SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Fenoflox 50 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, oSipané, psy a macky
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka:
Enrofloxacinum 50 mg

Pomocné latky:
n-butanol 30 mg

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

Injekény roztok.
Ciry, svetlo zIty roztok bez pevnych Castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Hovadzi dobytok, osipané, psy a macky.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Liecba bakterialnych infekcii spdsobenych kmeiimi, citlivymi na enrofloxacin

Hovidzi dobytok:

Respira¢né infekcie sposobené baktériou Pasteurella spp. alebo Mycoplasma spp.

Infekcie traviaceho traktu sposobené baktériou E. coli.

Osipané:

Respira¢né infekcie sposobené baktériou Pasteurella spp., Actinobacillus spp. alebo Mycoplasma spp.
Infekcie traviaceho traktu sposobené baktériou E. coli.

Psy a macky:

Liecba bakterialnych infekcii traviaceho, dychacieho alebo urogenitalneho traktu, koze, infekeii

z poranenia a zapalu ucha.

Enrofloxacin by sa mal pouzivat' tam, kde klinické skiisenosti, podporené v pripade moznosti testom
citlivosti pdvodcu, indikuji enrofloxacin ako liek vol'by.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade znamej rezistencie voci (fluoro)chinoléonom. Pozri Cast’ 4.5.

Nepouzivat’ v pripade znamej precitlivenosti na fluorochinolony alebo na ktortikol'vek pomocnu latku.
Psom mladsim ako 1 rok by sa enrofloxacin nemal podavat, ked’ze mdze pocas rastu sposobit’ poSkodenie
kibovych chrupaviek, predovietkym u vi&sich plemien psov. Preventivne by sa Ziadne vécsie plemeno
psov nemalo lieCit’ enrofloxacinom do veku 18 mesiacov, z dovodu dlhsieho obdobia rastu.

Nepouzivat’ u maciek mladsich ako 8 tyzdiov.



Nepouzivat ako profylaxiu.
4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Hovidzi dobytok, oSipané:
Ziadne.

Macky:
Pri prekroceni odporucanej davky sa mézu objavit’ retinotoxické ucinky, vratane slepoty.

Psy:
Ojedinele sa vyskytla kozna reakcia po podani chovnym anglickym chrtom.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Neprekracujte odporuc¢ané davkovanie.

Opakované injekcie by mali byt’ zavedené na iné miesta.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnt1 a miestnu antimikrobialnu politiku.

Fluorochinolony pouzivat len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa o¢akava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik. Vzdy ked’ je to mozné, pouzivat’ fluorochinolony
len na zéklade testu citlivosti. Pouzitie lieku v rozpore s pokymni uvedenymi v SPC méze zvysit
prevalenciu baktérii rezistentnych na fluorochinoléony a méze znizit’ i€¢innost’ liecby inymi chinolénmi
v dosledku moznosti skrizenej rezistencie.

Enrofloxacin by sa mal pouZivat’ so zvySenou opatrnost'ou u zvierat s epilepsiou alebo u zvierat

s disfunkciou obliciek.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratim

Liek je alkalicky roztok. Pri kontakte s pokozkou alebo o¢ami okamzite oplachnite vodou. Zabraiite
priamemu kontaktu s pokozkou, z dévodu moznej senzibilizacie, kontaktnej dermatitidy a zvySenej
citlivosti. Odporuca sa pouzivanie rukavic. Po¢as pouzivania lieku nejedzte, nepite ani nefajéite.

Liek sa musi poddvat’ opatrne, aby sa predislo ndhodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného
samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Pocas obdobia rychleho rastu mdZe mat’ enrofloxacin vplyv na chrupavky kibov.

Ojedinele sa mbze v mieste vpichu vyskytnat’ lokalna reakcia tkaniva.

Mali by sa zabezpecit’ Standardné opatrenia pre sterilné prostredie.

U hovéidzieho dobytka a psov sa ojedinele mézu vyskytnit’ gastrointestinalne poruchy.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Kombinacia enrofloxacinu s chloramfenikolom, makrolidovymi antibiotikami alebo tetracyklinmi
moze mat’ antagonistické ucinky.

Enrofloxacin moze interferovat’ s metabolizmom teofylinu, vyzaduje sa pozorné sledovanie, pretoze
sa moze zvysit’ hladina teofylinu v sére.



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na zaistenie podania spravnej davky sa ma presne uréit ziva hmotnost, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Hovédzi dobytok:

2,5 mg enrofloxacinu na kilogram zivej hmotnosti (0,5ml / 10 kg) denne podkoznou injekciou po dobu
3 dni. Toto mnoZzstvo je mozné zdvojnasobit’ na 5 mg enrofloxacinu na kilogram zivej hmotnosti (1,0
ml / 10 kg) pocas 5 dni pri komplikovanych respiraénych ochoreniach.

Na jedno miesto podat’ subkutanne maximalne 10 ml.

Osipané:

2,5 mg enrofloxacinu na kilogram zivej hmotnosti (0,5ml / 10 kg) denne vnutrosvalovou injekciou po
dobu 3 dni. Toto mnozstvo je mozné zdvojnasobit’ na 5 mg enrofloxacinu na kilogram zivej hmotnosti
(1,0 ml / 10 kg) pocas 5 dni pri komplikovanych respiranych ochoreniach.

Na jedno miesto podat’ intramuskularne maximalne 2,5 ml.

Psy a macky:

5 mg enrofloxacinu na kilogram zivej hmotnosti (1,0 ml / 10 kg) denne podkoznou injekciou pocas 5
dni.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

U psov a maciek sa po predavkovani moze vyskytnut’ znizena chut’ do jedla alebo zvracanie.
Predavkovanie méze poskodit’ centrdlnu nervovu ststavu a spdsobit’ disfunkciu obliciek. Pri 10-
nasobnom prekroceni davky sa u psov vyskytni neurologické priznaky ako ataxia, chvenie, nystagmus
alebo kfc¢e. Tieto priznaky zmiznu, ked’ sa liecba prerusi.

Na prasatach neboli spozorované Ziadne priznaky predavkovania po podani 5-ndsobne vyssej davky
lieku ako je odporucané.

Stadie na cielovych zvieratach ukazuju, Ze macky po podani vacsicho mnoZstva ako 15 mg/ kg denne po
dobu 21 za sebou nasledujucich dni trpeli poskodenim zraku. Davkovanie 30 mg / kg denne po dobu 21
za sebou nasledujucich dni spdsobilo nezvratné poskodenie zraku. Pri ddvkovani 50 mg / kg denne po
dobu 21 za sebou nasledujucich dni sa mdze vyskytnit’ slepota.

Neexistuje ziadna protilatka pri nechcenom predavkovani a d’alSia lieCba by mala byt symptomaticka.

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)

Miso a vnutornosti:

Hovadzi dobytok: 14 dni

Osipané: 10 dni

Mlieko:

Nie je povoleny na pouZitie u zvierat produkujucich mlieko na I'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotika, fluorochinoléonova skupina
Kod ATCvet: QI01IMA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Enrofloxacin je baktericidna latka s aktivitou zavislou od koncentracie proti grampozitivnym a
gramnegativnym baktéridm a mykoplazmam. Minimalne inhibi¢né koncentracie sa priblizuju
minimalnym baktericidnym koncentraciam.

Mechanizmus aktivity chinolénov zavisi od ich schopnosti potlacit’ bakterialnu DNA gyrazu, ¢o je
enzym zodpovedny za kontrolovanie superSpiralizacie bakterialnej DNA pocas replikacie.



Inhibiciou vytvarania dvojzavitnice dochddza K ireverzibilnej degradacii chromozomalnej DNA.
Fluorochinolény uéinkuji aj na baktérie v staciondrnej faze naruSenim permeability vonkajsej
membrany fosfolipidovej bunkovej steny.

5.2 Farmakokinetické udaje

Enrofloxacin ma velky distribu¢ny objem. U laboratornych zvierat a ciel'ovych druhov sa preukazalo,
ze jeho koncentracia v tkanivach je 2 az 3 krat vysSia ako sérové hladiny.

Organy, v ktorych je mozné ocakavat’ vysoké koncentracie enrofloxacinu su pluca, pecei, oblicky,
koza, kosti a lymfaticky systém. Enrofloxacin je tiez distribuovany do mozgovomiechového moku,
komorovej tekutiny a plodu u gravidnych zvierat.

Vplyv na Zivotné prostredie

Nie je zndme.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Hydroxid draselny (pre upravu pH)
n-butanol,

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3  Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pévodnom obale: 5 rokov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného balenia: 28 dni.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.
Po prvom otvoreni vnutorného balenia: uchovavat’ pri teplote neprevysujicej 25°C.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Material: Jantarové sklo typu I

Uzéver: Siva chlorobutylovd gumena zatka s teflonovym povrchom a hlinikovym vieckom
Farba: Jantarova

Objemy: 100 ml, 250 ml

Obsah: Ciry svetlo ZIty sterilny vodny roztok

Velkosti balenia:

1 x 100 ml, 5x 100 ml, 10 x 100 ml, 12 x 100 ml, 15 x 100 ml, 20 x 100 ml

1 x250 ml, 5 x 250 ml, 10 x 250 ml, 12 x 250 ml, 15 x 250 ml, 20 x 250 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Chanelle Pharmaceutical Manufacturing Ltd

Loughrea, Co. Galway

Irsko

8. REGISTRACNE CISLO(-A)

96/059/DC/14-S

9.  DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10 DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
Skatul’ka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fenoflox 50 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, oSipané, psy a macky
Enrofloxacinum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:
Enrofloxacinum 50 mg
n-butanol 30 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekeény roztok

| 4. VEEKOST BALENIA

100 ml, 250 ml

| 5. CIECOVY DRUH

Hovadzi dobytok, osipané, psy a macky.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok, psy, macky: subkutanne
Osipané: intramuskularne
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnutornosti:

Hovadzi dobytok: 14 dni

Osipané: 10 dni

Mlieko:

Nie je povoleny na pouZitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

| 9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.



10. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného balenia: 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzite do...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Po prvom otvoreni vnutorného balenia: uchovavat’ pri teplote neprevysujuce;j 25°C.

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

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

13. OZNAC!ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, frsko.

| 16. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/059/DC/14-S

| 17.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
Etiketa

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fenoflox 50 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, oSipané, psy a macky
Enrofloxacinum

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:
Enrofloxacinum 50 mg
n-butanol 30 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

100 ml, 250 ml

| 5. CIECOVY DRUH

Hovadzi dobytok, osipané, psy a macky.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Hovidzi dobytok, psy, macky: subkutanne
Osipané: intramuskularne
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Miéso a vnutornosti:

Hovadzi dobytok: 14 dni

Osipané: 10 dni

Mlieko:

Nie je povoleny na pouZitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE




EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 28 dni.
Po prvom otvoreni pouzite do...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Po prvom otvoreni vnutorného balenia: uchovavat' pri teplote neprevysujicej 25°C.

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

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

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

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

| 14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15, NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, irsko.

| 16. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/059/DC/14-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot:



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Fenoflox 50 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, osipané, psy a macky
Enrofloxacinum

1. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii : )
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irsko

Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze: )

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd., Loughrea, Co. Galway, Irsko

a

Labiana Life Sciences, ¢/ Venus, 26. Can Parellada Industrial, 08228 Terrassa . Barcelona, Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Fenoflox 50 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok, oSipané, psy a macky
Enrofloxacinum

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

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Enrofloxacinum 50 mg
Pomocné latky:

n-butanol 30 mg

Ciry svetlo ZIty roztok bez pevnych latok.
4, INDIKACIA(-E)
Liecba bakterialnych infekcii spdsobenych kmeiimi, citlivymi na enrofloxacin

Hovidzi dobytok:

Respira¢né infekcie sposobené baktériou Pasteurella spp. alebo Mycoplasma spp.

Infekcie traviaceho traktu sposobené baktériou E. coli.

Osipané:

Respiraéné infekcie sposobené baktériou Pasteurella spp., Actinobacillus spp. alebo Mycoplasma spp.
Infekcie traviaceho traktu spdsobené baktériou E. coli.

Psy a macky:

Liecba bakterialnych infekcii traviaceho, dychacieho alebo urogenitalneho traktu, koze, infekcii

z poranenia a zapalu ucha.

Enrofloxacin by sa mal pouzivat’ tam, kde klinické skiisenosti, podporené v pripade moznosti testom
citlivosti pdvodcu, indikuju enrofloxacin ako liek vol'by.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat' v pripade znamej rezistencie voci (fluoro)chinoléonom. Pozri Cast’ 4.5.

Nepouzivat' v pripade znamej precitlivenosti na fluorochinolony alebo na ktortikoI'vek pomocnt latku.
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Psom mladsim ako 1 rok by sa enrofloxacin nemal podavat, ked’ze mdzZe pocas rastu spdsobit’ poSkodenie
kibovych chrupaviek, predovietkym u vicsich plemien psov. Preventivne by sa Ziadne vécsie plemeno
psov nemalo lieCit’ enrofloxacinom do veku 18 mesiacov, z dovodu dlhsieho obdobia rastu.

Nepouzivat’ u maciek mladsich ako 8 tyzdiov.

Nepouzivat’ ako profylaxiu.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pocas obdobia rychleho rastu moze mat’ enrofloxacin vplyv na chrupavky kibov.

Ojedinele sa mbze v mieste vpichu vyskytnat’ lokalna reakcia tkaniva.

Mali by sa zabezpecit’ Standardné opatrenia pre sterilné prostredie.

U hovédzieho dobytka a psov sa ojedinele mézu vyskytnut’ gastrointestinalne poruchy.

Ak zistite akékol'vek vazne Ucinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii pre pouzivatel'ov, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIECOVY DRUH
Hovidzi dobytok, osipané, psy a macky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Hovédzi dobytok:

2,5 mg enrofloxacinu na kilogram Zivej hmotnosti (0,5ml / 10 kg) denne podkoZnou injekciou po dobu
3 dni. Toto mnozstvo je mozné zdvojnasobit’ na 5 mg enrofloxacinu na kilogram zivej hmotnosti (1,0
ml / 10 kg) poc¢as 5 dni pri komplikovanych respiracnych ochoreniach.

Na jedno miesto podat’ subkutanne maximalne 10 ml.

OSipané:

2,5 mg enrofloxacinu na kilogram zivej hmotnosti (0,5ml / 10 kg) denne vnutrosvalovou injekciou po
dobu 3 dni. Toto mnoZstvo je mozné zdvojnasobit’ na 5 mg enrofloxacinu na kilogram zivej hmotnosti
(1,0 ml / 10 kg) pocas 5 dni pri komplikovanych respira¢nych ochoreniach.

Na jedno miesto podat’ intramuskularne maximalne 2,5 ml.

Psy a macky:
5 mg enrofloxacinu na kilogram zivej hmotnosti (1,0 ml / 10 kg) denne podkoznou injekciou pocas 5

dni.
9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zaistenie podania spravnej davky sa ma presne uréit ziva hmotnost, aby sa prediSlo
poddavkovaniu.

10. OCHRANNA LEHOTA

Maiso a vnitornosti:

Hovadzi dobytok: 14 dni

Osipané: 10 dni

Mlieko:

Nie je povoleny na pouzitie u zvierat produkujicich mlieko na 'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovévat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katuli a liekovke po “EXP”
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorného balenia: 28 dni.
Po prvom otvoreni vnutorného balenia: uchovavat pri teplote neprevysujtcej 25°C.

Po prvom otvoreni obalu sa riad’te casom pouzitelnosti, ktory je uvedena vo vnutri balenia. Je vSak
potrebné stanovit’ datum, do ktorého je potrebné zlikvidovat’ zvySny liek. Datum likviddcie by mal byt
uvedeny na §titku na viditeInom mieste.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Neprekracujte odporu¢ané davkovanie.

Opakované injekcie by sa mali vpichovat’ na iné miesta.

U maciek pri prekroc¢eni odporucanej davky sa moézu objavit’ retinotoxické u€inky, vratane slepoty.

Ojedinele sa vyskytla kozna reakcia po podani chovnym anglickym chrtom.

Enrofloxacin by sa mal pouZzivat’ so zvySenou opatrnost'ou u zvierat s epilepsiou alebo u zvierat

s disfunkciou obliciek.

U hovédzieho dobytka a psov sa ojedinele mézu vyskytnut’ gastrointestinalne poruchy.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnt1 a miestnu antimikrobialnu politiku.

Fluorochinolony pouzivat’ len na lieGbu klinickych stavov, ktoré reagujt slabo, alebo sa o¢akava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik. Vzdy ked’ je to mozné, pouzivat’ fluorochinolony
len na zaklade testu citlivosti. Pouzitie lieku v rozpore s pokymni uvedenymi v SPC méze zvysit’
prevalenciu baktérii rezistentnych na fluorochinoléony a méze znizit’ i€¢innost’ liecby inymi chinolénmi
v dosledku moznosti skrizenej rezistencie.

Pouzitie pocas gravidity a laktacie
Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Kombinacia enrofloxacinu s chloramfenikolom, makrolidovymi antibiotikami alebo tetracyklinmi
moze mat’ antagonistické ucinky.

Enrofloxacin moze interferovat’ s metabolizmom teofylinu, vyzaduje sa pozorné sledovanie, pretoze
sa moze zvysit hladina teofylinu v sére.

Inkompatibility
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota )

U psov a maciek sa po predavkovani moze vyskytnat’ znizena chut’ do jedla alebo zvracanie.
Predavkovanie moze poskodit’ centralnu nervovu ststavu a spdsobit’ disfunkciu obli¢iek. Pri 10-
nasobnom prekroceni davky sa u psov vyskytni neurologické priznaky ako ataxia, chvenie, nystagmus
alebo kfce. Tieto priznaky zmiznu, ked’ sa liecCba prerusi.

Na prasatach neboli spozorované Ziadne priznaky predavkovania po podani 5-nasobne vyssej davky
lieku ako je odporacané.

Stidie na cielovych zvieratach ukazuju, Ze macky po podani vicsieho mnozstva ako 15 mg / kg denne po
dobu 21 za sebou nasledujucich dni trpeli poskodenim zraku. Davkovanie 30 mg / kg denne po dobu 21
za sebou nasledujucich dni spdsobilo nezvratné poskodenie zraku. Pri davkovani 50 mg / kg denne po
dobu 21 za sebou nasledujtcich dni sa moze vyskytnut’ slepota.

Neexistuje ziadna protilatka pri nechcenom predavkovani a d’alSia lieCba by mala byt symptomaticka.

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

Liek je alkalicky roztok. Pri kontakte s pokozkou alebo o¢ami okamzite oplachnite vodou. Zabraite
priamemu kontaktu s pokozkou, z dévodu mozZnej senzibilizacie, kontaktnej dermatitidy a zvySenej
citlivosti. Odporuaca sa pouzivanie rukavic. Po¢as pouZzivania lieku nejedzte, nepite ani nefajcite.
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Liek sa musi podavat opatrne, aby sa predi$lo nahodnému samoinjikovaniu. V pripade ndhodného
samoinjikovania vyhl'adat’ ihned lekarsku pomoc.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

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

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydéva sa len na veterinarny predpis.

Velkosti baleni: 100 ml a 250 ml.
1x 100 ml, 5x 100 ml, 10 x 100 ml, 12 x 100 ml, 15 x 100 ml, 20 x 100 ml
1 x 250 ml, 5 x 250 ml, 10 x 250 ml, 12 x 250 ml, 15 x 250 ml, 20 x 250 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.
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