PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

CENFLOX 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Enrofloxacinum ..........ccccceevverieerieennnns 100 mg

Pomocné latky:

Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace
nezbytna pro fadné podani veterinarniho
l1é¢ivého pripravku

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZzek

Butanol 30 mg
Benzylalkohol (E 1519) 20 mg
Arginin

Voda pro injekci

Ciry zluty injekéni roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot a prasata.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Skot:

Lécba infekci dychacich cest vyvolanych bakteriemi Histophilus somni, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida a Mycoplasma spp. citlivymi k enrofloxacinu.

Lécba mastitidy vyvolané E.coli citlivou k enrofloxacinu.

Prasata:
Lécba bakteridlni bronchopneumonie vyvolané bakteriemi Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida a Glaesserella (diive Haemophilus) parasuis citlivymi k enrofloxacinu.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u zvifat se zachvatovymi onemocnénimi spojenymi s centralnim nervovym systémem.
Nepouzivat v piipadé stavajicich poruch vyvoje chrupavky nebo poskozeni muskuloskeletalniho
systému v oblasti funkéné vyznamnych kloubii nebo kloubti nesoucich vahu.

Nepouzivat v ptipad€ rezistence vuci jinému fluorochinolonu z divodu mozné zkiizené rezistence.

3.4  Zvlastni upozornéni

Nejsou.



3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pti pouzivani tohoto pfipravku je nutné zohlednit oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro 1é¢bu klinickych stavii, které maji slabou odezvu nebo se
ocekava, ze budou mit slabou odezvu na jiné farmakologické skupiny antimikrobik. Kdykoli je to
mozné, pouzivejte fluorochinolony pouze na zakladé vysledku stanoveni citlivosti.

Pouziti ptipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mtize zvysit prevalenci rezistence bakterii viici
fluorochinolonim a mize z diivodu mozné zkfiZzené rezistence snizit uc¢innost 1écby jinymi chinolony.
Pti opakovaném injekénim podani nebo u objemi nad 15 ml (skot) nebo 7,5 ml (prasata, telata) v
rozdélenych davkach je nutné pro kazdé podani zvolit nové misto.

Enrofloxacin se vylucuje ledvinami. Stejn€ jako u vSech fluorochinolonti Ize proto v pfipade stavajiciho
poskozeni ledvin o¢ekavat zpomalené vylucovani.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony a/nebo benzylalkohol by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Zabrante pfimému kontaktu s pokozkou z divodu mozné senzibilizace, kontaktni dermatitidy
a moznych reakci z precitlivélosti.

Po pouziti si umyjte ruce.

V pripadé zasazeni oci je vyplachnéte velkym mnozstvim ¢isté vody. Pokud dojde k podrazdéni,
vyhledejte 1€katskou pomoc.

Zabrante nahodnému samopodani injekce.

V ptipadé nahodného samopodéni injekén€¢ podanym veterindrnim lé¢ivym pfipravkem vyhledejte
ihned Iékatrskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Pfi manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte a nekufte.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Prasata:

Velmi vzacné Zanét v misté vpichu' (otok, zarudnuti)

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat,
vcetng ojedinélych hlaseni):

1Jsou pfechodné a bez dalsich 1éGebnych opatfeni béhem nékolika dnt ustoupi.

Skot:
Velmi vzacné Zanét v misté vpichu' (otok, zarudnuti)
(<1 zvife / 10 000 osetienych zvitat, | Ob&hovy Sok?
veetné ojedin€lych hlaseni): Poruchy traviciho traktu?

1Jsou piechodné a bez dalsich 1ééebnych opatfeni béhem nékolika dnti ustoupi.
2Po intravenozni 1é¢bé, pravdépodobné v disledku poruch ob&hového systému.
3Pti oSetfovani telat.

HIaseni nezadoucich ucinkl je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho l¢kate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislus§nému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v piibalové informace.



3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Lze pouzit béhem biezosti a laktace.
3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Pti sou¢asném podavani makrolidi a tetracyklind mize dojit k antagonismu G¢inkuEnrofloxacin mize
interferovat s metabolizmem teofylinu, coz mize vést ke snizeni jeho clearance a naslednému zvyseni
plazmatickych koncentraci teofylinu.

3.9 Cesty podani a davkovani
Intramuskularn€, intraven6zné nebo subkutanné.

Skot

Respiracni onemocnéni: 7,5 mg enrofloxacinu na kg zivé hmotnosti jednorazové subkutanné (s.c.). To
odpovida 7,5 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 100 kg Zivé hmotnosti a den.

Nepodavéjte do jednoho mista injekéniho subkutanniho podani vice nez 15 ml (skot) nebo 7,5 ml (tele).
V piipadé€ zavazného nebo chronického respiracniho onemocnéni mize byt nutné po 48 hodinach druhé
injekéni podani.

Coli mastitida: 5 mg enrofloxacinu na kg zivé hmotnosti intravenézné (i.v.). To odpovida 5 ml
veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 100 kg zivé hmotnosti a den.

Lécba coli mastitidy by méla byt provadéna vyhradné intravendzné, a to po dobu 2 az 3 po sob¢ jdoucich
dnt.

Prasata

Respira¢ni onemocnéni: 7,5 mg enrofloxacinu na kg zivé hmotnosti jednorazove. To odpovida 0,75 ml
veterinarniho 1é¢ivého piipravku na 10 kg zivé hmotnosti a den.

Nepodavejte do jednoho mista injek¢niho intramuskularniho podéani vice nez 7,5 ml.

V piipadé zavazného nebo chronického respiracniho onemocnéni mtize byt nutné po 48 hodinachdruhé
injek¢ni podani.

Zpusob podani:

Skot:
Subkutanni podani (respira¢ni onemocnéni) nebo intravendzni podani (coli mastitida).

Prasata:
Intramuskularni podani do svalt krku za uchem.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.

Zatku lze propichnout maximalné 30krat.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

U skotu je davka 25 mg/kg zivé hmotnosti, poddvanasubkutanng, tolerovana po dobu 15 po sobé
jdoucich dnt bez jakychkoli klinickych ptiznaki. Vyssi davky u skotu a davky ptiblizné 25 mg/kg a

vy$$i u prasat mohou zpisobovat letargii, kulhani, ataxii, lehké slinéni a svalovy ties.

Nepiekracujte doporuc¢enou davku. Pfi nahodném predavkovani neni k dispozici antidotum a 1é¢ba by
méla byt symptomaticka.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za i¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Intraven6zné podava vyhradné veterinarni lékaf nebo je takové podani provedeno pod jeho ptimym
dohledem.

3.12 Ochranné lhity

Skot:

Po intravenézni injekei:
Maso: 7 dnti

MIéko: 72 hodin (3 dny)

Po subkutanni injekci:
Maso: 14 dnt
MiIéko: 120 hodin (5 dnti)

Prasata:
Maso: 12 dnu

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QI0OIMA90
4.2 Farmakodynamika

Enrofloxacin patfi do skupiny fluorochinolonovych antibiotik. Latka ma baktericidni ucinek cileny na
DNA gyrazu a topoizomerazu 1V, coz vede k selektivni inhibici téchto enzymi.

DNA gyraza a topoizomeraza IV jsou dve topoizomerazy typu II vyskytujici se u bakterii. Tyto enzymy
se podileji na replikaci, transkripci a rekombinaci bakterialni DNA. Fluorchinolony také ovliviuji
bakterie zmeénou propustnosti bunééné stény ve stacionarni fazi.

Inhibic¢ni a baktericidni koncentrace enrofloxacinu jsou velmi podobné — jsou bud’ totozné, nebo se lisi
maximalné o 1-2 kroky fedéni.

U skotu spektrum plisobeni enrofloxacinuzahrnuje Histophilus somni, Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., E. coli a u prasat Actinobacillus pleuropneumoniae,
Pasteurella multocida a Glaesserella (dtive Haemophilus) parasuis citlivé k enrofloxacinu.

Bylo zjisténo, Ze rezistence na fluorochinolony mtize vznikat péti zptisoby: (i) bodovymi mutacemi genti
kédujicich DNA gyrazu a/nebo topoizomerazu 1V, coz vede ke zménam prislusného enzymu, (ii)
zménami permeability u gramnegativnich bakterii, (iii) efluxnimi mechanismy, (iv) plazmidy
kédovanou rezistenci a (v) proteiny chranicimi gyrazu. VSechny tyto mechanismy vedou ke snizené
citlivosti bakterii vaci fluorochinoloniim. Zk#izena rezistence v ramci tfidy fluorochinolonovych
antimikrobik je bézna.

Klinické hrani¢ni koncentrace (breakpointy) pro enrofloxacin (citlivy, intermediarné citlivy, rezistentni)
jsou dostupné pro:

Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni izolované ze skotu (C < 0,25
ug/ml; I = 0,5-1 ug/ml; R > 2 pg/ml, dokument CLSIVET08ED4-2018), Pasteurella multocida a
Actinobacillus pleuropneumoniae izolované z prasat (C<0,25 pg/ml; I = 0,5 pg/ml; R > 1 pug/ml,
dokument CLSIVET08ED4-2018).

Pro izolaty E.coli skotu/mastitidy (ECOFF = 0,125 pg/ml, EUCAST 2019) nejsou k dispozici zadné
klinické hrani¢ni koncentrace (breakpointy).

MICy, pro izolaty E. coli z klinické mastitidy: 0,06 - 0,125 pg/ml (SE: 0,125 pg/ml 2013-2017, pocet
izolatd 503; CZ: 0,125 pg/ml 2015-2017, pocet izolath 192); DE: 0,06 pug/ml 2004-2014, pocet izolati
1756).



4.3 FarmakoKkinetika

Po subkutdnnim podani pfipravku u skotu nebo po intramuskularnim podani u prasat se 1éciva latka
enrofloxacin velmi rychle a téméf tipln€ absorbuje (vysoka biologicka dostupnost).

Skot:

U nelaktujiciho skotu po subkutannim podéani v davce 7,5 mg enrofloxacinu na kg zivé hmotnosti
dosahuje béhem 5 hodin maximalni plazmaticka koncentrace 0,82 mg/l. AUC v plazmé je 9,1 mg*h/1.
Polocas eliminace enrofloxacinu je 6,4 hodiny. Ptiblizn¢ 50% enrofloxacinu se metabolizuje na lécivou
latku ciprofloxacin. Polocas eliminace ciprofloxacinu je 6,8 hodiny.

U laktujiciho skotu po intravenéznim podani v dévce 5 mg enrofloxacinu na kg zivé hmotnosti
maximalni plazmaticka koncentrace dosahuje piiblizn¢ 23 mg/l. AUC v plazmé je 4,4 mg*h/l. Polocas
eliminace enrofloxacinu je 0,9 hodiny. Pfiblizné 50% vychozi latky se metabolizuje na ciprofloxacin a
maximalni plazmatické koncentrace 1,2 mg/l dosahuje za 0,2 hodiny. Polocas eliminace je v priméru
2,1 hodiny.

V mléce prispiva k antibakteridlnimu uUc¢inku pfevazné metabolit ciprofloxacin (pfiblizné¢ 90 %)).
Ciprofloxacin dosahuje maximalni koncentrace v mléce 4 mg/l do 2 hodin po intraven6znim podani.
AUC je u mléka za 24 hodin pfiblizn€. 21 mg*h/l. Polo¢as eliminace ciprofloxacinu je 2,4 hodiny.
Maximalni koncentrace 1,2 mg enrofloxacinu na litr dosahne za 0,5 hodiny s AUC enrofloxacinu v
mléce priblizné€ 2,2 mg *h/l. Enrofloxacin se z mléka vylucuje za 0,9 hodiny.

Prasata:

U prasat bylo po intramuskularnim podani davky 7,5 mg/kg Zivé hmotnosti dosazeno primérné
maximalni sérové koncentrace 1,46 mg/l béhem 4 hodin. AUC béhem 24 hodin je 20,9 mg*h/l. Lécivo
bylo z centralniho kompartmentu vylouceno pii kone¢ném polocCasu eliminace 13,1 hodin. Pfi
maximalnich koncentracich niz$ich nez 0,06 mg/l byly primérné sérové koncentrace ciprofloxacinu
velmi nizke.

Enrofloxacin ma vysoky distribucni objem. Koncentrace v tkanich a organech vétSinou vyrazné
prevysuji sérové hladiny. Organy, u nichz lze o¢ekavat vysoké koncentrace, jsou plice, jatra, ledviny,
stieva a svalova tkan.

Enrofloxacin se vylucuje ledvinami.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Sklenéné injekéni lahvicky: Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:
3 roky.

Polypropylenové injekéni lahvicky: Doba pouzitelnosti veterindrniho 1é¢ivého pfipravku
v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti.
5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chraite pied mrazem.
Uchovavejte vnitini obal v krabicce.



5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicky z jantarového skla typu II s brombutylovou zatkou a hlinikovym uzavérem
s odklapécim vickem.

Jantarové polypropylenové injek¢éni lahvicky s brombutylovou zatkou a hlinikovym uzavérem s
odklapécim vickem.

Velikosti baleni:

Krabicka s 1 injekeni lahvickou o objemu 100 ml
Krabicka s 1 injekeni lahvickou o objemu 250 ml
Krabicka s 10 injekénimi lahvi¢kami o objemu 100 ml
Krabicka s 10 injek¢nimi lahvickami o objemu 250 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich l1é¢ivych piipravka nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

CENAVISA, S.L.

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/029/19-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 3.5.2019

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

07/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.
Ptipravek s indikacnim omezenim.

Podrobné informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databdzi ptipravkt Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém pfipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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