Додаток 1                                                                                   

до реєстраційного посвідчення АА-01308-01-10

Коротка характеристика препарату 

1.  Назва

ЕНРОФЛОКС 10%

2. Склад

1 мл препарату містить діючу речовину:

енрофлоксацин – 100,0 мг.

Допоміжні речовини: калію гідроксид, спирт бензиловий, вода очищена.

3. Фармацевтична форма

Розчин для перорального застосування.

4. Фармакологічні властивості

АТС vet класифікаційний код QJ01 - антибактеріальні ветеринарні препарати для системного застосування. QJ01MA90 - Енрофлоксацин.

Енрофлоксацин належить до антибіотиків групи фторхінолонів. Механізм його дії пов’язаний з пригніченням субодиниці А ДНК-гірази (топоізомераза ІІ) грамнегативних бактерій, що блокує процес суперспіралізації молекули ДНК. У грампозитивних бактерій енрофлоксацин впливає на топоізомеразу IV, а не на топоізомеразу ІІ. За цих умов блокуються реплікація, транскрипція та рекомбінаційні процеси у ДНК бактерії.

Енрофлоксацин проявляє бактерицидну дію проти грампозитивних (Staphylococcus spp., Streptococcus spp., Clostridium spp., Listeria monocytogenes, Corynebacterium spp. та інші) і грамнегативних (Salmonella spp., Klebsiella spp., Proteus spp., Pasteurella spp., Bordetella spp. та інші) мікроорганізмів, а також діє проти мікоплазм (Mycoplasma gallisepticum, M. hyosynoviae, M. hyopneumoniae, M. meleagridis, M. iowae).

Енрофлоксацин має відносну високу біодоступність за внутрішньом’язового, підшкірного та перорального застосування.

Після перорального застосування енрофлоксацин швидко всмоктується з травного каналу та проникає в усі органи та тканини організму, Всмоктується енрофлоксацин з кишечника у свійської птиці на 90%, у моногастричних тварин – на 80 %, у жуйних тварин – на 10-50 %. 

Енрофлоксацин добре проникає у рідини та тканини організму, де досягає більшої концентрації, ніж у плазмі крові. Також він проникає у шкіру, кісткові тканини та сперму, досягає очної камери, проходить через плаценту. Фторхінолони кумулюються в фагоцитах, тому вони ефективні проти внутрішньоклітинних мікроорганізмів. 

Ступінь метаболізму залежить від виду тварин і становить 50-60%. На печінковому рівні енрофлоксацин біотрансформується через гідроксилювання та окиснювальні процеси в оксо-енрофлоксацин, а активним метаболітом є ципрофлоксацин.

Виводиться з організму з жовчю, а також нирками. 

Свійська птиця.

Після перорального застосування енрофлоксацину в дозі 10 мг/кг його максимальна концентрація становить 2,5 мкг/мл, що спостерігалася через 1,6 год після застосування, при цьому біодоступність становила близько 64%. Період напіввиведення становить приблизно 14 годин.

5. Клінічні особливості

5.1 Вид тварин

Свійська птиця (кури-бройлери, племінні кури, ремонтний молодняк та індики).
5.2 Показання до застосування
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Лікування свійської птиці (кури–бройлери, племінні кури, ремонтний молодняк та індики) за захворювань травного каналу та органів дихання (мікоплазмоз, хронічні респіраторні інфекції, колібацильоз, пастерельоз, стафілококоз і кампілобактеріоз), що спричинені мікроорганізмами, чутливими до енрофлоксацину.
5.3 Протипоказання

Підвищена індивідуальна чутливість до енрофлоксацину.


Не застосовувати з профілактичною метою, а також при виявленні резистентних до енрофлоксацину штамів збудника.

Не застосовувати одночасно з препаратами тетрациклінового ряду, макролідами (еритроміцином), хлорамфеніколом, теофіліном.
Не застосовувати одночасно з препаратами, що містять у своєму складі катіони Mg2+, Al3+, Ca2+, оскільки це перешкоджає абсорбції енрофлоксацину.

Не застосовувати тваринам з порушенням розвитку хрящової і кісткової тканин.

Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких призначені для споживання людям, а також курям за 14 діб до початку періоду яйценоскості. 

5.4 Побічна дія

За застосування препарату відповідно до рекомендованого дозування та курсу лікування побічної дії не виявлено. Однак, як і усі фторхінолони, енрофлоксацин може спричинити порушення у суглобах, особливо у молодих тварин. Слід бути уважним та не призначати препарат у великих дозах та на тривалий період.

5.5 Особливі застереження при використанні

Лікування має базуватися на тестуванні чутливості мікроорганізмів-збудників захворювання до енрофлоксацину. Використання препарату має бути припинено, якщо виявлена резистентність збудника до діючої речовини препарату.

Через можливий розвиток резистентності мікроорганізмів до енрофлоксацину та інших фторхінолонів, препарат не потрібно використовувати при інфекціях середньої важкості.

Оскільки енрофлоксацин найперше був дозволений до використання для птиці, спостерігається широке зниження чутливості E.сoli до фторхінолонів та появи резистентних штамів. Також в Європейському Союзі було зареєстровано випадки розвитку резистентності Mycoplasma synoviae до фторхінолонів.

Застосовувати препарат необхідно тільки згідно листівки-вкладки. Відхилення від неї може призвести до зростання поширення протимікробної резистентності та до зниження ефективності лікування іншими хінолонами через можливу перехресну резистентність.
5.6 Застосування під час вагітності, лактації, несучості

Не застосовувати курям-несучкам, яйця яких призначені для споживання людям, а також курям за 14 діб до початку періоду яйценоскості.

5.7 Взаємодія з іншими засобами та інші форми взаємодії

Не застосовувати одночасно з препаратами тетрациклінового ряду, макролідами, хлорамфеніколом, нестероїдними протизапальними препаратами.
Не рекомендують застосовувати одночасно з препаратами, що містять у своєму складі катіони Mg2+та Al3+, оскільки останні зв’язуються з енрофлоксацином та перешкоджають його абсорбції.

Не рекомендується змішувати препарат з іншими ветеринарними лікарськими засобами. 

5.8 Дози і способи введення тваринам різного віку

Перорально з питною водою у дозі 10 мг енрофлоксацину на 1 кг маси тіла на добу протягом 3 діб:

свійська птиця (кури-бройлери, племінні кури, ремонтний молодняк та індики) віком до 4 тижнів – 50 мл препарату на 100 л питної води;

свійська птиця (кури-бройлери, племінні кури, ремонтний молодняк та індики) віком старше 4 тижнів – від 50 до 100 мл препарату на 100 л питної води.
Тривалість лікування при сальмонельозі, пастерельозі та змішаних інфекціях – 5 діб.
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Масу тварини необхідно визначити як можна точніше, щоб уникнути недостатнього дозування.  Потреби тварини у питній воді залежать від клінічного стану тварини та пори року. Для забезпечення точного дозування  необхідно враховувати добове споживання води тваринами.

Залежно від рекомендованої дози, кількості та маси тіла тварин, яких потрібно лікувати, точну добову дозу препарату слід розраховувати за такою формулою:
	…10 мг на кг маси тіла на добу
	Х  Середня маса тіла (кг)
	=....мл препарату на літр питної води

	100 мг / мл х Середньодобове споживання питної води (л/добу)
	


Розчин із препаратом має бути єдиним джерелом води під час лікування. Його потрібно замінювати кожні 24 години. Перед початком лікування необхідно спорожнити систему подачі питної води та наповнити водою, що містить препарат. Необхідно використовувати відповідне та правильно відкаліброване дозувальне обладнання.


5.9 Передозування (симптоми, невідкладні заходи, антидоти)

Межа безпечності препарату перевищує в 40 разів терапевтичну дозу. Однак, при передозуванні, можуть спостерігати слабку стимуляцію мимовільної рухливості, яка зникає при відміні препарату. 

Інтоксикація від фторхінолонів може проявитися у вигляді нудоти, блювання та діареї.

5.10 Спеціальні застереження  

Немає.  

    5.11 Період виведення (каренції)

Забій тварин та 
птиці на м’ясо дозволяють через 7 діб (свійська птиця
) та 3 доби (кролі)
 після останнього застосування препарату. Отримане, до зазначеного терміну, м'ясо утилізують або згодовують непродуктивним тваринам, залежно від висновку лікаря ветеринарної медицини.

5.12 Спеціальні застереження для осіб і обслуговуючого персоналу

Персонал, який працює з препаратом, повинен дотримуватись основних правил гігієни та безпеки, прийнятих під час роботи з ветеринарними препаратами.

6. Фармацевтичні особливості

6.1 Форми несумісності

Не застосовувати в комбінації з кислотами, що може викликати випадіння енрофлоксацину в осад.

6.2  Термін придатності

3 роки. 

Після розчинення препарату у воді, такий розчин необхідно використати протягом 24 годин.

Після першого відбору з флакону, препарат необхідно використати протягом 3 місяців.

6.3 Особливі заходи зберігання

Сухе темне, недоступне для дітей місце за температури від 5 до 30 °C.

6.4 Природа і склад контейнера первинного пакування

Флакони із поліетилену високої щільності з гвинтовою кришкою з поліетилену високої щільності по 1 л.

6.5 Особливі заходи безпеки при поводженні з невикористаним препаратом або із його залишками

Порожню упаковку та залишки невикористаного препарату потрібно утилізувати згідно з чинним законодавством.
7. Назва та місцезнаходження власника реєстраційного посвідчення

	Індустріал Ветерінаріа, С.А.

Есмеральда, 19

08950 Есплугес де Льобрегат (Барселона) Іспанія
	Industrial Veterinaria, S. A.

Esmeralda, 19 

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
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8. Назва та місцезнаходження виробника готового продукту    

	Індустріал Ветерінаріа, С.А.
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9. Додаткова інформація
�вилучити


�кури


�13 діб (індики)







