvkach nalezy zmienia¢ migjsce podania.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie. nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciala (m.c.) w celu
unikniecia zanizenia dawki.

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

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawdw 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 wstrzykniecie dozylne lub podskdrnie.

Nie nalezy podawa¢ wiecej niz 10 ml w jedno miejsce przy wstrzyknieciu podskornym.

Swinie

2.5 mg enrofloksacyny na kg m.c.. co odpowiada 0.5 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
domiesniowo. przez 3 dni.

Zakazenie ukladu pokarmowego lub posocznica wywolana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c.. co odpowiada 1 mlna 10 kg m.c.. podawane raz dziennie. domiesniowo,
przez 3 dni.

Wstrzykiwac w kark. w poblizu podstawy ucha.

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

Psyi koty
5 mg enrofloksacyny na kg m.c.. co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c.. podawane raz dziennie.
podskomie. przez maks. 5 dni.



Leczenie mozna rozpocza¢ podawaniem enrofloksacyny w postaci iniekcyjnej i kontynuowac
produktem w formie tabletek. Diugosé¢ leczenia nalezy okresli¢ na podstawie dlugosci leczenia dla
danego wskazania okreslonej w charakterystyce produktu w formie tabletek.

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

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

Nie obserwowano zadnych objawow przedawkowania po podaniu dawki odpowiadajacej
picciokrotnoscei dawki zalecanej.

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

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

4.11  Okres (-v) karencji

Cieleta:

Po podaniu dozylnym: Tkanki jadalne: 5 dni.

Po podaniu podskornym: Tkanki jadalne: 12 dni.

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

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

3. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakokinetyezna: antybiotvki do stosowania systemowego. fluorochinolony.
Kod ATC: QI0IMA90

5.1 Wiasciwoscei farmakodynamiczne

Mechanizm dzialania

Jako cele molekularne fluorochinolonow zidentyfikowano dwa enzymy pelniace kluczowa role w
procesie replikacji i transkrypeji DNA. gyvraze DNA i topoizomeraze 1V. Docelowa inhibicja jest
spowodowana przez niekowalentne wiazanie czasteczek fluorochinolonow do tvch enzymow. Ruch
widelek replikacyjnych i kompleksow transkrvpeyjnyeh ulega zahamowaniu przez kompleksy enzym-
DNA-fluorochinolon. a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywoluje zjawiska prowadzace do szybkigj,
zaleznej od stezenia leku smierci bakterii patogennych. Enrofloksacyna jest antvbiotykiem o dzialaniu
bakteriobdjczym zaleznvm od stezenia.

Spektrum antvbaktervine

Enrofloksacyna w zalecanych dawkach terapeutyeznyeh wykazuje aktywnosé przeciwko wielu
bakteriom Gram-ujemnym. takim jak Escherichia coli. Klebsiella spp.. Actinobacillus
pleuropneumoniae. Mannheimia haemolvtica. Pasteurella spp. (np. Pasteurella multocida), Bordetella
spp.. Proteus spp.. Pseudomonas spp.. przeciwko bakteriom Gram-dodatnim. takim jak
Staphvlococcus spp. (np. Staphvlococcus aureus). 1 Mvcoplasma spp.




Typy i mechanizmy opornosci

Stwierdzono. ze opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pieciu zrodel: (i) mutacje punktowe w
genach kodujacych gyraze DNA i/lub topoizomeraze 1V, prowadzace do zaburzen aktywnosci
odpowiedniego enzymu. (ii) zmiany przepuszczalnosci blony komdrkowej bakteriit Gram-ujemnych
dla lekdw. (iii) mechanizmy usuwania lekow. (iv) opornos¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chroniace gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do obnizenia wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Czesto obserwuje sie opornos¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolondw.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

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

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

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

Wplyw na Srodowisko

Nieznane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wodorotlenek potasu (do regulacji pH)

n-butanol

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyvezne

Poniewaz nie wykonvwano badan dotyczacych zgodnosci. produktu leczniczego weterynaryjnego nie
wolno miesza¢ z innvimi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3 Okres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego wetervnaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podezas przechowywania
Przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C.
6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka z oranzowego szkla typu I o pojemnosci 100 ml lub 250 ml. zamykana korkiem z gumy
chlorobutylowej pokrviej teflonem 1 zabezpieczona aluminiowym kapslem w pudetku tekturowym.

Wielkos¢ opakowan:
1x100ml.5x100ml 10x 100 ml. 12 x 100 mL. 15 x 100 ml. 20 x 100 ml
1x250ml. 5x250ml. 10 x 250 ml. 12 x 250 ml. 15 x 250 ml. 20 x 250 ml.

Niektore wielkosci rodzaje 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 usunac¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

5 NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irlandia.
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2389/14

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

25/09/2014

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Nie dotyczy.



