PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU (1000 ml)

Kompletni PI na etiketé lahve (PI = ETIKETA)

ENROGAL 100 mg/ml peroralni roztok
Enrofloxacinum

Pripravek s indika¢nim omezenim
1000 ml

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

PHARMAGAL spol. s r.0., MurgaSova 5, 949 01 NITRA, Slovenska republika

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ENROGAL 100 mg/ml peroralni roztok
Enrofloxacinum

Pripravek s indika¢nim omezenim

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 ml léku obsahuje:
Leéciva latka:

Enrofloxacinum 100 mg

4. INDIKACE

Lécba

Prasata, telata:

Infekéni onemocnéni respiracniho, gastrointestindlniho a wurogenitalniho traktu - diarrhoea,
koliseptikémie, MMA syndrom, atrofickd rhinitida, infekce ran a klze, sekundarni infekce po
virovych onemocnénich vyvolané E.coli, Pasteurella spp., Salmonella spp. a Mycoplasma spp.

Brojleri kura domaciho a krity

Lécba infekci zptisobenych nasledujicimi bakteriemi citlivymi vici enrofloxacinu:
Kur domaci

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida,



Escherichia coli.

Krity

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Pasteurella multocida,

Escherichia coli.

Pripravek je indikovan pro 1écbu infekei E.coli s prokazanou citlivosti k 1é¢ivé latce v rozsahu MIC

méné nez nebo rovno 0,25 mg/L.

5. KONTRAINDIKACE

Nepodavat gravidnim a laktujicim zvitatim a zviratim trpicim zachvaty CNS.
Nepouzivat pfi poruchach vyvoje a ristu chrupavek.

Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou urcena pro lidsky konzum.
Nepouzivat u kufic béhem 14 dnil pied pocatkem snasky.

Nepouzivat jako prevenci vzniku onemocnéni.

Nepouzivat, je-li zndmo, Ze se v hejnu, které ma byt 1éceno, vyskytla rezistence/zkiizena rezistence

vici (fluoro)chinolondm.

6. NEZADOUCI UCINKY
Pti pouziti fluorochinolonii v obdobi ristu zvifat nelze vyloucit poskozeni kloubii, projevujici se

snizenou pohyblivosti. Ojedin¢le se mohou vyskytnout poruchy traveni.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata, telata, kur domaci (brojleti) a krity.

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

Prasata, telata

Obecna davka pii onemocnénich zazivaciho aparatu 2,5 mg enrofloxacinu/kg z.hm., tj. 2,5 ml
pripravku na 100 kg z. hm., pfi onemocnéni dychaciho aparatu a sekundarnich bakterialnich infekei 5

mg enrofloxacinu/kg z.hm., tj. 5 ml pfipravku na 100 kg Z. hm. po dobu 3-5 dnd.

Kur domaci a kruty

10 mg enrofloxacinu/kg zivé hmotnosti za den po dobu 3-5 po sobé nasledujicich dnd.

U smisenych infekci a chronickych progresivnich forem 1é¢ba po dobu 5 po sobé nasledujicich dnti.



Pokud neni béhem 2-3 dnii dosazeno klinického zlepSeni, mélo by se zvazit nasazeni alternativni
antimikrobni 1é¢by na zakladeé vysledki testi citlivosti plivodce onemocnéni.
Denni mnozstvi (ml) 1é¢ivého ptipravku se vypocita na zakladé vzorce:
Celkovy pocet kust driibeZze x primérna ziva hmotnost v kg x 0,1 = celkovy objem (ml)

na den
Medikace vody by méla byt po dobu 1é¢by kontinualni a zadny jiny zdroj vody by nemél byt
k dispozici.
Medikovana voda ma byt pfipravovana denné Cerstva, bezprostiedné pied kazdym podanim. Pied
kazdou 1écbou pecliveé vypocitejte aktudlni celkovou zivou hmotnost zvitat, kterd se maji 1&€it, a jejich
celkovou denni spottebu vody.
Mnozstvi vypité medikované vody zavisi na stafi a klinickém stavu ptakd, teploté prostfedi a
svételném rezimu. Aby bylo zajiSténo spravné davkovani, musi byt koncentrace piipravku adekvatné

upravena.

9. POKYN PRO SPRAVNE PODANI

Peroréalné, v napéjeci vodé nebo v napojich.

10. OCHRANNA LHUTA

Prasata: Maso: 5 dntl

Telata: Maso: 7 dnti

Brojlefi kura domaciho: Maso: 7 dnti

Krity: Maso: 13 dnti

Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat u kutic béhem 14 dni pied pocatkem snasky.

11. ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Chraiite ptfed svétlem.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 30 hodin.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketg.

Uchovavat mimo dosah déti.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI
Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Lécba infekcei zptsobenych bakterii Mycoplasma spp. nemusi vést k eradikaci mikroorganismu.

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat



Pii pouziti ptipravku by méla byt brana v tvahu oficialni nadrodni a mistni antibioticka politika.
Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro 1écbu klinickych stavi, které reagovaly Spatné nebo u
kterych se predpoklada slaba odpoveéd’ na 1é¢bu antimikrobiky z jinych farmakologickych skupin.

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

U infekci vyvolanych kmeny E.coli se sniZzenou citlivosti ¢i rezistenci k enrofloxacinu (chinolonim
obecné) existuje vysoka mira rizika selhani klinického i bakteriologického vyléeni a soucasné
dochazi ke zvyseni selekéniho tlaku s nasledkem vzniku a §ifeni rezistence k (fluoro)chinolontim a to
nejen u E.coli, ale i u dalSich patogenii a komensalt.Vzdy, kdyz je to mozné, fluorochinolony by se
mély pouzivat pouze na zakladé vysledkt testt citlivosti.

Pouziti ptipravku jinym zplisobem, nez je uvedeno v souhrnu udaji o pripravku (SPC), mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich vii¢i fluorochinoloniim a mtze snizit uc¢innost 1é¢by jinymi chinolony
vzhledem k moznosti zkiizené rezistence.

Rezistence mize vzniknout uz po 2-3 denni 1écbe. Jestlize béhem dvou az tii dnd nedojde ke
klinickému zlepSeni, je zapotiebi zopakovat testy citlivosti a pfipadné zménit 1écbu.

Vznikl4 rezistence na chinolony zptsobi kompletni zkfiZzenou rezistenci na fluorochinolony.

Pro niz§i ucinnost proti streptokoklim se fluorochinolony nepouzivaji na lécbu streptokokovych
infekci.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratiim

V ptipadé¢ piimého kontaktu substance s pokozkou je potifebné postizené misto omyt vodou a mydlem.
V ptipadé€ zasazeni o¢i proplachujte dostate¢nym mnozstvim vody i pod vicky minimaln¢ 15 min.

V piipadé ndhodného poziti vymyjte Gstni dutinu dostatenym mnozstvim vody a vyvolejte zvraceni.
Pii podrazdéni vyhledejte 1ékatrskou pomoc.

Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Nepodavat gravidnim a laktujicim zvifatim.

Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Soucasné podavani chloramfenikolu, tetracyklinti, makrolidovych antibiotik a steroidnich antiflogistik
pusobi antagonisticky. Soucasné podavani latek obsahujicich hoicik, hlinik, vapnik, Zzelezo, zinek a
méd’ snizuje resorbei enrofloxacinu a tim i jeho ti€innost.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Po podani velké jednotlivé davky (5 nasobku davky enrofloxacinu) se mize u mladych zvifat ve stadiu
rustu vytvorit 1éze v podobé dutin uvniti kloubni chrupavky ve vahové namahanych kloubech.
Inkompatibility

Lék nesmi byt smichan s kyselymi roztoky, protoze destabilizuji jeho pH a mohou zptisobit precipitaci

enrofloxacinu.



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

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi

byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Leden 2019

15. DALSi INFORMACE
Pouze pro zviiata. Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis!

Velikost baleni: 100 ml, 1 000 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Reg. & CR: 96/058/98-C

EAN: 8586006800377 — 100 ml

EAN: 8586006801589 — 1000 ml

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

PHARMAGAL spol. s r.0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenské republika

Tel. / fax: 00421/37/7419 759, www.pharmagal.sk, e-mail: pharmagal@seznam.cz

CiSLO SARZE
Cs.:
EXSPIRACE
Exp.:


http://www.pharmagal.sk
mailto:pharmagal@seznam.cz

<PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU>
<PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU>
{DRUH/TYP}

Baleni 100 ml: text na etiketé Iékovky 100 ml (vnitini obal)
text na skladacce 1ékovky 100 ml (vnéjsi obal)
kompletna PI vlozena do skladacky

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

ENROGAL 100 mg/ml peroralni roztok

Ptipravek s indikacnim omezenim

2. OBSAH LECIVYCH A OSTATNCH LATEK

1 ml leku obsahuje:
Léciva latka:

Enrofloxacinum 100 mg

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.

| 4. VELIKOST BALENI

100 ml

| 5. CILOVY DRUH ZVIRAT

Prasata, telata, kur domaci (brojleti) a kriity.

| 6. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralné v napajeci vodé nebo v napojich.

| 7. OCHRANNA LHUTA

Prasata: Maso: 5 dnd,

Telata: Maso: 7 dntl,

Brojlefi kura domaciho: Maso: 7 dntl,

Krity: Maso: 13 dnd.

Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou uréena pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat u kutic béhem 14 dni pied pocatkem snasky.

8. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.



9. DATUM EXSPIRACE

Exp.: mésic/rok
Po rekonstituci spotfebujte do 30 hodin.

10. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraite pied svétlem.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

12. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Na ptedpis.

13. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAH DETI«

Uchovavat mimo dosah déti.

| 14. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PHARMAGAL spol. s r.0. Nitra, Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

15.  REGISTRACNI CiSLO(A)

Reg.¢.CR: 96/058/98-C

16. CiSLO SARZE OD VYROBCE

<Sarze> <C.§.:> {¢islo}



