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PRIBALOVA INFORMACE
Nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku
FLOXACIN 100 mg/ml koncentrat pro peroralni roztok pro kura domaciho a krtity
SloZeni
Kazdy ml ptipravku obsahuje:

Léciva latka:
Enrofloxacinum ................ 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol................ 0,014 ml

Ciry Zluty roztok

Cilové druhy zvirat

Kur domaci a kriity

Indikace pro pouZziti

Lécba infekcei vyvolanych nasledujicimi bakteriemi citlivymi k enrofloxacinu:
Kur domaci

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida.

Kriity

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

Enrofloxacin by mél byt pouzit v ptipadech, kdy klinickd zkuSenost podpotfend, pokud mozno
stanovenim citlivosti ptivodct indikuje enrofloxacin jako 1ék volby.

Kontraindikace

Nepouzivat jako profylaxi.

Nepouzivat, je-li znamo, ze se v hejnu, které ma byt 1éCeno, vyskytla rezistence / zkiizena
rezistence vaci (fluoro)chinolontim.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, jiné (fluoro)chinolony nebo na kteroukoli
pomocnou latku.

Zvlastni upozornéni

Zv14astni upozornéni:

Lécba infekei vyvolanych Mycoplasma spp. nemusi vést k eradikaci mikroorganismu.



Zv14astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pouziti pripravku by mélo byt zalozeno na identifikaci a testovani citlivosti cilového/-vych
patogenu/-ii. Pokud to neni mozné, je nutné 1écbu zalozit na mistnich (regiondlni, na trovni
farmy) epizootologickych informacich o citlivosti cilové bakterie. Pouziti piipravku by mélo byt
v souladu s oficidlnimi, narodnimi a mistnimi pravidly antibiotické politiky.

Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro 1écbu klinickych ptipadu, které maji slabou odezvu,
nebo se ocekavd, Zze budou mit slabou odezvu na antimikrobiadlni latky z jinych
farmakologickych skupin.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynii uvedenych v souhrnu udaji o ptipravku (SPC),
muze zvySit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit Gc¢innost terapie
ostatnimi chinolony z divodu mozné zkiizené rezistence.

Od doby, kdy byl enrofloxacin poprvé registrovan pro pouziti u dribeze, doslo k rozsiteni
kmenl E.coli se snizenou citlivosti vic¢i fluorochinolonim a objevily se kmeny rezistentni.

Rezistence byla v EU zaznamenana také u Mycoplasma synoviae.

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

Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
l1é¢ivym piipravkem.

Zabraiite kontaktu pfipravku s kiizi a o¢ima. V piipadé potiisnéni ihned oplachnéte zasazené
misto velkym mnozstvim vody.

Pouzivejte vhodny ochranny odév, rukavice a ochranné bryle.

Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Pokud se po kontaktu s piipravkem objevi pfiznaky jako kozni vyrdzka, vyhledejte 1ékaiskou
pomoc a ukazte etiketu praktickému 1ékafi. Otoky obliceje, rtti nebo o¢i nebo potize s dychanim
jsou vazné priznaky a vyzadujici okamzitou 1ékatskou péci.

Nosnice:

Nepouzivat u ptakt ve snasce.
Nepouzivat u ptakd behem 14 dnii pfed pocatkem snasky.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce:

Pii soubézném podavani s tetracykliny a makrolidovymi antibiotiky miZe enrofloxacin ptisobit
antagonisticky.

Soucasné podavani latek obsahujicich hot¢ik a hlinik mize sniZzovat vstiebavani enrofloxacinu.
Predavkovani:

Nezadouci ucinky nebyly pozorovany u kura a krit, kterym byly po dobu 5 dnli podavany
davky az 10krat, pfipadné 6krat vyssi nez 1é¢ebna davka.

Hlavni inkompatibility:

Nejsou znamy.
Nezadouci uéinky

Hlaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoziuje nepretrzité sledovani bezpecnosti pripravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezddouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého
veterinarniho 1ékafe. Nezddouci uc¢inky muzete hlasit také drzitel rozhodnuti o registraci nebo
mistni zastupce drzitele rozhodnuti o registraci s vyuZzitim kontaktnich 0daji uvedenych na
konci této pribalové informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezddoucich
ucinki:
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Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 1é¢iv
Hudcova 232/56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Peroralni podani v pitné vodé.

Kur domaci a kruty

10 mg enrofloxacinu/kg Zzivé hmotnosti a den po dobu 3—5 po sobé¢ nasledujicich dnd.

Lécba po dobu 3—5 po sobé nésledujicich dnii; u smiSenych infekei a chronickych progresivnich
forem lécba po dobu 5 po sobé nasledujicich dnti.

0,1 ml pfipravku / Priimérna Ziva Pocet
kg zivé hmotnosti X~ hmotnost (kg) at
/ denné oSetfovanych zvitat zvia Mnozstvi pfipravku

= (ml) na litr pitné

vody

Celkova spotieba vody (1) hejnem za piedchozi den

Informace o spravném podavani

Medikovanou vodu je nutné piipravovat kazdy den Cerstvou, bezprostiedné¢ pred podanim.
V prubéhu 1é¢by nemaji mit 1é¢ena zvitata ptistup k jinému zdroji vody.

Je tfeba vzit v uvahu, ze pfijem medikované vody zavisi na zdravotnim stavu zvitat a teploté
prostiedi.

Ochranné lhiity

Kur domaci: Maso: 7 dni

Krtty: Maso: 13 dnti

Nepouzivat u ptakt, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat u ptakti béhem 14 dnii pred pocatkem snasky.
Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
etiketé.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice
Doba pouzitelnosti po natedéni podle navodu: 24 hodin

Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravki se porad’te s vasim veterinarnim
lékatem nebo 1ékarnikem.

Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piredpis.
Registraéni Cisla a velikosti baleni

96/094/11-C

Velikosti baleni:

11

51

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Datum posledni revize piibalové informace

Duben 2023

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

Podrobné informace o tomto veterindrnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci:
GLOBAL VET HEALTH SL
C/ Capcanes

N° 12-bajos

Poligono Agro-Reus

REUS 43206

Tarragona (SPANELSKO)

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
SP VETERINARIA SA

Ctra Reus Vinyols km 4.1

Riudoms 43330

Tarragona (SPANELSKO)

Pokud chceete ziskat informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zéastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky:

DalSi informace


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Ptipravek s indikacnim omezenim.



