SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ENROFLOXAN 100 mg/ml peroralni roztok

Ptipravek s indikacnim omezenim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

1 ml ptipravku obsahuje

Léciva(é) latka(y):

Enrofloxacinum 100 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

Ciry, nazloutly roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Brojleti kura domaciho, neruminujici telata skotu a prasata.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

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 kiize a ran v ptipadech, kdy klinicka zkusenost, podpofena 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,

Mpycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida,

v ptipadech, kdy klinicka zkuSenost, podpotena vzdy, kdyz je to mozné, vysledky stanoveni citlivosti,
indikuje enrofloxacin jako 1€k volby.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat k profylaxi.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat, je-li znamo, Ze se v hejnu/chovu, které ma byt l1éCeno, vyskytla rezistence/zkiizena
rezistence k (fluoro)chinolontiim.

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 pred pocatkem
snasky. Nepouzivat béhem biezosti a laktace.



4.4 Zv1astni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Lécba infekei zptisobenych Mycoplasma spp. nemusi vést k eradikaci mikroorganismu.
4.5 Zv1astni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvirat

Lécena zvitata chranit pied pfimym slune¢nim zafenim.

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

Pripravek ma indika¢ni omezeni. To znamena, Zze by mél byt pouzit pouze pro lécbu zavaznych
infekci, na zaklad¢ klinickych zkuSenosti podpotfenych diagnostikou ptivodce onemocnéni a zjisténim
citlivosti k dané 1é¢ivé latce a rezistenci k béznym antibiotikiim.

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

Doporucuje se ponechat fluorochinolony na lécbu klinickych stavi, které mély slabou odezvu, nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti fluorochinolond by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zalozeno na vysledku testu citlivosti.
Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udajti o pfipravku (SPC),
muze zvysit prevalenci bakterii rezistentnich k fluorochinolonim a snizit G¢innost terapie ostatnimi
chinolony z diivodu mozné zkiizené rezistence.

Vzhledem k tomu, Ze jiz béhem 1éCby je mozny vznik rezistence, doporucuje se v pfipadech, kdy
nedojde ke zlepSeni béhem 2-3 dnti, znovu ovéfit citlivost nebo zmeénit 1éEbu. Pro mensi u¢innost vuci
streptokokovym infekcim se pouziti v této indikaci nedoporucuje.

Od doby, kdy byl enrofloxacin poprvé registrovan pro pouziti u dritbeze, doslo k rozsifeni kment
E. coli se snizenou citlivosti k fluorochinoloniim 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 kodovanou
geny gepA, oqxAB, qnr, aac6'-lb-cr. U dribeze bylo v poslednich letech v CR zji§t€éno sniZeni

citlivosti v 1zolatech E. coli.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterindrnim lé¢ivym
pripravkem.

Zabrante kontaktu ptipravku s kiizi a ofima. Pfi nakladani s veterinarnim lé¢ivym piipravkem by se
mély pouZzivat osobni ochranné prostfedky skladajici se z gumovych ¢i latexovych rukavic.

Pfi manipulaci s pfipravkem nekuite, nejezte a nepijte.

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

V piipadé ndhodného kontaktu s ofima vyplachnéte zasazené oko proudem pitné vody. Pokud se
dostavi potize, vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukaZte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékafi.

Po pouziti si dikladn€¢ umyjte ruce vodou a mydlem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

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

- poruchy nervového systému (konvulze)

- v obdobi rlistu poruchy vyvoje chrupavek

Tyto udaje se vztahuji k dlouhodobému podavani vysokych davek.
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4.7 Pouziti v priibéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace:
Nepouzivat béhem brezosti a laktace.

Nosnice:
Nepouzivat u nosnic v obdobi snasky a u kufic béhem 14 dni pfed pocatkem snasky.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepouzivat soucasné¢ s makrolidy, tetracykliny, nitrofurany a nesteroidnimi protizanétlivymi
pripravky, a to z ddvodu mozného antagonistického ucinku. Vznikla rezistence k chinolontim vede ke
vzniku kompletni zktizené rezistence k fluorochinoloniim. Soucasné podavani latek obsahujicich
hot¢ik ahlinik mlze sniZovat resorpci enrofloxacinu. Pfipravek nesmi byt smichan s kyselymi
roztoky, protoze destabilizuji jeho pH a mohou zptsobit precipitaci enrofloxacinu.

4.9 Podavané mnoZstvi 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 pfipravku/kg z.hm. po dobu 3-5 po sob¢
nasledujicich dni.

Lécba po dobu 3-5 po sobé nasledujicich dni; po dobu 5 po sobé nasledujicich dni v pripad¢
smiSenych infekci a chronickych progresivnich forem. Pokud neni béhem 2-3 dni dosazeno klinického
zlepSeni, mélo by se zvazit nasazeni alternativni antimikrobni 1éCby na zakladé vysledkid testl
citlivosti.

0,1 ml pripr./kg Z. hm.x praomérna Z. hm. (kg)lécenych zvirat

spotieba vody vlitrech pro toto/den
= --- ml ptipravku na litr pitné vody

Neruminujici telata, prasata:

5,0 mg enrofloxacinu/kg zivé hmotnosti, coz odpovida:

Telata 0,05 ml ptipravku/ kg z. hm. po dobu 5 po sobé¢ jdoucich dni
Prasata 0,05 ml ptipravku/ kg Z. hm. po dobu 5 po sobé¢ jdoucich dni
Podavat v malém mnozstvi vody nebo mléka.

0,05 ml ptipr./kg . hm.x primérna z. hm.(kg)léfenych zvitat

spotreba vody v litrech pro toto/den
= -.. ml pripravku na litr pitné vody

Roztok pfipravujte denné Cerstvy.

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpresnéji stanovena zivd hmotnost a zjistén
aktudlni pfijem vody nebo mléka. M¢lo by byt zajisténo, aby zvifata spotfebovala vSechnu
medikovanou pitnou vodu a bylo tak dosazeno pfijeti spravné davky 1éCiva. Medikovana pitnd voda
ma byt po dobu lécby jedinym zdrojem tekutin. Medikované mléko je nutno podat v mnozstvi, které
pokryje potfebnou lécebnou davku.

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

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

LDsy u brojlert 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 podani 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, miize béhem rtstové fize narusit vyvoj kloubnich chrupavek 1é¢enych zvirat.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

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

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: chinolonova a chinoxalinova antibakterialni 1é¢iva, fluorochinolony.
ATCvet kod: QJI01MA90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Enrofloxacin je syntetické fluorochinolonové chemoterapeutikum se Sirokym spektrem ucinku.
Pouziva se pouze ve veterinarnim lékatstvi. Chemicky je odvozen od chinolinu.

Mechanismus Gc¢inku

Pfitomnost fluoru v pozici 6 molekuly farmakoforu zvysuje jeho antibakterialni Uc€inek proti
grampozitivnim bakteriim, zatimco piperazinovy kruh v pozici 7 je odpovédny za tucinek proti
Pseudomonas spp. Mechanizmus jeho pilisobeni spoc¢iva v inhibici enzymi DNA gyrazy
a topoizomerazy IV nepostradatelnych pro syntézu DNA bakterii. V ramci skupiny fluorochinolonti
existuje uplna zkiizena rezistence.

Spektrum ucinku

Enrofloxacin ucinkuje na mnoho gramnegativnich bakterii, grampozitivnich bakterii a Mycoplasma
spp.

U kment i) gramnegativnich druhti, napt. Escherichia coli, Pasteurella multocida a Avibacterium
(diive Haemophilus) paragallinarum a ii) Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae byla
prokazana citlivost in vitro (viz bod 4.5).

Mén¢ ucinny je proti Campylobacter spp. a Streptococcus spp.

Mechanismy rezistence

Doposud bylo zaznamenano pét mechanizmil rezistence k fluorochinolonim: i) bodové mutace
v genech kodujicich DNA gyrazu a/nebo topoizomerazu 1V, coz vede ke zménam primarni struktury
iv) rezistence zprostiedkovand plazmidy a v) proteiny chranici gyrazy. Veskeré mechanismy vedou ke
snizené citlivosti/rezistenci bakterii vic¢i fluorochinolonim. ZkiiZzend rezistence v ramci
farmakologické skupiny fluorochinolonti je Casta.

Klinické breakpointy dle CLSI M31 — A3 (se zohlednénim Clinical Breakpoints EUCAST 12-01-
2012): Izolaty Pasteurella multocida a E. coli zkura doméaciho a izolaty Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica, Histophilus somni ze skotu (BRD): citlivé <0.25 pg/ml a rezistentni
> 2 pg/ml. Pro dalsi mikroorganismy lze interpretovat citlivé <0.5 pg/ml a rezistentni > 1 pg/ml.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Obecna charakteristika na zaklad¢é provedenych studii.



Absorpce
Byla detekovana rychla absorpce enrofloxacinu po podani ptipravku a maximalni koncentrace byly

dosazeny za 1 az 2 hodiny po podani v zavislosti na druhu zvifete. Maximalni koncentrace je rovnéz

zavisla na vysi davky.

Cilovy druh Chnax V plazmé Tr’nax [h] - AUC Biologicka dostupnost
[ng/ml] (po peroralnim podani) | [ug . h/ml] [%0]

Brojler kura domaciho 1,450 2 10,114 72,49

Tele 1,735 1 18,896 68,80

Prase 0,789 2 8,268 67,80

Distribuce

Ptitomnost metylové skupiny v poloze para piperazinového kruhu a nitro skupina v poloze 1 zvysuji
rozpustnost enrofloxacinu v tucich. Dtsledkem je zvySeni jeho distribu¢niho objemu. Enrofloxacin ma
rozsahly distribu¢ni objem (V,) a nizkou afinitu k plazmatickym bilkovinam. Tyto kinetické parametry
umoziuji enrofloxacinu relativné snadny prostup biologickymi membranami a dosaZeni vysokych
koncentraci v extracelularnich tekutinach. Hodinu po aplikaci se u¢inna latka nachazi ve vétSiné tkani,
a to ve vyssi koncentraci nez v plazme.

Metabolizmus

Enrofloxacin je ¢aste¢né metabolizovan v organismu. V prvni etap€ je transformovan na ciprofloxacin
— tento metabolit vykazuje plnou antibakterialni aktivitu. Pokusy s izotopové oznacenym
enrofloxacinem potvrdily, ze ob¢ u¢inné latky — tzn. enrofloxacin a ciprofloxacin — byly nalezeny ve
tkdnich vétSiny domacich zvifat. U skotu koncentrace metabolitu (ciprofloxacin) dominovala.
Ciprofloxacin mtze byt dale metabolizovan. V dalSim stadiu je metabolit vazan na kyselinu
glukoronovou a ¢aste¢né€ na kyselinu sirovou.

Eliminace

Enrofloxacin je vylu€ovan predevsim jatry - resp. zluci (ze 70 %), mensi podil ledvinami - moci (asi
30 %) a nepatrna cast téz i mlékem. K vyluCovani enrofloxacinu po peroralnim podani dochazi
v praméru u telat za 8 az 9 hodin, u prasat za 6 az 7 hodin a u dribeZe za 3 az 4 hodiny. Maximalni
plazmatické koncentrace dosahuje do 1 hodiny po podani a jeho terapeuticka hladina pfetrvava vice
jak 24 hodin. Enrofloxacin jako Gc¢inna latka spolu s jeho metabolitem — ciprofloxacinem — je z vice
jak 90 % vylouceny z organismu.

Celkova clearance (CLg) enrofloxacinu po jednorazové peroralnim podani je 3,034 ml/min/kg Z. hm.
u telat, 3,41 ml/min/ kg z. hm. u prasat a 11,94 ml/min/ kg z. hm. u brojlert.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Hydroxid draselny
Dinatrium-edetat

Cisténa voda

6.2 Hlavni inkompatibility

Ptipravek nesmi byt michan s kyselymi roztoky, protoZe destabilizuji jeho pH a mohou zpisobit
precipitaci enrofloxacinu.




6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 10 dnt.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu
PE lahvicka/lahev se Sroubovacim uzavérem, opatfena etiketou.
Velikost baleni: 100 ml, 1000 ml

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni

6.6 Zv1astni opatieni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho léc¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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