SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Enrocat flavour 25 mg/ml peroralni suspenze pro kocky
Ptipravek s indikacnim omezenim.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Enrofloxacinum 25 mg

Pomocné latky:
Kyselina sorbova (E200) 1 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze
Bila az svétle Zluta suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K 1é¢bé jednoduchych nebo smiSenych bakterialnich infekci dychaciho, gastrointestinalniho a
mocového traktu, zanétu zevniho zvukovodu, infekce kiize a ran, vyvolané nasledujicimi

grampozitivnimi a gramnegativnimi bakteriemi citlivymi k enrofloxacinu: Staphylococcus spp.,
Escherichia coli, Haemophilus spp. a Pasteurella spp.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat se stdvajicim narusenim rustu chrupavky.

Nepouzivat u zvifat s anamnézou zachvati, protoze enrofloxacin mtize vyvolat stimulaci CNS.
Nepouzivat u zvitat se znamou piecitlivélosti na fluorochinolony nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Nepouzivat u zvitat mladsich 8 tydni.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Zadné.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvitat

Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro 1é¢bu klinickych stavii, které méely slabou odezvu nebo se

u nich ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antimikrobik.
Pokud je to mozné, mély by se fluorochinolony pouzivat pouze na zakladé testovani citlivosti.




Pouziti piipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v souhrnu udaji o pfipravku, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a muze snizit U¢innost 1écby jinymi
chinolony kvtili moznosti zk#izené rezistence.

Pii pouzivani ptipravku je tfeba vzit v tivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

V piipadé pyodermie by mélo byt identifikovano a 1éceno zékladni primarni onemocnéni.

Enrofloxacin je cCastetn¢ vylucovan ledvinami; stejné jako u vsSech fluorochinolonii mize byt
vylucovani u jedincti se stavajicim poskozenim ledvin zpozdéno.

Pipravek by mél byt pouzivan s obezietnosti u zvifat se zdvaznym poskozenim ledvin nebo jater.

Pti ptekroceni doporucené davky se mohou vyskytnout retinotoxické ti¢inky véetné oslepnuti.

Nepouzivejte v pfipadech znamé rezistence na chinolony nebo fluorochinolony z diivodu téméf uplné
zktizené rezistence mezi chinolony a uplné zkfizené rezistence mezi fluorochinolony.

Zvl14astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim
- Enrofloxacin a kyselina sorbova mohou zptsobit piecitlivélost (alergické reakce). Lidé se znamou
precitlivélosti na enrofloxacin nebo jakoukoli pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.
- Veterinarni 1é¢ivy pripravek mize drazdit kiizi a oci.
- Zabraite kontaktu piipravku s kiizi a ocima. V pfipad¢ ndhodného kontaktu s kiizi a/nebo oCima
ihned omyjte potiisnénou pokozku nebo oci vodou.
- Pfi manipulaci s vyrobkem nejezte, nepijte ani nekuite.
- Enrofloxacin mtze pfi poziti vyvolat gastrointestinalni ucinky, jako je bolest bficha a prajem.
Nenechavejte injekéni stiikacku obsahujici roztok v dohledu nebo na dosah déti, aby se zabranilo
nahodnému poziti, zejména dité¢tem. Pouzita injekéni stiikacka by méla byt ulozena s pfipravkem v
puvodni krabi¢ce. V pripadé ndhodného poziti vyhledejte ihned Iékarskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.
- Po pouziti si umyjte ruce.

we

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavazZnost)

Ve velmi vzacnych piipadech mohou byt pozorovany mirné a pfechodné gastrointestinalni poruchy,
jako je nadmérné slinéni, zvraceni nebo prijem. V disledku toho miize dojit k nechutenstvi.

Mohou se objevit reakce precitlivélosti.

Ve velmi vzacnych piipadech se mohou vyskytnout také neurologické ptiznaky (zachvaty, tfes, ataxie,
excitace) a anafylaktické reakce.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

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

- vzacné (u vice nez 1, ale mén€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 oSetfenych zvitat, vCetné ojedin€lych hlasent).

4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u krys a cincil nepodaly zadny dikaz o teratogennim, fetotoxickém nebo
maternotoxickém ucinku. ProtoZze bezpecnost u biezich kocek nebyla hodnocena a enrofloxacin
prechazi do matefského mléka, pouziti béhem brezosti a laktace se nedoporucuje.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Kombinace pfipravku (enrofloxacin) s chloramfenikolem, makrolidovymi antibiotiky nebo
tetracykliny miize mit antagonistické ucinky.

Soucasné podavani latek obsahujicich hoif¢ik nebo hlinik mize snizit absorpci enrofloxacinu. Tyto
léky by mély byt podavany s odstupem dvou hodin.

Soucasné podavani teofylinu vyzaduje peclivé sledovani, protoze se mohou zvysit sérové hladiny
teofylinu.



Je tieba se vyhnout soucasnému pouziti digoxinu, protoze fluorochinolony mohou zvysit biologickou
dostupnost digoxinu.

Soubézné podéavani fluorochinolontt miize zvysit ucinek peroralnich antikoagulancii.

Soucasné podavani fluorochinolonti v kombinaci s nesteroidnimi protizanétlivymi 1éCivy (NSAID) u
zvitat by mohlo vést k zdchvatiim kvili potencidlnim farmakodynamickym interakcim v CNS.

U zvirat podrobenych rehydrataci se vyhnéte nadmérné alkalinizaci moci.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Peroralni podani.

Ptipravek by mél byt podavan piimo na kotfen jazyka a nikoli do krmiva.

Déavkovani je 5 mg enrofloxacinu na kg zivé hmotnosti jednou denn€ po dobu 5 po sobé jdoucich dnti.
To odpovida 0,2 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku na kg zivé hmotnosti jednou denné po
dobu 5 po sobé jdoucich dni.

U chronickych a tézkych onemocnéni lze trvani 1é¢by prodlouzit az na 10 dni.

Lécba by méla byt znovu prehodnocena, pokud po 3 dnech 1é¢by neni pozorovano zadné zlepSeni
stavu.

Aby se zajistilo spravné davkovani, méla by byt ziva hmotnost stanovena co nejpiesnéji, aby nedoslo k
predavkovani nebo poddavkovani.

Nepiekracujte doporucené davkovani.

Obr. 1: Podavani ptipravku

Pied pouzitim dobie Natahnéte Aplikujte pfimo
protiepejte po odpovidajici na kofen
dobu 15 sekund davku do jazyka
injekéni
stiikacky

Aby se zabranilo kiizové kontaminaci, neméla by se stejna stiikacka pouzivat pro riizna zvifata. Jedna
stiikacka by se proto méla pouZzivat pouze pro jedno zvife. Po podani by méla byt stiikacka
ocisténa vodou z kohoutku a uloZena v krabicce spolu s pfipravkem.

Ke kazdému baleni pfipravku je doddvana stiikacka o objemu 3 ml se stupnici po 0,1 ml.

4.10 Ptfedavkovéni (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nepiekracujte doporucené davkovani. V pripad€ predavkovani muze dojit k porucham zazivaciho
traktu (zvraceni, prijem nebo nadmérné slinéni) nebo k alteraci CNS (mydriaza, ataxie). Ve
vaznych piipadech miize byt nutné 1éCbu prerusit.

Ukazalo se, ze kocky po podani vysSich davek, nez jsou doporuceny, trpi poskozenim zraku. Pii
davkach 20 mg/kg zivé hmotnosti/den nebo vyssSich mohou toxické GcCinky na sitnici vést u
kocek k nevratnému oslepnuti.

Pro snizeni absorpce enrofloxacinu podavaného peroralné se doporucuje podavat antacida obsahujici
hot¢ik nebo hlinik.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)



Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, fluorochinolony.
ATCvet kod: QI0OIMA90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanismus t¢inku:

Jako molekularni cile fluorochinolonti byly identifikovany dva enzymy nezbytné pro replikaci a
transkripci DNA - DNA gyraza a topoisomeraza IV. Cilova inhibice je zptisobena nekovalentni
vazbou fluorochinolonovych molekul na tyto enzymy. Replikacni vidlice a transla¢ni komplexy
nemohou pfepsat takové komplexy enzym-DNA-fluorochinolon a inhibice syntézy DNA a
mRNA vyvoldva rychly, na koncentraci zavisly baktericidni uc¢inek. Mechanismus u¢inku
enrofloxacinu je baktericidni a baktericidni aktivita zavisi na koncentraci.

Antibakterialni spektrum:

Enrofloxacin vykazuje antimikrobidlni aktivitu vi¢i nasledujicim grampozitivnim a gramnegativnim
bakteriim citlivym k enrofloxacinu: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Haemophilus spp., a
Pasteurella spp.

Typy a mechanismy rezistence:

Bylo hlaseno, Ze rezistence na fluorochinolony vznikd péti mechanismy, (i) bodové mutace gent
kédujicich DNA gyrdzu a/nebo topoisomerazu IV, které vedou ke zménam ptislusného enzymu,
(il) zmény propustnosti 1éCiva u gramnegativnich bakterii; (iii) efluxni mechanismy, (iv)
plazmidem zprostiedkovana rezistence a (v) proteiny chranici gyrazu. VSechny mechanismy
vedou ke snizené citlivosti bakterii na fluorochinolony. Zkiizend rezistence v ramci
fluorochinolonové tfidy antimikrobialnich latek je bézna. Institut pro klinické a laboratorni
standardy (CLSI) zavedl veterinarni hrani¢ni hodnoty pro enrofloxacin, aby umoznil
mezinarodné harmonizované vyhodnoceni dat MIC (minimalni inhibi¢ni koncentrace).

U kocek byly CLSI stanoveny hrani¢ni hodnoty pro enrofloxacin: S: <0,5 pg/ml, I: 1-2 pg/mlaR: > 4
ug/ml pro infekce kiize a mekkych tkani.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Enrofloxacin vykazuje po peroralnim podani celkové vysokou biologickou dostupnost >80 %.

Po peroralnim podani je maximalni koncentrace ucinné latky dosazeno pfiblizn¢ za jednu hodinu.

Fluorochinolony se do velké miry distribuuji do télnich tekutin a tkani a dosahuji vys$sich koncentraci,
nez jaké se nachdzeji v plazmé. Kromé toho jsou Siroce distribuovany v kuzi, kostech a
spermatu, penetruji do prednich a zadnich o¢nich komor; prostupuji placentou a
hematoencefalickou bariérou. Kumuluji se také ve fagocytech (alveolarni makrofagy,

neutrofily). Vazba enrofloxacinu na sérové proteiny je 40 %.

Metabolismus se u jednotlivych druht 1isi a pohybuje se kolem 50-60 %. Biotransformace
enrofloxacinu na jaterni Grovni vede ke vzniku aktivniho metabolitu, kterym je ciprofloxacin.

K vylu€ovani dochazi zluci a ledvinami, pfi¢emz hlavni cestou jsou ledviny. Renalni exkrece probiha
glomerularni filtraci a také aktivni tubularni sekreci pomoci organickych aniontovych pump.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek



Kyselina sorbova (E200)
Sodna stl karmelozy
Xanthanova klovatina
Polysorbat 80

Hovézi aroma

Cisténd voda

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 1 mésic

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni l1€¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro pfechovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahve z polyethylenu o vysoké hustot¢ (HDPE), utésnéné dctskou bezpecnostni zatkou
z polypropylenu (PP) se zavitem a zatkou z polyethylenu o nizké hustoté¢ (LDPE) s

polypropylenovou peroralni davkovaci stiikackou s HDPE valcem.

Velikost baleni:
Kartonova krabicka s 1 lahvickou 8,5 ml a 3 ml peroralni stiikackou

6.6 Zvlastni opatieni pro zne§kodiiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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