PRIBALOVA INFORMACE

Enroxil 100 mg/ml injekéni roztok
Pripravek s indika¢nim omezenim.

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Enroxil 100 mg/ml injekéni roztok

Pripravek s indikacnim omezenim.

Enrofloxacinum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK
Ciry Zluty roztok obsahujici v 1 ml :
Léciva latka: Enrofloxacinum 100 mg

4. INDIKACE

Skot

Lécba infekei dychaciho traktu zplisobenych kmeny Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica a
Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.

Lécba zavazné akutni mastitidy zptisobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekei zazivaciho traktu zptisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba septikémie zplisobena kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba akutni mykoplazmaty vyvolané artritidy zptsobené kmeny Mycoplasma bovis citlivymi na
enrofloxacin u skotu mladsiho nez 2 roky.

Prasata

Lécba infekei dychaciho traktu zptisobenych kmeny Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. a
Actinobacillus pleuropneumoniae citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekei mocového traktu zptsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lécba syndromu poporodni dysgalakcie PDS (dfive syndrom MMA) zptisobené¢ho kmeny Escherichia
coli a Klebsiella spp. citlivymi na enrofloxacin.

Lécba infekei zazivaciho traktu zpsobenych kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Lécba septikémie zpsobené kmeny Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v pripadé znamé piecitlivélosti na enrofloxacin nebo jiné¢ fluorochinolony nebo na
nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipadé znamé rezistence na chinolony.

Nepouzivat pii poruchach ristu chrupavek.

Nepouzivat u zvifat trpicich poruchami CNS.

Ptipravek neni uren pro kong&. Nepouzivejte u koni béhem rtstu z divodu mozného Skodlivého
pusobeni na kloubni chrupavky.

6. NEZADOUCI UCINKY



Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napt. prijem). Tyto
pfiznaky jsou obvykle mirné a ptechodné.

Intravendzni podani u skotu miize ve velmi vzacnych ptipadech zpisobit Sokové reakce,
pravdépodobné v disledku obéhovych poruch.

Lokalni reakce v mist¢ injek¢niho podani:

U prasat se po intramuskularnim podani ptipravku mohou objevit zanétlivé reakce. Ty mohou
pretrvavat az 28 dnti po podani.

Cetnost nezadoucich uginkti je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci tc€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvifat v pribehu jednoho oSeteni)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 zvitat, v€etné ojedin€lych hlaseni).

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezddouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu Iékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT
Skot, prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANi
Intravendzni, subkutanni nebo intramuskularni podani.
Pro opakovana injek¢ni podani by méla byt zvolena rizna mista.

Skot

5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 1 ml ptipravku/20 kg z. hm., jednou denn¢ po dobu 3 —5
dni.

Akutni mykoplazmaty vyvolana artritida zpisobena kmeny Mycoplasma bovis citlivymi na
enrofloxacin u skotu mladsiho nez 2 roky: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovidéa 1 ml pfipravku
/20 kg 7. hm., jednou denn¢ po dobu 5 dni.

Ptipravek muze byt podavan pomalym intraven6znim nebo subkutdnnim podanim.

Akutni mastitida zptisobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 1 ml
ptipravku/20 kg z. hm., pomalym intraven6znim podanim jednou denné po dobu 2 po sob¢ jdoucich
dni.

Druha davka se mtze podat subkutanné. V tomto ptipadé€ plati ochranna lhita po subkutannim podani.
Na jedno misto by nemélo byt subkutanné podano vice nez 10 ml.

Prasata

2,5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coz odpovida 0,5 ml piipravku/20 kg z. hm., jednou denné
intramuskularnim podanim po dobu 3 dni.

Infekce traviciho traktu nebo septikémie zptisobené Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
coz odpovida 1 ml ptipravku/20 kg z. hm., jednou denné intramuskularnim podanim po dobu 3 dnti.
U prasat by ptipravek mél byt podan do kréni oblasti pfi bazi ucha.

Na jedno misto by nemély byt intramuskularné podany vice nez 3 ml.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost (z. hm.), aby se
predeslo poddavkovani.

10. OCHRANNA LHUTA
Skot:

Po intravendznim podani:
Maso: 5 dni

MIéko: 3 dny



Po subkutannim podani:
Maso: 12 dni
Mléko: 4 dny

Prasata:
Maso: 13 dni

11. ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chraite pred svétlem.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat

Pti podavani ptipravku je nutno zohlednit pravidla oficialni a mistni antibiotické politiky.

Je vhodné pouzivat fluorochinolony pouze pro 1é¢bu klinickych stavi, které Spatné odpovidaji nebo u
kterych se predpoklada, Ze budou Spatné€ reagovat na 1écbu jinou skupinou antibiotik.

Pokud je to mozné, fluorochinolony by mély byt pouzivany pouze na zakladé vysledka testa citlivosti.
Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC, mtlize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na enrofloxacin a také mize snizit i€innost terapie vSemi fluorochinolony z diivodu mozné zktizené
rezistence.

Zvlastni opatrnosti je tfeba pii pouziti enrofloxacinu u zvifat s poruchou funkce ledvin.

U telat lécenych peroraln¢ 30 mg enrofloxacinu/kg zivé hmotnosti po dobu 14 dnti byly pozorovany
degenerativni zmény kloubni chrupavky.

Pouziti enrofloxacinu u jehnat v pritb¢hu riistu v doporucené davce po dobu 15 dni zpiisobilo
histologické zmény v kloubni chrupavce, které nebyly spojeny s klinickymi ptiznaky.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratim

Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu s pfipravkem.

Zabrante kontaktu pfipravku s kizi a ofima. V piipadé zasazeni kize nebo oc¢i ihned oplachnéte
vodou.

Po pouziti si umyjte ruce. Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Ptedchazejte ndhodnému samopodani injekce. Pokud dojde k nahodnému samopodani, vyhledejte
ihned l¢kaiskou pomoc.

Bi'ezost a laktace

Skot

Bezpecnost enrofloxacinu byla u bfezich krav stanovena v pribéhu 1. étvrtiny

biezosti. Piipravek Ize pouzit u bfezich krav v prubéhu 1. ¢tvrtiny doby biezosti.

Béhem poslednich tii ¢tvrtin biezosti pouzit ptipravek u krav pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim Iékafem.

Ptipravek lze pouzit u krav béhem laktace.

Prasata

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti. Pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim lékatrem.
Pripravek lze pouzit u prasnic béhem laktace.

Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce



Nepouzivejte enrofloxacin soucasné s antimikrobialnimi latkami piisobicimi antagonisticky vaci
chinolonim (napt. makrolidy, tetracykliny nebo amfenikoly).
Nepouzivejte soucasné s teofylinem, protoze eliminace teofylinu se mize zpomalit.

Predavkovani

V pripadé ndhodného predavkovani se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napf. zvraceni,
prijem) a neurologické poruchy.

U prasat nebyly hlaSeny zadné nezadouci ucinky po podani Snasobku doporucené davky.

U skotu nebylo pfedavkovani zdokumentovano.

Pro nahodné predavkovani neexistuje antidotum a 1é¢ba by méla byt symptomaticka.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRiPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotfebnych 1éCivych piipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
listopad 2016

15. DALSI INFORMACE
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Enrofloxacin se po parenteralnim podani rychle absorbuje. Biologicka dostupnost je vysoka (pfiblizné
100 % u prasat a skotu) s nizkou az stfedni vazbou na plazmatické proteiny (pfiblizn¢ 20 az 50 %).
Enrofloxacin je metabolizovan na aktivni latku ciprofloxacin ptiblizné ze 40 % u pst a ptezvykavci a
méné nez z 10 % u prasat.

Enrofloxacin a ciprofloxacin se dobie distribuuji do vSech cilovych tkani, napt. plic, ledvin, kiize a
jater, kde dosahuji 2 az 3krat vyssi koncentrace nez v plazme¢. Plvodni latka a aktivni metabolit jsou z
téla vylouceny moci a stolici.

K akumulaci v plazmé nedochazi pii dodrzovani asového intervalu oSetfeni v délce 24 hodin.
Utinnost 1é¢iva v mléce je z velké vétsiny dana ciprofloxacinem. Maximalni celkova koncentrace
nastupuje 2 hodiny po podani a po dobu 24hodinového davkovaciho intervalu vykazuje ptiblizné¢ 3krat
vyssi celkovou expozici ve srovnéni s plazmou.

Prasata Prasata Skot Skot
Davka (mg/kg 7. hm.) 2,5 5 5 5
Zptisob podani im. Lm. LV. s.C.
T nax (h) 2 2 / 3,5
Crax (ug/ml) 0,7 1,6 / 0,733
AUC (ug-h/ml) 6,6 15,9 9.8 5,9
Terminalni polocas (h) 13,12 8,10 / 7,8
Eliminacni polocas (h) 7,73 7,73 2,3 /
F (%) 95,6 / / 88,2

Baleni

Injekéni lahvicka z hnédého skla typu Il uzaviena propichovaci gumovou zatkou a hlinikovou pertli




Velikost baleni: 100 ml.
Pouze pro zvirata.

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim IéCivém pfipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

KRKA CR, S.I.0.
Sokolovska 79
186 00, Praha 8
Tel: 221 115 150
info.cz@krka.biz



