SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Enroxil 100 mg/ml injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Enrofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich .Kvantltatlvnl slozer’n, pOlfl,ld Je tator ,
N informace nezbytna pro radné podani
slozek s o el v
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Butanol
Hydroxid draselny
Voda pro injekci

Ciry zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zviirat

Skot, prasata

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Skot

Lécba infekci dychaciho traktu vyvolanych kmeny Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica
a Mycoplasma spp. citlivymi k enrofloxacinu.

Lécba zavazné akutni mastitidy vyvolané kmeny Escherichia coli citlivymi k enrofloxacinu.

Lécba infekci zazivaciho traktu vyvolanych kmeny Escherichia coli citlivymi k enrofloxacinu.

Lécba septikémie vyvolana kmeny Escherichia coli citlivymi k enrofloxacinu.

Lécba akutni mykoplazmaty vyvolané artritidy vyvolané kmeny Mycoplasma bovis citlivymi
k enrofloxacinu u skotu mladsiho nez 2 roky.

Prasata

Lécba infekci dychaciho traktu vyvolanych kmeny Pasteurella multocida, Mycoplasma spp.
a Actinobacillus pleuropneumoniae citlivymi k enrofloxacinu.

Lécba infekei mocového traktu vyvolanych kmeny Escherichia coli citlivymi k enrofloxacinu.

Lécba syndromu poporodni dysgalakcie PDS (dfive syndrom MMA) vyvolaného kmeny Escherichia coli
a Klebsiella spp. citlivymi k enrofloxacinu.

Lécba infekei zazivaciho traktu vyvolanych kmeny Escherichia coli citlivymi k enrofloxacinu.

Lécba septikémie vyvolané kmeny Escherichia coli citlivymi k enrofloxacinu.

3.3 Kontraindikace
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na enrofloxacin nebo jiné fluorochinolony nebo na nékterou
z pomocnych latek.

Nepouzivat v ptipadé znamé rezistence na chinolony.
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Nepouzivat pii poruchach rastu chrupavek.

Nepouzivat u zvitat trpicich poruchami CNS.

Ptipravek neni urcen pro kon¢. Nepouzivejte u koni béhem ristu z divodu mozného skodlivého pilisobeni
na kloubni chrupavky.

34 Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

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

Je vhodné pouzivat fluorochinolony pouze pro 1écbu klinickych stavl, které Spatn€ odpovidaji nebo
u kterych se predpoklada, ze budou $patné reagovat na 1é¢bu jinou skupinou antibiotik.

Pro 1é¢bu prvni volby by mélo byt pouzito antibiotikum s izkym spektrem ucinku s niz$im rizikem selekce
antimikrobialni rezistence, pokud testovani citlivosti naznacuje ucinnost tohoto pfistupu.

Pokud je to mozné, fluorochinolony by mély byt pouzivany pouze na zéklad¢ vysledkd testt citlivosti.
Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mtize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na
enrofloxacin a také mulze snizit G¢innost terapie vSemi fluorochinolony z divodu mozné zkitizené
rezistence.

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

U telat 1éCenych peroralné 30 mg enrofloxacinu/kg zivé hmotnosti po dobu 14 dnil byly pozorovany
degenerativni zmény kloubni chrupavky.

Pouziti enrofloxacinu u jehnat v pritbéhu riistu v doporucené davce po dobu 15 dni zpisobilo histologické
zmény v kloubni chrupavce, které nebyly spojeny s klinickymi pfiznaky.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
pripravkem.

Zabraite kontaktu piipravku s klizi a o¢ima. V piipadé zasazeni ktize nebo o¢i ihned oplachnéte vodou.
Po pouziti si umyjte ruce. Pii manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Predchazejte nahodnému samopodani injekce. Pokud dojde k nahodnému samopodani, vyhledejte ihned
lékarskou pomoc.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.
3.6 NeZzadouci ucinky

Skot, prasata

Velmi vzacné (< 1 zvite/10 000 oSettenych | Poruchy traviciho traktu (napf. priajem)*
zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni): Sokové reakce™*




Neznama Cetnost Lokalni reakce v misté injekéniho podani***
(z dostupnych udaju nelze urcit)

* tyto ptiznaky jsou obvykle mirné a prechodné

** pravdépodobné v disledku ob&hovych poruch pii intravendéznim podani u skotu

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

Hlaseni nezadoucich uc¢inkd je dulezité. Umoznuje nepietrzité sledovani bezpe€nosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaSeni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 PouZziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:

Skot

Bezpecnost enrofloxacinu byla u bifezich krav stanovena v priitb¢hu 1. ¢tvrtiny biezosti. Piipravek Ize
pouzit u biezich krav v pribéhu 1. ¢tvrtiny doby biezosti. Béhem poslednich tii ¢tvrtin biezosti pouzit
ptipravek u krav pouze po zvazeni terapeutické¢ho prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékarem.
Ptipravek lze pouzit u krav béhem laktace.

Prasata

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti. Pouzit pouze
po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem. Pfipravek lze pouzit
u prasnic béhem laktace.

3.8 Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nepouzivejte enrofloxacin soucasné s antimikrobidlnimi latkami pusobicimi antagonisticky vuci
chinolondm (napt. makrolidy, tetracykliny nebo amfenikoly).
Nepouzivejte soucasné s teofylinem, protoze eliminace teofylinu se mize zpomalit.

39 Cesty podani a davkovani

Intravendzni, subkutanni nebo intramuskularni podani.

Pro opakovana injek¢ni podani by méla byt zvolena rtizna mista.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost (Z. hm.), aby se piedeslo
poddavkovani.

Skot

5 mg enrofloxacinuw/kg z. hm., coz odpovida 1 ml pfipravku/20 kg z. hm., jednou denné po dobu 3-5 dnti.
Akutni mykoplazmaty vyvolana artritida vyvolana kmeny Mycoplasma bovis citlivymi k enrofloxacinu u
skotu mladsiho nez 2 roky: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 1 ml ptipravku /20 kg z. hm.,
jednou denn¢ po dobu 5 dnii.

Piipravek mtze byt podavan pomalym intraven6znim nebo subkutannim podanim. Akutni mastitida
vyvolana Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinuw/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 subkutanng¢. V tomto piipadé plati ochranna lhtta 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 ptipravku/20 kg z. hm., jednou denné
intramuskularnim podanim po dobu 3 dnti.



Infekce traviciho traktu nebo septikémie vyvolané Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz
odpovida 1 ml ptipravku/20 kg Z. hm., jednou denn¢ intramuskularnim podanim po dobu 3 dnt.

U prasat by ptipravek mél byt podan do kréni oblasti pii bazi ucha.

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

3.10 Priznaky piredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

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

U prasat nebyly hlaseny zadné nezadouci G¢inky po podani Snasobku doporu¢ené davky.

U skotu nebylo predavkovani zdokumentovano.

Pro nahodné predavkovani neexistuje antidotum a 1éCba by méla byt symptomaticka.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitirnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za icelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12  Ochranné lhity

Skot:

Po intravendznim podani:
Maso: 5 dnti

Mléko: 3 dny

Po subkutannim podani:
Maso: 12 dnt
MIéko: 4 dny

Prasata:
Maso: 13 dnu

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QJ01IMA90
4.2 Farmakodynamika

Mechanizmus ucinku

Dva enzymy nezbytné pro replikaci a transkripci DNA, DNA gyraza a topoizomeraza 1V, byly
identifikovany jako molekularni cile fluorochinolonti. Jejich inhibice je zplisobena nekovalentni vazbou
molekul fluorochinolonu na tyto enzymy. Replika¢ni vidlicka a transkripéni komplexy nemohou za
takovymi komplexy enzym-DNA-fluorochinolon pokracovat a inhibice syntézy DNA a mRNA spousti
procesy vedouci k rychlému usmrceni patogennich bakterii, které je zavislé na koncentraci enrofloxacinu.
Zpisob ucinku enrofloxacinu je baktericidni a baktericidni plisobeni je zavislé na koncentraci.

Antibakterialni spektrum

Enrofloxacin je v doporu¢enych terapeutickych davkach ucinny proti mnoha gramnegativnim bakteriim,
jako je Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (napf.
Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., proti grampozitivnim
bakteriim, jako je Staphylococcus spp. (napt. Staphylococcus aureus), a proti Mycoplasma spp.

Mechanizmy rezistence
Podle studii vznika rezistence na fluorochinolony riznymi mechanizmy: (i) bodové mutace v genech
kodujicich DNA gyrazu a/nebo topoizomerazu IV, jez zplsobuji vysokou rezistenci bakterii
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k flurochinolontim prostfednictvim zmén primarni struktury téchto enzymt, (ii) zmény permeability
bunécné stény gramnegativnich bakterii, (iii) efluxni pumpy, (iv) rezistence prenasena plazmidy (proteiny
chranici DNA gyrazu/topoizomerazu IV, enzym modifikujici ciprofloxacin a norfloxacin, efluxni
pumpy). Mechanizmy (ii)-(iv) vyvolavaji pouze sniZzenou citlivost bakterii na fluorochinolony. Casta je
také zktizena rezistence v ramci farmakologické skupiny fluorochinolonti.

4.3 Farmakokinetika

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

Enrofloxacin a ciprofloxacin se dobfe distribuuji do v§ech cilovych tkani, napf. plic, ledvin, kiize a jater,
kde dosahuji 2 az 3krat vyssi koncentrace nez v plazmé. Plivodni latka a aktivni metabolit jsou z téla
vylouceny moci a stolici.

K akumulaci v plazmé nedochazi pti 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 ptiblizn¢ 3krat
vys$i celkovou expozici ve srovnani s plazmou.

Prasata Prasata Skot Skot
Dévka (mg/kg Z. hm.) 2,5 5 5 5
Zpusob podani im. Lm. L.v. s.C.
Tinax (h) 2 2 / 3,5
Crnax (ug/ml) 0,7 1,6 / 0,733
AUC (pg-h/ml) 6,6 15,9 9,8 5,9
Termindlni polocas (h) 13,12 8,10 / 7,8
Eliminaéni polocas (h) 7,73 7,73 23 /
F (%) 95,6 / / 88,2

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pripravek nesmi byt misen

s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 let.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti.

5.3 Zv1astni upozornéni pro uchovavani

Chrante pied svétlem.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekeni lahvicka z hnédého skla typu Il uzaviena propichovaci gumovou zatkou a hlinikovym pertlem

v papirové krabicce.
Velikost baleni: 100 ml.




5.5 Zv1astni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravki

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro ptislusny
veterinarni 1é¢ivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACNI CiSLO

96/677/95-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26. 7. 1995

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
ZA¥ 2023
10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Ptipravek s indikacnim omezenim.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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