SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HIPRALONA ENRO-I 50 mg/ml injek¢ény roztok
Liek s indika¢nym obmedzenim
Enrofloxacinum

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml lieku obsahuje:
Utinna latka:
Enrofloxacinum 50,00 mg

Pomocné latky:
Butanol 17,617 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, svetlozlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE:

4.1 Cielovy druh

Hovédzi dobytok (tel’ata), osipané

4.2. Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim ciePového druhu

Telata:

Liecba infekcii dychacej sustavy sposobenych kmenmi Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.

Liecba infekcii traviacej sustavy sposobenych kmenmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba septikémie spdsobenej kmenmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liec¢ba akutnej artritidy spojenej s mykoplazmovymi infekciami spésobenymi kmenmi Mycoplasma
bovis citlivymi na enrofloxacin.

OSipané:

Liecba infekcii dychacej sustavy sposobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

Liecba infekcii traviacej sustavy sposobenych kmenmi baktérie Escherichia coli citlivym na
enrofloxacin.

Liecba septikémie spdsobenej kmenmi baktérie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

4.3 Kontraindikacie
Nepodavat’:
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- pri hepatdlnej a renélnej dysfunkcii

- V obdobi gravidity a laktacie

- vV obdobi rastu

- pri zname;j rezistencii voci chinolénom

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh
Ziadne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Fluorochinolény pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakéava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy ked’ je to mozné, fluorochinolony pouzivat’ len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych
voci fluorochinolénom a méze znizit’ G€innost’ liecby inymi chinolonmi v dosledku moznosti skrizenej
rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Osoby so znamou precitlivenostou na fluorochinolény by sa mali vyhnut’ kontaktu s tymto
veterinarnym liekom. Pri manipulécii s liekom pouzivat’ rukavice. Zabranit’ kontaktu s kozou a oami.
Pri ndhodnom kontakte postihnuté miesto ihned’ umyt’ dostato¢nym mnozstvom vody. AK sa po
kontakte s lieckom vyvinu symptomy ako zacervenanie koze, opuch tvare, pier a o¢i alebo stazené
dychanie, ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomnu informaciu alebo obal lekarovi. Vyhybat
sa nahodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku
pomoc a lekarovi ukazat’ pisomnu informaciu alebo obal.

Pri manipuldcii s liekom nejest, nepit’ a nefajcit’.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V mieste aplikacie mozny vyskyt 1ézii.

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie

Nepouzivat’ v obdobi gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nepouzivat’ sucasne s bakteriostatickymi antibiotikami (tetracykliny, makrolidy, chloramfenikol).
Nepodavat s liekmi s obsahom magnézia a hlinika, ktoré znizuju absorpciu enrofloxacinu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku
Intravendzne, subkutanne alebo intramuskularne podanie.
Opakované injekcie aplikovat’ na rozne miesta.

Na zaistenie spravnej davky zivii hmotnost’ zvierat urcit’ ¢o najpresnejsie, aby sa predislo
predavkovaniu.
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Telata:

5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg z. hm. jedenkrat denne pocas 3 - 5 dni.

Akttna artritida spojena s mykoplazmovymi infekciami sposobenymi kmefimi Mycoplasma bovis
citlivymi na enrofloxacin: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg z. hm., jedenkrat
denne pocas 5 dni.

Liek sa m6ze podavat’ pomalou intraven6znou alebo subkutannou aplikaciou.

Na jedno miesto subkutdnne neaplikovat’ viac ako 10 ml lieku.

OSipané:

2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,5 ml/10 kg z. hm. jedenkrat denne intramuskularnou
injekciou pocas 3 dni.

Infekcia traviacej sustavy alebo septikémia sposobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm.,
¢o zodpoveda 1 ml/10 kg z. hm. jedenkrat denne intramuskularnou injekciou pocas 3 dni.

Injekciu aplikovat’ do krku pri baze usnice.

Na jedno miesto intramuskularne neaplikovat’ viac ako 3 ml lieku.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidot4)
Pri predavkovani a priznakoch podrazdenia liecbu prerusit’ a zaat’ symptomatick lie¢bu.
4.11 Ochranna lehota

Telata:

Po intraveno6znej aplikacii: Méso a vnatornosti: 5 dni.

Po subkutannej aplikacii: Miso a vnttornosti: 12 dni.
Nepouzivat’ u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

OSipané:
Maiso a vnutornosti: 13 dni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antiinfektivum na systémové pouzitie, fluorochinolony
Liek s indikaénym obmedzenim.
Kod ATCvet: QJ01MA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus ucinku

Dva enzymy, nevyhnutné na replikaciu a transkripciu DNA, DNA gyraza a topoizomeraza IV, boli
identifikované ako molekularne ciele fluorochinolénov. Ich inhibicia je sposobena nekovalentnou
vézbou molekul flourochinolonu na tieto enzymy. Replikacna vidlicka a translacné komplexy nemozu
za komplexom enzym-DNA-flourochinolon pokracovat’ a inhibicia syntézy DNA a mRNA spusta
procesy vedice k rychlemu usmrteniu patogénnych baktérii, ktoré je zavislé od koncentracie lieku.
Sposob ucinku enrofloxacinu je baktericidny a baktericidny ucinok je zavisly od koncentracie.

Antibakterialne spektrum
Enrofloxacin je v odporucanych terapeutickych davkach ti€inny proti mnohym gramnegativnym
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baktériam ako st Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp.
(napr. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonasspp., proti grampozitivnym
baktériam ako je Staphylococcus spp. (napr. Staphylococcus aureus) a proti Mycoplasma spp.

Typy a mechanizmy rezistencie

Podra studii rezistencia voci fluorochinolonom vznika z piatich dévodov: (i) bodové mutacie v génoch
kédujucich DNA gyrdzu a/ alebo topoizomerazu IV, o vedie k zmenam uvedenych enzymov, (ii)
zmena permeability lieku gramnegativnymi baktériami, (iii) mechanizmus efluxu, (iv) plazmidom
sprostredkovand rezistencia a (v) proteiny chraniace gyrazu. Vsetky mechanizmy vedu k zniZenej
citlivosti baktérii na fluorochinolony. Skrizena rezistencia v ramci skupiny fluorochinolénov je bezna.

5.2 Farmakokinetické udaje

Enrofloxacin dosiahne skoré koncentracie v krvi. Rychlo prechadza do tkaniv a prekrvenych
vaskularizovanych orgdnov, rovnomerne sa distribuuje. Vylucuje sa zl¢ou a oblickami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Butanol

Hydroxid draselny

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Nie su opisané.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku v povodnom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorné¢ho obalu: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Sklenena flasa uzavretd gumovou zatkou a hlinikovym vieCkom. Vonkajsi obal: papierova Skatulka.
PriloZena pisomna informacia pre pouZzivatel'ov.

Velkost balenia: 1 x 100 ml.

6.6 Osobitné bezpec¢nostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov, ak si potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v sulade s platnymi predpismi.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
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Avda. La Selva, 135
17170 Amer (Girona) Spanielsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/026/03-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
13.3.2003/14.10.2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

DALSIE INFORMACIE
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiuje sa.

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM A VNUTORNOM OBALE

{Papierova Skatul’ka a sklenen4 fl'aSa}
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1. NAZOV LIEKU

HIPRALONA ENRO-I 50 mg/ml injekény roztok
Liek s indika¢nym obmedzenim
Enrofloxacinum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml lieku obsahuje:
Utinna latka:
Enrofloxacinum 50,00 mg

Pomocné latky:
Butanol 17,617 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. VELCKOST BALENIA
100 ml
B CIELOVY DRUH

Hovéadzi dobytok (tel'atd), oSipané

6. INDIKACIE

7. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU

Podl’a pisomnej informacie pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Telata:

Po intraven6znej aplikacii: Médso a vnatornosti: 5 dni.

Po subkutannej aplikécii: Méso a vnatornosti: 12 dni.
Nepouzivat’ u zvierat produkujticich mlieko na I'udsku spotrebu.

OSipané:
Maiso a vnutornosti: 13 dni.

|9. OSOBITNE UPOZORNENIE, AK JE POTREBNE

Liek s indikaénym obmedzenim.
Pred pouzitim si precitajte pisomnll informaciu pre pouZzivatel'ov.
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[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Chranit’ pred svetlom.

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny lieck alebo odpadové materialy z tohto liecku musia byt’ zlikvidované v sulade
S platnymi predpismi.

13. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA% A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

[14.  OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOHI:ADU A DOSAHU DETI“ |

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva, 135
17170 Amer (Girona) Spanielsko

[16.  REGISTRACNE CiSLO

96/026/03-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze{Cislo}
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV

HIPRALONA ENRO-I 50 mg/ml injekény roztok
Liek s indika¢nym obmedzenim

1. NAZOV A ADRESA DRZITECLA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

LABORATORIOS HIPRA, S.A.
Avda. La Selva, 135
17170 Amer (Girona) Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

HIPRALONA ENRO-I 50 mg/ml injekény roztok
Enrofloxacinum

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

1 ml lieku obsahuje:
Utinna latka:
Enrofloxacinum 50,00 mg

Pomocné latky:
Butanol 17,617 mg

Ciry, svetlozlty roztok.
4. INDIKACIA(-E)

Telata:

Lie¢ba infekcii dychacej sustavy sposobenych kmefimi Pasteurella multocida, Mannheimia

haemolytica a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.

Liecba infekcii traviacej sustavy sposobenych kmenmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liecba septikémie spdsobenej kmenmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liec¢ba akutnej artritidy spojenej s mykoplazmovymi infekciami spdsobenymi kmenmi Mycoplasma bovis
citlivymi na enrofloxacin.

Osipané:

Liec¢ba infekcii dychacej sustavy sposobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

Liecba infekcii traviacej sustavy sposobenych kmenmi baktérie Escherichia coli citlivym na enrofloxacin.
Liecba septikémie spdsobenej kmenmi baktérie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepodéavat”:
- pri hepatalnej a renalnej dysfunkcii

- v obdobi gravidity a laktacie
- vV obdobi rastu

HIPRALONA ENRO-I 50 mg/ml injek¢ny roztok -8-



- pri zname;j rezistencii vo€i chinilonom
6. NEZIADUCE UCINKY
V mieste aplikacie mozny vyskyt 1ézii.

Ak zistite akékol'vek vazne Gcinky alebo iné neziaduce ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informdcii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH
Hovéadzi dobytok (tel'atd), oSipané
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Intravendzne, subkutanne alebo intramuskulérne podanie.
Opakované injekcie aplikovat’ na rézne miesta.
Na zaistenie spravnej davky zivii hmotnost’ zvierat urcit’ Co najpresnejsie, aby sa predislo predavkovaniu.

Telata:

5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg z. hm. jedenkrat denne pocas 3 - 5 dni.

Akutna artritida spojena s mykoplazmovymi infekciami sposobenymi kmenmi Mycoplasma bovis
citlivymi na enrofloxacin: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg z. hm., jedenkrat denne
pocas

5 dni.

Liek sa m6ze podavat’ pomalou intravenoznou alebo subkutannou aplikaciou.

Na jedno miesto subkutdnne neaplikovat’ viac ako 10 ml lieku.

Osipané:

2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,5 ml/10 kg Z. hm. jedenkrat denne intramuskularnou
injekciou pocas 3 dni.

Infekcia traviacej sustavy alebo septikémia sposobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o
zodpoveda 1 ml/10 kg Z. hm. jedenkrat denne intramuskularnou injekciou pocas 3 dni.

Injekciu aplikovat’ do krku pri baze usnice.

Na jedno miesto intramuskularne neaplikovat’ viac ako 3 ml lieku.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pri predavkovani a priznakoch podrézdenia liecbu prerusit’ a zacat’ symptomaticku liecbu.
10.0CHRANNA LEHOTA

Telata:

Po intraveno6znej aplikacii: Médso a vnatornosti: 5 dni.

Po subkutannej aplikacii: Miso a vnttornosti: 12 dni.
Nepouzivat’ u zvierat produkujtcich mlieko na I'udsku spotrebu.

OSipané:
Maiso a vnutornosti: 13 dni.

11.0SOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
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Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 25°C. Chranit’ pred svetlom.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.
Nepouzivat’ liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12.0SOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnt1 a miestnu antimikrobialnu politiku.

Fluorochinolény pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo Sa ocakava ich slaba
odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy ked’ je to mozné, fluorochinoldény pouzivat’ len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych voci
fluorochinolonom a méze znizit’ G¢innost’ liecby inymi chinolonmi v dosledku moznosti skrizenej
rezistencie.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie:
Nepouzivat’ v obdobi gravidity a laktacie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajica liek zvieratam:

Osoby so znamou precitlivenostou na fluorochinoldny by sa mali vyhnit' kontaktu s tymto veterinarnym
liekom. Pri manipulacii s liekom pouZivat’ rukavice. Zabranit’ kontaktu s koZzou a ocami. Pri nahodnom
kontakte postihnuté miesto ihned’ umyt dostatoénym mnozstvom vody. Ak sa po kontakte s liekom
vyvinu symptomy ako zaCervenanie koze, opuch tvare, pier a o¢i alebo stazené dychanie, ihned” vyhladat’
lekarsku pomoc aukédzat pisomnt informaciu alebo obal lekarovi. Vyhybat sa niahodnému
samoinjikovaniu. V pripade nahodného samoinjikovania, ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc a lekarovi
ukézat’ pisomnu informaciu alebo obal.

Pri manipuldcii s liekom nejest, nepit’ a nefajcit’.

Interakcie:
Nepouzivat’ sticasne s bakteriostatickymi antibiotikami (tetracykliny, makrolidy, chloramfenikol).
Nepodavat s liekmi s obsahom magnézia a hlinika, ktoré znizuju absorpciu enrofloxacinu.

13.0SOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované v stilade
S platnymi predpismi.

14.DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15.DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Velkost balenia: 1 x 100 ml

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii:
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