PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Interflox-100 100 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, ovce, kozy a prasata
Pripravek s indika¢nim omezenim

1. 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 odpovédny za uvolnéni Sarze:
Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS

Vanapere tee 14, Piiilinsi, Viimsi

Harju kraj 74013

Estonsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Interflox-100 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce, kozy a prasata
Enrofloxacinum
Ptipravek s indikaénim omezenim

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Enrofloxacinum ...........ccceevvevveennenns 100,0 mg

Pomocné latky:
Butanol.........cccoveeiiiiiiiieeeees 10,0 mg
Hydroxid draselny (pro upravu pH)

Voda na injekci

Ciry, svétle Zluty roztok, bez viditelnych &astic.

4. INDIKACE

Skot:

Lécba infekei dychacich cest zplisobenych Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica a
Mycoplasma spp. citlivymi k enrofloxacinu.

Lécba mastitidy zptisobené kmeny Escherichia coli citlivymi k enrofloxacinu.

Lécba infekcei traviciho traktu zptisobenych kmeny Escherichia coli.

Lécba septikémie zplsobena kmeny Escherichia coli citlivymi k enrofloxacinu.

Lécba akutni mykoplazmové artritidy zptisobené kmeny Mycoplasma bovis citlivymi k enrofloxacinu
u skotu mladsiho nez 2 roky.

Ovce:

Lécba infekei traviciho traktu zptisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi k enrofloxacinu.

Lécba septikémie zplsobené kmeny Escherichia coli citlivymi k enrofloxacinu.

Lécba mastitidy zplUsobené kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi k
enrofloxacinu.

Kozy:
Lécba infekci dychaciho traktu zpisobenych kmeny Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica

citlivymi k enrofloxacinu.
Lécba infekcei traviciho traktu zptisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi k enrofloxacinu



Lécba septikémie zplisobené kmeny Escherichia coli citlivymi k enrofloxacinu.
Lécba mastitidy zplsobené kmeny Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi k
enrofloxacinu.

Prasata:

Lécba infekci dychacich cest zpiisobenych kmeny Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. a
Actinobacillus pleuropneumoniae citlivymi k enrofloxacinu.

Lécba infekei urogenitalniho traktu Escherichia coli citlivymi k enrofloxacinu.

Lécba syndromu poporodni dysgalakcie, PDS (syndrom MMA) Escherichia coli a Klebsiella spp.
citlivymi k enrofloxacinu.

Lécba infekei traviciho traktu zptisobenych kmeny Escherichia coli citlivymi k enrofloxacinu.

Lécba septikémie zplsobené kmeny Escherichia coli citlivymi k enrofloxacinu.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na enrofloxacin, jiné fluorochinolony nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Nepouzivejte u koni béhem rtstu z divodu mozného skodlivého plisobeni na kloubni chrupavky.

6. NEZADOUCI UCINKY

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napft. prijem). Tyto pfiznaky
jsou obvykle mirné a prechodné.

U skotu ve velmi vzacnych pfipadech muze intravenozni podani zplsobit Sokové reakce,
pravdépodobné v disledku poruch krevniho ob&hu.

Lokalni reakce v misté injekéniho podéni
U prasat se po intramuskularnim podani pfipravku mohou objevit zanétlivé reakce. Ty mohou
pretrvavat az 28 dnti po podani.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkl a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo neni u€inné, oznamte to, prosim, vaSemu veterindrnimu
1ékari.

Nezadouci uginky muiZete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot, ovce, kozy a prasata.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

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

Intravendzni (skot), subkutanni (skot, ovce, kozy) nebo intramuskularni (prasata) podani.
Opakované injekce by mély byt aplikovany do riznych mist.

Skot
5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 1 ml/20 kg z. hm., jednou denn¢ po dobu 3-5 po sob¢
jdoucich dnti.

Akutni mykoplazmova artritida zptsobena kmeny Mycoplasma bovis citlivymi k enrofloxacinu u
skotu mlads$iho nez 2 roky: 5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coz odpovida 1 ml/20 kg z. hm., jednou
denné po dobu 5 po sobé jdoucich dni.

Ptipravek miize byt podavan pomalu intraven6zné nebo subkutanné.

Akutni mastitida zptisobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coz odpovida 1 ml/20 kg
Z. hm., pomalu intraven6zn¢ jednou denné po dobu 2 po sob¢ jdoucich dnti.
Druhé davka se mize podat subkutanné. V tomto piipadé plati ochranna lhiita po subkutannim podani.

Maximalni objem aplikovany subkutanné do jednoho mista injekéniho podani nesmi ptrekrocit 10 ml.

Ovce a kozy
5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 1 ml/20 kg z. hm., jednou denn¢ subkutanné po dobu 3 po

sobé jdoucich dni.
Maximalni objem aplikovany subkutanné do jednoho mista injekéniho podani nesmi piekrocit 6 ml.

Prasata
2,5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coz odpovida 0,5 ml/20 kg z. hm., jednou denn¢ intramuskularné po
dobu 3 po sobé jdoucich dni.

Infekce traviciho traktu nebo septikémie zplsobené Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
coz odpovida 1 ml/20 kg z. hm., jednou denn¢ intramuskularné€ po dobu 3 po sob¢ jdoucich dnd.

U prasat by injekce méla byt podana do svalstva krku u baze ucha.

Maximalni objem aplikovany intramuskularné do jednoho mista injek¢niho podani nesmi piekrocit 3
ml.

Pryzovou zatku lze bezpecné propichnout az 15krat.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro zajisténi spravného davkovani by méla byt co nejpfesnéji stanovena ziva hmotnost, aby se
predeslo poddavkovani

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Skot: Po intravenoznim podani:
Maso: 5 dni
MIéko: 3 dny
Po subkutannim podant:
Maso: 12 dni
Mléko: 4 dny

Ovce: Maso: 4 dny



Miéko: 3 dny

Kozy: Maso: 6 dni
Mléko: 4 dny

Prasata: Maso: 13 dni

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni vnitiniho obalu uchovavejte v teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento veterindrni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Nejsou.

Zvl4stni opatfeni pro pouziti u zvifat:
Pti podavani piipravku je nutno zohlednit pravidla oficialni a mistni antibiotické politiky.

Doporucuje se ponechat fluorochinolony na 1é¢bu klinickych stavii, které mély slabou odezvu, nebo se
ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.
Pouziti fluorochinolont by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti.

Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC, miize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
k enrofloxacinu a také mtize snizit G¢innost terapie vSemi fluorochinolony z divodu mozné zkiizené
rezistence.

U telat lécenych peroralné 30 mg enrofloxacinu/kg zivé hmotnosti po dobu 14 dni byly pozorovany
degenerativni zmény kloubni chrupavky.

Pouziti enrofloxacinu u jehnat v prubéhu rdstu v doporu¢ené davce po dobu 15 dni zpusobilo
histologické zmény v kloubni chrupavce, které nebyly spojeny s klinickymi ptiznaky.

Enrofloxacin se vyluCuje renalné. Stejné jako u vSech fluorochinolony Ize ocekavat prodlouzené
vylucovani pti poskozeni ledvin.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zviratim:

Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym
ptipravkem.

Zabraiite potiisnéni kiize a o¢i. V piipad¢é zasazeni kiize nebo o¢i ihned omyjte vodou. Po pouziti si
umyjte ruce. Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Zabrainte nahodnému samopodani injekce. V piipadé ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
ptfipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc.

Brezost a laktace:
Skot:




Bezpecnost enrofloxacinu byla u brezich krav stanovena v priubéhu 1. ¢tvrtiny bfezosti. Ptipravek lze
pouzit u biezich krav v pribéhu 1. ¢tvrtiny doby biezosti.

Béhem poslednich tii Ctvrtin biezosti pouzit ptfipravek u krav pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

Ptipravek lze pouzit u krav béhem laktace.

Ovce a kozy:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Prasata:

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro pouziti béhem biezosti.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim Iékarem.
Ptipravek lze pouzit pouzivan u prasnic béhem laktace.

Interakce s dal8§imi [é¢ivymi pfipravky a dal8i formy interakce:
Nepouzivejte enrofloxacin soucasné s antimikrobidlnimi latkami plisobicimi antagonisticky viici
chinolonim (napt. makrolidy, tetracykliny nebo amfenikoly).

Nepouzivejte soucasné s teofylinem, protoze eliminace teofylinu se mize zpomalit.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V piipad¢ ndhodného predavkovani se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napf. zvraceni, prijjem)
a neurologické poruchy.

U prasat nebyly hladSeny zadné nezadouci ucinky po podani Snasobku doporucené davky.
U skotu, ovci a koz nebylo predavkovani zdokumentovano.
Pfi ndhodném ptedavkovani neni k dispozici antidotum a 1écba by méla byt symptomaticka.

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

Dalsi opatieni:

V zemich, kde je z dGvodu ochrany ptirody povoleno populacim ptakt Zivicich se mrSinami vyuZzivat
jako potravu uhynuly dobytek (viz nafizeni Komise ¢. 142/2011), je tfeba zvazit mozné riziko
uspésnosti lihnuti mlad’at téchto ptakd pred zkrmovanim mrtvych tél dobytka nedavno oSetfeného
timto pfipravkem.

13. ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisti.
O moznostech likvidace nepottebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s vasim veterinarnim Iékafem. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Kvéten 2019

15. DALSI INFORMACE



Pouze pro zvifata.
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterindrnim lé¢ivém piipravku, kontaktujte prosim drzitele
rozhodnuti o registraci.

Interchemie Werken De Adelaar Eesti AS
Vanapere tee 14, Piilinsi, Viimsi

Harju kraj 74013

Estonsko

tel.: +372 6 005 005



