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OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

Stitek = piibalova informace

ENRO-K 100 mg/ml peroralni roztok pro podani v pitné vodé
Ptipravek s indikacnim omezenim
Enrofloxacinum
250 ml kelimek
11lahev
51sud

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 zodpovédny za uvolnéni Sarze:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Spanélsko

NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ENRO-K 100 mg/ml roztok pro podani v pitné vodé
Ptipravek s indikacnim omezenim
Enrofloxacinum

OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml ENRO-K 100 mg/ml roztoku pro podani v pitné vod¢ obsahuje:

Léciva latka:

Enrofloxacinum............ccceevevvervennennennnennn 100 mg
Excipiens:

Benzylalkohol (E1519) .....ccooveevveciiiiieieenn, 14 mg
LEKOVA FORMA

Roztok pro podani v pitné vodé
Ciry, nazloutly vodny roztok.

CiLOVY DRUH ZVIRAT

Kur domaci a kraty

INDIKACE

Lécba infekei zptisobenych nasledujicimi bakteriemi citlivymi vici enrofloxacinu:



Kurata

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida.

Krity

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

Enrofloxacin by mél byt pouzivan v ptipadech, kdy klinické zkuSenosti podpotené
vzdy, kdyZ je to mozné, stanovenim citlivosti ptivodcti urci enrofloxacin jako 1€k volby.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivat jako prevenci vzniku onemocnéni.

Nepouzivat je-li zndmo, Ze se v hejnu, které ma byt 1éceno, vyskytla rezistence/zkiizena
rezistence vici (fluoro)chinolontim.

Nepouzivat v pripadé znamé precitlivélosti na 1é¢ivou latku, jiné (fluoro)chinolony
nebo na nékterou z pomocnych latek.

NEZADOUCI UCINKY

Lokomo¢ni poruchy v disledku poSkozeni kloubni chrupavky nelze vyloucit v pripadé,
kdy se fluorochinolony pouzivaji béhem obdobi ristu, zejména pii vysSich teplotach,
kdy se na delsi dobu drasticky zvySuje spotifeba medikované vody.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zdvazné nezddouci ucinky ¢i jiné reakce, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to, prosim, svému veterinarnimu 1ékafi.

DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Kur domaci a kriity

10 mg enrofloxacinu/kg Zivé hmotnosti na den po dobu 3-5 po sobé nasledujicich dni.
Lécba po dobu 3-5 po sobé néasledujicich dni; po dobu 5 po sobé€ nasledujicich dni v
pripadé smisenych infekci a chronickych progresivnich forem. Pokud neni béhem 2-3
dni dosazeno klinického =zlepSeni, mélo by se zvazit nasazeni alternativni
antimikrobialni 1écby na zakladé vysledku testi citlivosti.

Peroralni podani prostiednictvim pitné vody.
Déavkovat lze pfimo do zasobnich nadrzi nebo pomoci davkovacich systémtl.

Medikace vody by méla byt po dobu 1é¢by kontinualni a zadny jiny zdroj vody by
nemél byt k dispozici.

Medikovana voda ma byt pfipravovdna denné Cerstva. Peclivé pfed kazdou lécbou
vypocitejte celkovou zivou hmotnost zvifat, ktera se maji byt 1é¢ena a jejich celkovou
denni spotfebu vody.

Mnozstvi vypité medikované vody zavisi na stafi a klinickém stavu ptakd, teploté
prostiedi a svételném rezimu. Aby bylo zajiSténo spravné davkovani, musi byt
koncentrace piipravku adekvatné upravena. Pro zajisténi spravného davkovani by méla
byt hmotnost zvifete stanovena co nejpiesnéji, aby se predeslo poddavkovani.
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Denni mnozstvi ptipravku (ml) pozadované pro dobu 1é¢by vypoctéte takto:
Celkovy pocet ptakii x primérnd ziva hmotnost v kg x 0,1 = celkovy objem (ml) na den

Je zapotiebi dbat na to, aby byla urc¢ena davka zcela pozita.
Pouzivejte vhodné a spravné kalibrované davkovaci zatizeni.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pted pouzitim je nutné vyprazdnit zasobovaci nadrz, diikladné ji vycistit a poté
pted pridanim pozadovaného mnozstvi pfipravku naplnit znamym objemem cisté vody.
Vysledna smés se musi zamichat.

OCHRANNA LHUTA

Kur domaci: Maso: 7 dni.

Krity: Maso: 13 dni.

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat u kutic béhem 14 dni pfed pocatkem snasky.

ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zviirat

Pied pouzitim je nutné zasobni nadrze pravidelné prohlizet, zda-1i se v nich nehromadi
prach, nerostou fasy a nedochazi k sedimentaci.

Pii pouziti pfipravku je nutno vzit v uvahu oficidlni a mistni pravidla antibiotické
politiky.

Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro lécbu klinickych stavii, které Spatné
reagovaly, nebo u kterych se predpoklada slaba odpoveéd na léCbu antimikrobiky
z jinych farmakologickych skupin.

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

Pokud je to mozné, fluorochinolony by se mély pouzivat pouze na zakladé vysledku
testt citlivosti.

Pouziti ptipravku jinym zplsobem, nez je uvedeno v  souhrnu tdaji o piipravku
(SPC), miize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich vac¢i fluorochinoloniim a mtize
snizit i¢innost 1écby jinymi chinolony vzhledem k moznosti zktiZené rezistence.

Jestlize béhem dvou az tii dnli nedojde ke klinickému zlepSeni, je zapotiebi zopakovat
testy citlivosti a pripadné zménit 1é¢bu.
Neptekracujte doporucené davkovani.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek
zviratiim
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Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu s
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem.

Pfi manipulaci s pfipravkem pouzivejte nepropustné rukavice.

V piipadé potiisnéni klize nebo zasaZeni o¢i ihned exponované ¢asti oplachnéte vodou.
Po pouziti si umyjte ruce a zasazenou kuzi.

Pti manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Zabrante pfimému kontaktu pfipravku s kizi vzhledem k moznosti jeji senzibilizace,
kontaktni dermatitidé a moznym hypersenzitivnim reakcim.

Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky
Nepouzivejte u nosnic béhem ¢ty tydnd pied snaskou, jsou-li vejce urcena k lidskému
konzumu.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Soucasné podavani enrofloxacinu s jinymi antimikrobnimi pfipravky, tetracykliny a
makrolidovymi antibiotiky, mize vyvolat antagonistické ucinky.

Absorpce enrofloxacinu miize byt snizena, je-li pfipravek podavan spole¢né s latkami
obsahujicimi hot¢ik nebo hlinik.

~~~~~

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota)
Neptekracujte doporucené davkovani. Proti ndhodnému predavkovani neexistuje
antidotum a [é¢ba musi byt symptomaticka.

Inkompatibility

Nemichejte s jinymi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

Zvyseny privod vzduchu (pfimichavani CO, ze vzduchu) do pitné vody obsahujici
1é¢ivo miize vyvolat vysrazeni enrofloxacinu.

Vyssi koncentrace vapniku a hoi¢iku ve vodnim systému mohou zplsobit vysrazeni
enrofloxacinu béhem pomocného fedéni v davkovacich zatizenich.

DATUM EXSPIRACE

EXP:

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na etiketé po EXP.

Po 1. otevieni spotfebujte do...

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice

Doba pouzitelnosti po nafedéni podle ndvodu: 24 hodin

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dosah déti.
Tento veterinarni l1€Civy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

ZVLASTNI  OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
ptipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich piedpisti.

Pouze pro zviirata
Veterinarni lé¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



Velikost baleni: 250 ml, 11,51
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Datum posledni revize piibalové informace: Cervenec 2018
Registraéni ¢islo: 96/035/10-C

Sarze:



