Souhrn udajt o ptipravku (SPC)
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

ENROGAL 100 mg/ml peroralni roztok
Pripravek s indika¢nim omezenim.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI LEKU:

1 ml léku obsahuje:
Léciva latka:
Enrofloxacinum 100 mg

Kompletni seznam pomocnych latek viz.bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.
Nazloutly viskézni roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat
Prasata, telata, kur domaci (brojleti), krity.

4.2. Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba

Prasata, telata:

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

Spp.

Brojleti kura domaciho a krity
Lécba infekei zpisobenych 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 infekcei E.coli s prokazanou citlivosti k 1é¢ivé latce v rozsahu
MIC mén¢ nez nebo rovno 0,25 mg/L.

4.3. Kontraindikace



Nepodavat gravidnim a laktujicim zvifatim a zvifatim trpicim zachvaty CNS. NepouZivat pii
poruchach vyvoje a rastu chrupavek.

Nepouzivat u nosnic, jejichZ vejce jsou ur¢ena pro lidsky konzum.
Nepouzivat u kufic béhem 14 dni pfed pocatkem snasky.

Nepouzivat jako prevenci vzniku onemocnéni.

Nepouzivat, je-li znamo, ze se v hejnu, které ma byt l1éceno, vyskytla rezistence/zkiizena
rezistence viici (fluoro) chinolontim.

4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Lécba infekci zpisobenych bakterii Mycoplasma spp. nemusi vést k eradikaci
mikroorganismu.

4.5. Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat
Pfi pouziti ptipravku by méla byt brana v uvahu oficiadlni narodni a mistni antibioticka
politika.

Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro 1écbu klinickych stavi, které reagovaly Spatné
nebo u kterych se predpokladd slabd odpovéd na 1écbu antimikrobiky z jinych
farmakologickych skupin.

Od doby, kdy byl enrofloxacin poprvé registrovan pro pouziti u dribeze, doslo k rozsiteni
kment E.coli se snizenou citlivosti vii¢i fluorochinolonim a objevily se kmeny rezistentni.
Rezistence byla v EU zaznamenana také u Mycoplasma synoviae.

U infekci vyvolanych kmeny E.coli se snizenou citlivosti ¢i rezistenci k enrofloxacinu
(chinoloniim obecné) existuje vysoka mira rizika selhani klinického i bakteriologického
vyléceni a souCasn¢ dochazi ke zvySeni selekéniho tlaku snasledkem vzniku a Sifeni
rezistence k (fluoro)chinolontim a to nejen u E.coli, ale i u dalich patogent a komensala.

Vzdy, kdyZ je to mozné, fluorochinolony by se mély pouzivat pouze na zakladé vysledkl
testl citlivosti.

Pouziti ptipravku jinym zptisobem, nez je uvedeno v souhrnu udaji o pfipravku (SPC), muze
zvysit prevalenci bakterii rezistentnich vii¢i fluorochinolonim a mtze snizit uc¢innost 1écby
jinymi chinolony vzhledem k moznosti zkfizené rezistence.

Rezistence miize vzniknout uz po 2-3 denni lécbe. Jestlize béhem dvou az tfi dnti nedojde ke
klinickému zlepseni, je zapotiebi zopakovat testy citlivosti a pfipadn€ zménit 1écbu.

Vznikla rezistence na chinolony zptsobi kompletni zkfiZenou rezistenci na fluorochinolony.
Pro niz§i ucinnost proti streptokokim se fluorochinolony nepouzivaji na lécbu
streptokokovych infekei.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy piipravek zviratiim
V ptipadé pfimého kontaktu substance s pokozkou je potfebné postizené misto omyt vodou
a mydlem.

V piipadé zasaZeni o¢i proplachujte dostatecnym mnozstvim vody i pod vicky minimalné 15
min.

V pripadé ndhodného poziti vymyjte Gstni dutinu dostatecnym mnozstvim vody a vyvolejte
zvraceni.



Pfi podrazdéni vyhledejte 1ékatskou pomoc.

4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)
Pti pouziti fluorochinolonti v obdobi riistu zvifat nelze vyloucit poskozeni kloubd, projevujici
se snizenou pohyblivosti. Ojedinéle se mohou vyskytnout poruchy trdveni.

4.7. PouZiti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky
Nepodavat gravidnim a laktujicim zviratim.

4.8. Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pFripravky a dalSi formy interakce

Soucasné podavani chloramfenikolu, tetracyklini, makrolidovych antibiotik a steroidnich
antiflogistik ptisobi antagonisticky. Soucasné podavani latek obsahujicich hoicik, hlinik,
vapnik, zelezo, zinek a méd’ snizuje resorpci enrofloxacinu a tim i jeho u¢innost.

4.9. Podavané mnoZstvi a zptisob podani
Zpusob podani: Peroralné v napajeci vodé nebo v napojich.

Prasata, telata

Obecna davka pii onemocnénich zazivaciho traktu 2,5 mg enrofloxacinw/kg z.hm., tj. 2,5 ml
pripravku na 100 kg Zz. hm., pfi onemocnéni dychaciho traktu a sekundarnich bakterialnich
infekcich 5 mg enrofloxacinu/kg z.hm., tj. 5 ml pfipravku na 100 kg Z. hm. po dobu 3-5 dni.

Kur domdci 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 1écba po dobu 5 po sobé
nasledujicich dnd.

Pokud neni béhem 2-3 dnii dosazeno klinického zlepSeni, mélo by se zvazit nasazeni
alternativni antimikrobni 1€cby na zaklad¢ vysledk testii citlivosti plivodce onemocnéni.

Denni mnozstvi (ml) 1é¢ivého ptipravku se vypocita na zakladé vzorce:

Celkovy pocet kust dribeze x primérna ziva hmotnost vkg 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, bezprostfedné pred kazdym podanim.
Pted kazdou 1é¢bou peclivé vypocitejte aktualni celkovou zivou hmotnost zvirat, ktera se maji
1€¢it, a jejich celkovou denni spotfebu vody.

Mnozstvi vypité medikované vody zavisi na stafi a klinickém stavu ptaku, teploté prostredi a
svételném rezimu. Aby bylo zajisténo spravné davkovani, musi byt koncentrace piipravku
adekvatn¢ upravena.

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

Po podani velké jednotlivé davky (5 nasobku davky enrofloxacinu) se mize u mladych zvifat
ve stadiu rastu vytvotit 1éze v podobé dutin uvnitt kloubni chrupavky ve vahoveé namahanych
kloubech.

4.11. Ochranné lhiity

Prasata: Maso: 5 dnil

Telata: Maso: 7 dnii

Brojlefi kura domaciho: Maso: 7 dnti
Krtty: Maso: 13 dnti



Nepouzivat u nosnic, jejichz vejce jsou ur€ena pro lidskou spotiebu.
Nepouzivat u kutic béhem 14 dni pfed pocatkem snasky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickad skupina:
Chinolonova a chinoxalinova antibakterialni 1é¢iva, fluorochinolony.

ATC vet. kdd: QJO1IMA90
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Zpisob ucinku

Enrofloxacin je fluorochinolonové baktericidni 1écivo G€inné na tfadu grampozitivnich a
gramnegativnich bakterii. Mechanismus ucinku chinolonit spoc¢iva v inhibici pilsobeni
bakterialntho enzymu gyrazy DNA tim, coz je enzym odpovédny za Kkontrolu
Sroubovicovitého vinuti bakteridlni DNA béhem replikace. Znovu uzavieni standardni
dvousroubovice je inhibovano a vyustuje v ireverzibilni degradaci chromozomalni DNA.
Fluorochinolony rovnéz vykazuji aktivitu proti bakteriim v klidové fazi pozménénim
permeability vnéjsi fosfolipidové membrany bunécné stény.

Antibakterialni spektrum Enrofloxacin
je ucinny proti fad¢ gramnegativnich bakterii, grampozitivnich bakterii a proti Mycoplasma
spp.

U kment (I) gramnegativnich druhti bakterii, jako je Escherichia coli, Pasteurella multocida
a Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum a (1) Mycoplasma gallisepticum a
Mycoplasma synoviae byla prokazana citlivost in vitro.

Typy a mechanizmy rezistence
Doposud bylo zaznamenano pét mechanizmi rezistence viuci fluorochinolonim:
i) bodové mutace v genech kodujicich DNA gyrazu a/nebo topoizomerazu IV, coz vede
ke zménam danych enzymi;
i1) zmény prostupnosti 1é¢iva u gramnegativnich bakterii;
iii) effluxni mechanizmy;
iv) rezistence pienasena plazmidy a
v) proteiny chranici gyrazy.
Vsechny mechanizmy vedou ke snizené citlivosti bakterii vii¢i fluorochinolonim. Zktizena
rezistence v ramci farmakologické skupiny fluorochinolont je Casta.

5.2. Farmakokinetické idaje

Enrofloxacin se v organismu metabolizuje na jeho hlavni G¢inny metabolit ciprofloxacin. V
krevni plazmée se nachézeji ciprofloxacin a enrofloxacin spole¢né. Distribuce do télnich
tekutin a tkani je rychla a rozsahla. Nejvyssi koncentrace enrofloxacinu u prasat a telat se
zjistily ve zIuc¢i, moci, plicich, ledvinach, jatrech, slezin€ a v srdci, a to 1-4 hodiny po podani.
U psi jsou vysoké koncentrace v moc¢i. U driibeze je potiebna antibakterialni aktivita docilena
v cekdlnim obsahu i ve sténé. Dobfe prochdzi do mléka u dojnic. Po peroralnim podani
telatim je relativni biologickd dostupnost 69,80%, pfic¢emz primérné hodnoty Cp,,x a t;;qx
po 60 minutach byly 1,66 + 0,61 ug/ml. VétSina ucinné latky se vylucuje ledvinami, ¢ast
jatry.



Farmakokinetické udaje:

Druhy | davka | absorpéni max. max. ¢as polocas Biologicka
(mg/kg) polocas sér.konc. | sér.konc.(h) rozpadu | ucinnost %
po p.o. (ng/ml) (h)
podani
kurata 10 0,92+0,05 | 1,69+0,08 2,52+0,08 4,29+0,1 60
kurata 10 0,67+£0,05 | 2,44+0,64 1,64+0,04 14,23+0,46 64
kachny 10 - 0,99+0,08 1,38+0,18 - -
prase 10 - 1,4+0,5 4,8+1,9 - 83

Vliv na Zivotni prostiredi

Chinolony pouzivané ve veterinarni medicing, uvolnéné vylucovanim ze zvitat do Zivotniho
prostiedi jsou obycejné siln¢ adsorbované na ptdu, tim padem

malo znecistuji vodni prostiedi. Pokud jsou chinolony vystaveny svételnému zareni, rapidné
se rozkladaji. Dale nemaji prakticky zadné nezadouci u€inky na pidni organizmy, jako napf.
protozoa, houby nebo hmyz a rostliny. Je proto nepravdépodobné, ze kontrolované veterinarni
pouzivani chinolonli by mélo vyrazné neptiznivé ucinky na zivotni prostredi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Glycerol
Cisténa voda

6.2. Inkompatibility
Lék nesmi byt smichan s kyselymi roztoky, protoze destabilizuji jeho pH a mohou zplsobit
precipitaci enrofloxacinu.

6.3. Doba pouZzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho lé¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 30 hodin.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Chraiite pted svétlem.

6.5. Druh a sloZeni vnitiniho obalu

1 x 100 ml — PE ldhev bila s bezpecnostnim uzavérem (materiall HDPE). Vnéjsi piebal
papirova skladacka.

1 x 1 000 ml - PE lahev bila s bezpe¢nostnim uzavérem (material HDPE). Bez vng&jsiho
prebalu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouZzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

PHARMAGAL s.r.0., Murgasova 5, 949 01 NITRA
e-mail: pharmagal@seznam.cz
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tel: +421/37/741 97 59, fax: +421/37/741 97 58
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Veterinarni 1€¢ivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.



