CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Interflox, 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, kdz 1 $win
Interflox 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, koz i $win (AT, ES)

Interflox-100, 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, koz i $win (BG, CY, CZ, EE, EL,
FR, HR, HU, IT, LV, MT, PT, RO, SI i SK)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiera:
Substancja czynna:
Enrofloksacyna...........cceeueenene 100,0 mg

Substancja pomocnicza:
n-butanol......30,0 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Przejrzysty, jasnozotty roztwor, wolny od widocznych czastek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydlo, owce, kozy, Swinie

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bvdlo
Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy

Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

Leczenie ostrego cigzkiego zapalenia gruczotu mlekowego wywolanego przez wrazliwe na
enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

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

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.
Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawow u bydta w wieku ponizej 2 lat, wywotanego
przez szczepy Mycoplasma bovis wrazliwe na enrofloksacyng.

Owce

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

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

Kozy



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

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

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

Swinie

Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. 1 Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen drog moczowych wywolanych przez wrazliwe na enrofloksacyng szczepy Escherichia
coli.

Leczenie zespotu bezmlecznosci poporodowej, PDS (syndrom MMA) spowodowanego przez
wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli i Klebsiella spp.

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

Leczenie posocznicy wywolanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na enrofloksacyne Iub inne fluorochinolony lub na
dowolng substancj¢ pomocnicza.

Nie stosowa¢ u rosngcych koni ze wzgledu na mozliwe szkodliwe uszkodzenie chrzastki stawowe;.

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

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat

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

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

Jezeli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolondéw powinno opieraé si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

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

Zmiany zwyrodnieniowe chrzastki stawowej obserwowano u cielgt leczonych doustnie 30 mg
enrofloksacyny/kg masy ciata w ciggu 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u rosngcych jagniat w zalecanej dawce przez 15 dni powodowato zmiany
histologiczne w chrzastce stawowej, niezwigzane z objawami klinicznymi.

Enrofloksacyna jest wydalana przez nerki. Tak jak w przypadku wszystkich fluorochinolonéw, mozna
spodziewac¢ si¢ opo6znionego wydalania przy istniejagcym uszkodzeniu nerek.



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

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

Unika¢ kontaktu ze skorg i oczami. Natychmiast zmy¢ wodg wszelkie zanieczyszczenia ze skory lub
oczu. Po uzyciu umy¢ rece. Nie je$¢, nie pic 1 nie pali¢ podczas pracy z produktem.

Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby unikng¢ przypadkowego samowstrzyknigcia. W razie
przypadkowego samowstrzyknigcia nalezy niezwtocznie zasiegna¢ porady lekarza.

Inne $rodki ostroznosci

W krajach, w ktérych karmienie ptakow padlinozernych tuszami padtych zwierzat gospodarskich jest
dozwolone w ramach dziatan konserwacyjnych (patrz Decyzja Komisji 2003/322/EC), przed
karmieniem tuszami zwierzat gospodarskich ostatnio leczonych tym produktem, nalezy rozwazy¢
potencjalne ryzyko zwigzane z powodzeniem wylegu.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$é i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ zaburzenia przewodu pokarmowego (np. biegunka).
Te objawy sa na ogo6t tagodne i przemijajace.

W bardzo rzadkich przypadkach dozylne leczenie bydta moze powodowac reakcje wstrzasowe,
prawdopodobnie w wyniku uposledzenia krazenia.

Miejscowe reakcje w miegjscu iniekcji
U $win po domigsniowym podaniu produktu moga wystapic reakcje zapalne, utrzymujgce si¢ do 28
dni po wstrzyknigciu.

Czgstotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

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

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7. Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie nie$no$ci

Bydto:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego zbadano u ci¢zarnych krow w pierwszym

kwartale cigzy. Produkt moze by¢ stosowany u ci¢zarnych krow w pierwszym kwartale cigzy.
Stosowanie produktu u krow podczas 3 ostatnich kwartalow cigzy powinno by¢ oparte na ocenie
korzysci do ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii.

Produkt moze by¢ stosowany u kréw w okresie laktacji.

Owce i kozy:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato okreslone podczas cigzy i laktacji.

Stosowac wytacznie zgodnie z oceng korzysci do ryzyka przeprowadzong przez lekarza weterynarii.
Swinie:
Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego nie zostato okreslone podczas cigzy. Stosowac

wylacznie zgodnie z oceng korzysci do ryzyka przeprowadzong przez lekarza weterynarii.
Produkt moze by¢ stosowany u loch podczas laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowac¢ enrofloksacyny jednocze$nie z substancjami przeciwbakteryjnymi dziatajagcymi
antagonistycznie do chinolonéw (np. makrolidy, tetracykliny lub fenikole).



Nie stosowa¢ rownoczes$nie z teofiling, poniewaz eliminacja teofiliny moze by¢ op6zniona.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Podanie dozylne (bydlo), podskorne (bydto, owce, kozy) lub domigéniowe (§winie).

Powtoérne iniekcje nalezy wykonywaé w roznych miejscach wstrzyknigcia.

Aby zapewni¢ wlasciwe dawkowanie masa ciala zwierzat powinna by¢ okres$lona tak doktadnie jak to
mozliwe.

Bydlo:
5 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c., co odpowiada 1 ml produktu na 20 kg m.c., raz dziennie przez 3-5

kolejnych dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawow wywotane szczepami Mycoplasma bovis wrazliwymi na
enrofloksacyne¢ u bydta w wieku ponizej 2 lat: 5 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c., co odpowiada 1 ml
produktu na 20 kg m.c., raz dziennie przez okres do 5 kolejnych dni.

Produkt mozna podawaé powoli dozylnie lub podskoérnie.

Ostre zapalenie gruczotu mlekowego wywotane przez Escherichia coli: 5 mg enrofloksacyny na 1 kg
m.c., co odpowiada 1 ml produktu na 20 kg m.c., przez powolne wstrzyknigcie dozylne raz dziennie
przez okres do 2 kolejnych dni.

Druga dawka moze by¢ podana droga podskorng. W takim przypadku obowigzuje okres karencji po
wstrzyknigciu podskornym.

Nie podawa¢ wigcej niz 10 ml podczas jednego wstrzyknigcia podskornego.

Owce i kozy:
5 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c., co odpowiada 1 ml produktu na 20 kg m.c., raz dziennie we

wstrzyknigciu podskornym przez okres do 3 kolejnych dni.
Nie podawa¢ wigcej niz 6 ml podczas jednego wstrzyknigcia podskornego

Swinie:
2,5 mg enrofloksacyny na 1 kg m.c., co odpowiada 0,5 ml produktu na 20 kg m.c., raz dziennie we

wstrzyknieciu domig¢$niowym przez okres do 3 kolejnych dni.

Zakazenie przewodu pokarmowego lub posocznica wywolana przez Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na 1 kg m.c., co odpowiada 1 ml produktu na 20 kg m.c., raz dziennie we
wstrzyknieciu domig¢$niowym przez okres do 3 kolejnych dni.

U $win wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w szyj¢ przy podstawie ucha.

Nie nalezy podawac wigcej niz 3 ml w jedno miejsce wstrzyknigcia domigsniowego.

Gumowy korek moze by¢ bezpiecznie przektuty do 15 razy.

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

W razie przypadkowego przedawkowania moga wystapi¢ zaburzenia ze strony przewodu
pokarmowego (np. wymioty, biegunka) i zaburzenia neurologiczne.

U $win nie odnotowano zadnych dziatan niepozadanych po podaniu dawki 5-krotnie wigkszej niz
zalecana.

U bydta, owiec i kdz przedawkowanie nie zostalo udokumentowane.

W razie przypadkowego przedawkowania nie ma antidotum, a leczenie powinno by¢ objawowe.



4.11  Okres(-y) karencji

Bydto: Po podaniu dozylnym:
Tkanki jadalne: 5 dni.
Mleko: 3 dni.
Po podaniu podskornym:
Tkanki jadalne: 12 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.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnoustrojowego,
fluorochinolony.
Kod ATC vet: QJOIMA90.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Sposéb dziatania

Dwa enzymy niezbedne do replikacji i transkrypcji DNA, gyraza DNA i topoizomeraza [V zostaty
zidentyfikowane jako cele molekularne fluorochinolondéw. Docelowe hamowanie jest spowodowane
przez niekowalencyjne wigzanie czasteczek fluorochinolonu z tymi enzymami. Widelki replikacyjne i
kompleksy translacyjne nie moga wykracza¢ poza takie enzymy-DNA-kompleksy fluorochinolonowe,
a hamowanie syntezy DNA i mRNA wywoluje zdarzenia powodujace szybkie, zalezne od stezenia
leku, zabijanie bakterii chorobotworczych. Enrofloksacyna wykazuje dziatanie bakteriobdjcze i
aktywno$¢ bakteriobdjczg zalezng od stgzenia.

Spektrum przeciwbakteryjne

Enrofloksacyna w zalecanych dawkach terapeutycznych jest aktywna 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) i przeciwko Mycoplasma spp.

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

genach kodujacych gyraze DNA i/lub topoizomeraze IV, prowadzace do zaburzen w funkcjonowaniu
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalno$ci blony komoérkowej bakterii Gram-ujemnych
dla lekéw, (iii) mechanizmy usuwania lekdw, (iv) opornos$¢ przenoszona przez plazmidy oraz (v)
biatka chronigce gyrazg. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadzg do zmniejszenia wrazliwosci
bakterii na fluorochinolony. Czesto obserwuje si¢ opornos¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy
fluorochinolonow.

Okreslono nastgpujace minimalne st¢zenia hamujace (MIC) dla enrofloksacyny dla europejskich
izolatow docelowych bakterii, izolowanych od chorych zwierzat:

Bydlo

. Liczba MICso MICoo Opornosé (e e
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Swinie
. Liczba MICso MICoo Opornosé¢ e n
Gatunek Panstwo Okres izolatéw (ug/ml) (ug/ml) | (%) Odnos$nik/Zrédto
2009 —
Pasteurella EU 2012 152 0.008 0.03 0.0 @)
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. Liczba MICso MICoo Opornosé ey yn
Gatunek Panstwo Okres izolatéw (ug/mi) (ug/ml) | (%) Odnosnik/Zrédlo
Staphylococcus .
aureus (mastitis) Spain nw 12 0.25 0.5 nd )
Kozy
. Liczba MICso MICoo Opornosé ey n
Gatunek Panstwo Okres izolatéw (ug/ml) (ug/ml) | (%) Odno$nik/Zrédlo
Staphylococcus Spain nw 12 0.125 0.18 nd %)

nd — nie dotyczy; nw — nie wykryto; (1) Veterinary Microbiology 2016, 194:11-22; (2) State Veterinary Institute Jihlava,
Czech Republic. Narodni program sledovani rezistenci k antimikrobikéim u veterinarné¢ vyznamnych patogenti za rok 2017
¢ast [; (3) Veterinary Microbiology 2017, 204:188-193; (4) PLOS One, 2014, 9:e87672; (5) Veterinary Microbiology 2018,
213:73-81; (6) State Veterinary Institute Jihlava, Czech Republic. Narodni program sledovani rezistenci k antimikrobikim u

veterinarné vyznamnych patogenti za rok 2017 ¢ast II; (7) Veterinary Record 2017, 180:376.

Stezenia graniczne dla enrofloksacyny (R) sg dostepne dla Mannheimia haemolytica i Pasteurella
multocida izolowanych od bydta (R > 2 pg/ ml, dokument CLSI VET08, wydanie 4, 2018) oraz dla
Pasteurella multocida i Actinobacillus pleuropneumoniae izolowane od $win (R > 1 pg/ml,
dokument CLSI VETO08, wydanie 4, 2018).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne




Enrofloksacyna jest szybko wchianiana po iniekcji parenteralnej. Biodostepnos¢ jest wysoka (okoto
100% u $win i1 bydta) z niskim do umiarkowanego wigzaniem z biatkami osocza (okoto 20 do 50%).
Enrofloksacyna jest metabolizowana do substancji czynnej cyprofloksacyny w ilosci okoto 40% u
przezuwaczy i ponizej 10% u $win.

Enrofloksacyna i cyprofloksacyna sg dobrze rozprowadzane we wszystkich tkankach docelowych, np.
ptuc, nerek, skory i watroby, osiaggajac 2- do 3-krotnie wyzsze stezenia niz w osoczu. Substancja
macierzysta i aktywny metabolit sg usuwane z organizmu z moczem i kalem.

Akumulacja w osoczu nie nastgpuje po 24-godzinnych odstepach leczenia.
W mleku na wigkszo$¢ aktywnosci leku sktada si¢ cyprofloksacyna. Catkowite stezenie leku osigga
szczyt w 2 godziny po podaniu 1 wykazuje okoto 3-krotnie wyzsza catkowita ekspozycje w ciggu 24-

godzinnego odstepu w dawkowaniu w poréwnaniu z osoczem.

Swinie Swinie Bydto Bydto

Dawka (mg/kg mc) 2,5 5 5 5
Droga podania im im v sc
Tinax (h) 2 2 / 3,5
Crax (ng/ml) 0,7 1,6 / 0,733
AUC (pg-h/ml) 6,6 15,9 9.8 5,9
Koncowy okres pottrwania (godz) 13,12 8,10 / 7,8
Okres pottrwania w fazie eliminacji | 7,73 7,73 2,3
(godz)
F (%) 95,6 / / 88,2

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

n-butanol

Potasu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 OKres waznosci

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

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych $srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego nie przechowywac w temperaturze powyzej
25°C.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Butelka z oranzowego szkta typu I, o pojemnosci 100 ml, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowe;j
1 aluminiowym kapslem lub kapslem typu flip-off z aluminiowym uszczelnieniem i

polipropylenowym wieczkiem, umieszczona w pudetku tekturowym.

Wielkos¢ opakowania:
Pudetko tekturowe z 1 butelkg szklang 100 ml.



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 usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piilinsi, Viimsi

Harju County 74013

Estonia

Tel.: +372 6 005 005

Faks: +372 6 005 006

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

2886/19

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

04/07/2019

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

12/2020

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA



