OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO
ENROFLOXAN 100 mg/ml, peroralni roztok
Ptipravek s indikacnim omezenim

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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Ing. Vojtéch Lorenc, CSc., INTERSIGN
Pechackova 5, 150 00 Praha

Ceska republika

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Biofaktor Sp. z o.0.

Czysta 4, 96-100 Skierniewice

Polsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ENROFLOXAN 100 mg/ml peroralni roztok
Enrofloxacinum
Ptipravek s indika¢nim omezenim.

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml ptipravku obsahuje
Enrofloxacinum 100 mg

Lékova forma:
Peroralni roztok
Ciry, nazloutly roztok

4. INDIKACE

Telata skotu a prasata

Lécba infekénich onemocnéni vyvolanych grampozitivnimi a gramnegativnimi  bakteriemi
a mykoplazmaty citlivymi k enrofloxacinu. Zejména se jedna o onemocnéni traviciho, respira¢niho
a urogenitalniho traktu, infekce klize a ran, v ptipadech, kdy klinicka zkuSenost, podpotend vzdy, kdyz
je to mozné, vysledky stanoveni citlivosti, indikuje enrofloxacin jako Iék volby.

Brojleri kura domaciho

Lécba infekei zptsobenych nasledujicimi bakteriemi citlivymi k enrofloxacinu:

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida,

v pripadech, kdy klinicka zkuSenost, podpofena vzdy, kdyZ je to mozné, vysledky stanoveni citlivosti,
indikuje enrofloxacin jako I€k volby.




5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat, je-li znamo, ze se v hejnu/chovu, které ma byt 1éCeno, vyskytla rezistence/zkiizena
rezistence k (fluoro)chinolontim.

Nepouzivat jako prevenci vzniku onemocnéni.

Nepodavat vyssi davky nezli jsou doporucené a neprodluZzovat dobu 1é¢by u prasnic a prasnicek.
Nepouzivat u ruminujicich telat, u nosnic v obdobi snasky a kufic béhem 14 dni pfed pocatkem
snasky. Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

6. NEZADOUCI UCINKY

Obecné jsou znamy nasledujici nezddouci ucinky fluorochinolonti:
- ojedinglé zazivaci poruchy (anorexie, vomitus, diarea)

- poruchy nervového systému (konvulze)

- v obdobi rlstu poruchy vyvoje chrupavek

Tyto udaje se vztahuji k dlouhodobému podavani vysokych davek.

Pokud se u vaSeho zvitete vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému veterinarnimu
lékati. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci ucinky miiZzete hlasit prostfednictvim formuldte na webovych
strankach USKVBL elektronicky, nebo také p¥imo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

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

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Brojleti kura domaciho, neruminujici telata skotu a prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Peroralni podani v mléce ¢i pitné vodé.

Brojlefi kura domaciho

10 mg enrofloxacinu/kg z. hm./den, coz odpovida 0,1 ml piipravku/kg Z.hm. po dobu 3-5 po sobé
nasledujicich dni.

Lécba po dobu 3-5 po sobé nasledujicich dni; po dobu 5 po sobé nasledujicich dni v pripadé
smiSenych infekei a chronickych progresivnich forem. Pokud neni béhem 2-3 dni dosazeno klinického
zlepseni, mélo by se zvazit nasazeni alternativni antimikrobni 1é€by na zaklad¢ vysledkl testh
citlivosti.

0,1 ml pripr./kg zZ.hm. x primérna z.hm. (kg)lécenych zvirat

= .. ml pfi k litr pitné
spotreba vody v litrech na zvife/den ml pfipravku na litr pitné vody

Neruminujici telata, prasata:

5,0 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida:

Telata 0,05 ml pripravku/kg z. hm. po dobu 5 po sob¢ jdoucich dni
Prasata 0,05 ml ptipravku/kg z. hm. po dobu 5 po sob¢ jdoucich dni
Podavat v malém mnozstvi vody nebo mléka.
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0,05 ml ptipr./kg z.hm. x primérna z.hm. (kg)lécenych zvirat

spotieba vody v litrech na zvire/den = -l pripravku na litr pitné vody

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Roztok pfipravujte denné Cerstvy.

Pro zajisténi podani spravné davky by meéla byt co nejpfesnéji stanovena zivd hmotnost a zjistén
aktualni pfijem vody nebo mléka. Mé&lo by byt zajiSténo, aby zvifata spotiebovala vSechnu
medikovanou pitnou vodu a bylo tak dosazeno pfijeti spravné davky léc¢iva. Medikovana pitna voda
ma byt po dobu 1écby jedinym zdrojem tekutin. Medikované mléko je nutno podat v mnozstvi, které
pokryje potiebnou 1é¢ebnou davku.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Prasata, neruminujici telata: Maso: 12 dni
Brojleti kura domaciho: Maso: 7 dni

Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu. Nepouzivat u kufic béhem 14 dni
pred pocatkem snasky.

11.  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chraiite pred svétlem.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 dnd.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketg.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvl14stni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

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

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvirat:

Lécena zvitata chranit ped pfimym slune¢nim zafenim.

Pouzivat pouze u neruminujicich telat. Je nutno kontrolovat spotiebu mléka nebo vody, jelikoz
spotieba tekutin miize byt riznd (zvySend) v zavislosti na teploté prostiedi, popt. je tfeba upravit
vlastni davkovani a kontrolovat pfijem medikovaného mléka a vody. Pfi pfipravé roztoku by ptipravek
nemél byt michan s kyselymi roztoky. Vlastni roztok by mél byt pfipravovan v Cisté nadobé bez
jakychkoliv zbytkt z ptedeslé piipravy.

Ptipravek ma indika¢ni omezeni. To znamena, Ze by mél byt pouzit pouze pro lécbu zavaznych
infekci, na zakladé¢ klinickych zkuSenosti podpoienych diagnostikou ptivodce onemocnéni a zjiSténim
citlivosti k dané 1éCivé latce a rezistenci k béznym antibiotikiim.

Pii pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Doporucuje se ponechat fluorochinolony na 1é¢bu klinickych stavii, které mély slabou odezvu, nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti fluorochinolond by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zaloZzeno na vysledku testu citlivosti.



Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v souhrnu tdaji o ptipravku (SPC), muze
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k fluorochinoloniim a snizit ucinnost terapie ostatnimi
chinolony z diivodu mozné zki¥izené rezistence.

Vzhledem k tomu, Ze jiz béhem 1éCby je mozny vznik rezistence, doporucuje se v piipadech, kdy
nedojde ke zlepSeni béhem 2-3 dnti, znovu ovéfit citlivost nebo zménit 1é¢bu. Pro mensi ¢innost vici
streptokokovym infekcim se pouziti v této indikaci nedoporucuje.

Od doby, kdy byl enrofloxacin poprvé registrovan pro pouziti u driibeze, doSlo k rozsifeni kment
E. coli se snizenou citlivosti k fluorochinolonim a objevily se kmeny rezistentni. Rezistence byla
v EU zaznamenana také u Mycoplasma synoviae.

Vysoka rezistence v E. coli izolovana z prasat v CR byla zptisobena rezistenci plasmidu koédovanou
geny gepA, oqxAB, qnr, aac6'-lb-cr. U driibeze bylo v poslednich letech v CR zji§téno sniZeni

citlivosti v 1zolatech E. coli.

Zvl14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy ptipravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Zabraiite kontaktu ptipravku s kizi a o¢ima. Pfi nakladani s veterinarnim 1écivym pfipravkem by se
m¢ély pouzivat osobni ochranné prostredky skladajici se z gumovych ¢i latexovych rukavic.

Pi manipulaci s ptipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

V ptipad¢ zasazeni pokozky oplachnéte ihned exponovanou ¢ast proudem pitné vody.

V ptipadé nahodného kontaktu s o¢ima vyplachnéte zasazené oko proudem pitné vody. Pokud se
dostavi potize, vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékafi.

Po pouziti si dikladné umyjte ruce vodou a mydlem.

Brezost a laktace:

Nepouzivat béhem biezosti a laktace.

Snaska:

Nepouzivat u nosnic v obdobi snasky a u kutic béhem 14 dni pted pocatkem snasky.

Interakce s dal$imi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Nepouzivat soucasn€é s makrolidy, tetracykliny, nitrofurany a nesteroidnimi protizanétlivymi
pripravky, a to z diivodu mozného antagonistického u€inku. Vznikla rezistence k chinoloniim vede ke
vzniku kompletni zktizené rezistence k fluorochinoloniim. Soucasné podavani latek obsahujicich
hotcik a hlinik miize snizovat resorpci enrofloxacinu. Piipravek nesmi byt smichan s kyselymi
roztoky, protoze destabilizuji jeho pH a mohou zpiisobit precipitaci enrofloxacinu.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Po podani Sestindsobné davky byly u telat zaznamenany pokles chuti ke krmeni a mirné snizeni
vahovych pfirastku.

LDs, u brojlerti odpovida davce 1805,96 mg/kg z. hm. (coz je vice nez 180krat vyssi davka, nez je
doporucena davka). Tti ptaci z 8 uhynuli po podéani davky 1500 mg enrofloxacinu na kg z. hm. (tj. 150
krat vyssi davka, nez je doporucena davka).

Pouziti fluorochinolontl, zejména ve vysSich davkach a po obdobi piekracujici doporuc¢enou dobu
podani, mize béhem riistové faze narusit vyvoj kloubnich chrupavek 1é€enych zvirat.

Inkompatibility:

Piipravek nesmi byt michan s kyselymi roztoky, protoze destabilizuji jeho pH a mohou zplsobit
precipitaci enrofloxacinu.



13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotiebnych 1éCivych piipravka se porad’te s vaSim veterinarnim lékaiem.
Tato opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Kvéten 2019

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

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

Velikost baleni: 100 ml, 1000 ml
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Ceska republika

Ing. Vojtéch Lorenc,CSc. - INTERSIGN
Pechackova 5, 150 00 Prague 5

Czech Republic

Tel: 777 306 270

Fax: 257 32 76 85

Email: vojtech@lorenc.biz



