PRILOHA 1
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Enroxil 100 mg/ml peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Enrofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a dalSich Kvantltatlvnl slozelrn, pOIfl,ld J,e tator ,
y informace nezbytna pro radné podani

slozek e o e o v

veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Benzylalkohol 14 mg

Hypromelosa

Hydroxid draselny

Cisténa voda

Ciry Zluty roztok

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci, krity

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba infekei vyvolanych nize uvedenymi bakteriemi citlivymi k enrofloxacinu:

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

Kriity
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Pasteurella multocida.

Enrofloxacin by mél byt pouzit v pripadech, kde klinicka zkuSenost podpotena vzdy, kdy je to mozné,
stanovenim citlivosti patogena, indikuje enrofloxacin jako 1ék volby.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat jako prevenci vzniku onemocnéni.

Nepouzivat u zvifat s poruchami ristu chrupavek.

Nepouzivat u zvifat s poruchami centralniho nervového systému.

Nepouzivat v piipadé precitlivélosti na chinolony, nebo na nékterou z pomocnych latek.

Nepouzivat v pfipadé¢ znamé rezistence na chinolony, protoze v rdmci skupiny chinolond existuje
témét Uplna zkiizena rezistence.



3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv14stni opatieni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pfi pouziti veterindrniho 1é¢ivého pfipravku je nutno vzit v ivahu 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, kdy je to mozné, zaloZeno na vysledku stanoveni citlivosti.
Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, které je v rozporu s pokyny uvedenymi v tomto souhrnu
udaji o pripravku (SPC), miize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit
ucinnost terapie ostatnimi chinolony z divodu mozné zkiizené rezistence.

Lécba infekei vyvolanych bakterii Mycoplasma spp. nemusi vést k eradikaci mikroorganismu.

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

zaznamenana také u Mycoplasma synoviae.

Nedojde-1i béhem 2 az 3 dnt ke klinickému zlepSeni, je tfeba zopakovat stanoveni citlivosti a v
ptipadé potieby upravit 1écbu.

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

Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
pripravkem.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z nepropustnych rukavic.

Zabraiite kontaktu veterinarniho 1é¢ivého pfipravku s kizi a o€ima. V piipadé zasazeni kiize nebo oci
ihned oplachnéte vodou.

Po pouziti si umyjte ruce. Pii nakladani s veterindrnim lé¢ivym pfipravkem nejezte, nepijte ani
nekuite.

Zv14stni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Kur domaci, krity

Nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dalezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1€katre, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou ur¢ena pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat u kufic béhem 14 dni pfed poc¢atkem snasky.



3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Soucasné podavani enrofloxacinu s bakteriostatickymi antimikrobiky, napft. tetracykliny, makrolidy a
amfenikoly, mtize vést k antagonistickému ucinku.

Absorpce enrofloxacinu se muze snizit, jestlize je veterindrni 1&éCivy ptipravek podavan soucasné
s latkami obsahujicimi hoi¢ik a hlinik.

Nepodavejte soucasné s nesteroidnimi antiflogistiky.

3.9 Cesty podani a davkovani
Podani v pitné vode¢.
Kur domaci a krity

10 mg enrofloxacinu / kg zivé hmotnosti za den po dobu 3—5 po sob¢ jdoucich dni.
Lécba po dobu 3-5 po sobé jdoucich dni; po dobu 5 po sobé jdoucich dni u smiSenych infekei a
chronickych progresivnich forem.

Pro zajisténi podani spravné davky by méla byt co nejpiesnéji stanovena ziva hmotnost. Roztok
medikované pitné vody pfipravujte kazdy den Cerstvy.

Pokud neni béhem 2-3 dni dosazeno klinického zlepSeni, mélo by se zvazit nasazeni alternativni
antimikrobni 1é¢by na zékladé vysledk stanoveni citlivosti.

Lécbu je tieba doplnit spravnymi chovatelskymi a zoohygienickymi postupy, aby se snizilo riziko
infekce a omezil se rozvoj rezistence.

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

Nejsou k dispozici zadné udaje o predavkovani béhem podavani enrofloxacinu.

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

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Kur domaci: Maso: 7 dni.

Krtty: Maso: 13 dni.

Nepouzivat u ptakd, jejichz vejce jsou urcena pro lidskou spotiebu.

Nepouzivat u kufic béhem 14 dni pfed poc¢atkem snasky.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QJ01MA90

4.2 Farmakodynamika

Mechanizmus G¢inku

Jako molekularni cile fluorochinolonti byly identifikovany dva enzymy nezbytné pro replikaci a

transkripci DNA, DNA gyraza a topoizomeraza IV. Jejich inhibice je zpiisobena nekovalentni vazbou
molekul fluorochinolonu na tyto enzymy. Replikacni vidlicka ani transla¢ni komplexy nemohou za
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tyto komplexy enzym—DNA—fluorochinolon pokracovat. Inhibice syntézy DNA a mRNA nasledné
spousti procesy vedouci k rychlému, na koncentraci enrofloxacinu zavislému usmrceni patogennich
bakterii. Enrofloxacin ptisobi baktericidn¢ a jeho ucinek je zavisly na koncentraci.

Antibakterialni spektrum

Enrofloxacin ucinkuje v doporucenych terapeutickych davkach proti mnoha gramnegativnim
bakteriim, grampozitivnim bakteriim a proti Mycoplasma spp. U bakterii gramnegativnich druht
(napt. Pasteurella multocida a Avibacterium (dtive Haemophilus) paragallinarum) a Mycoplasma
gallisepticum a Mycoplasma synoviae byla prokédzana citlivost in vitro.

Typy a mechanismy rezistence

Doposud byly zaznamenany nésledujici mechanizmy rezistence k fluorochinolonim: (i) bodové
mutace v genech kdodujicich DNA gyrazu a/nebo topoizomerdzu IV, jez zptisobuji vysokou rezistenci
bakterii k flurochinoloniim prostiednictvim zmén primarni struktury téchto enzymi; (ii) zmény
permeability bunééné stény gramnegativnich bakterii; (iii) efluxni pumpy; (iv) rezistence prenasena
plazmidy (proteiny chranici DNA gyrazu/topoizomerazu IV, enzym modifikujici ciprofloxacin a
norfloxacin, efluxni pumpy) a (v) gyrazu chranici proteiny. Mechanismy (ii)-(iv) vedou ke snizené
citlivosti bakterii k fluorochinolonim. ZkiiZzend rezistence v ramci farmakologické skupiny
fluorochinoloni je Casta.

4.3 Farmakokinetika

Enrofloxacin podavany v pitné vodé druibezi je rychle a dobfe absorbovan. Biologicka dostupnost
dosahuje ptiblizn¢ 90 %. Maximalni plazmatické koncentrace (2 mg/l) je dosazeno za 1,5 hodiny po
jednorazovém podani davky 10 mg/kg zivé hmotnosti; celkova systémova dostupnost ¢ini 14,4 mg-h/l.
Enrofloxacin je z téla eliminovan s celkovou clearance (Clg) 10,3 ml/min-kg. Pokud je enrofloxacin
davkovan kontinualn¢ v medikované pitné vod¢ (hromadné davkovani), je dosazeno ustalenych
koncentraci od 0,5 mg (krity) do 0,8 mg (kur domaci) enrofloxacinu na litr pitné vody. Vysoky
pramérny distribu¢ni objem (5 I/kg) indikuje dobry prinik enrofloxacinu do tkani. Koncentrace v
cilovych tkanich, jako jsou plice, jatra, ledviny, stfevo a svaly, vyrazné pievySuji plazmatické
koncentrace. U driibeze je enrofloxacin slabé metabolizovan na ciprofloxacin (pfiblizn€¢ z 5 %).
Elimina¢ni polocCas enrofloxacinu je ptiblizn€¢ 6 hodin. Vazba na plazmatické proteiny je u dribeze
ptiblizné 25 %.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 let.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 3 mésice.

Doba pouzitelnosti po rozpusténi nebo rekonstituci podle navodu: 24 hodin.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Chrante pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu



Lahvicka z hnédého skla (typ III) o obsahu 100 ml se Sroubovacim uzavérem a hlinikovym pertlem,
PP davkovaci kelimek, papirova krabicka

HDPE lahev o obsahu 1 000 ml s PP uzavérem, skladaci etiketa

Velikost baleni: 100 ml, 1 000 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

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

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy piipravek nebo odpad, ktery pochéazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy ptipravek.

6. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACNI CISLO

96/675/96-C

8. DATUM REGISTRACE

5.11. 1996

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

04/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptedpis.

Ptipravek s indika¢nim omezenim.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1éCivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterindrnim IéCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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