SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Norotril Max 100 mg/ml injek¢éni roztok pro skot

Ptipravek s indikacnim omezenim

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi{

1 ml obsahuje:

Léciva latka:

Enrofloxacinum 100,0 mg

Pomocné litky:

Benzylalkohol (E 1519) 20,0 mg
Butanol 30,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni roztok.

Ciry zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba bovinnich respira¢nich onemocnéni vyvolanych zarodky Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni a Mycoplasma spp. u kterych klinické zkusenosti, podpotené vzdy, kdyz
je mozno, testem citlivosti pivodce, urci enrofloxacin jako 1ék volby.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat profylakticky.

Nepouzivat v pfipad¢ poruch ristu chrupavek a/nebo pii poranéni pohybového aparatu, zvlasté na
funkéné zatézovanych kloubech nebo na kloubech zatézovanych télesnou hmotnosti.

Nepouzivat v piipadé rezistence na jiné¢ fluorochinolony, z divodu mozné zkiizené rezistence.
Nepouzivat v piipadech znamé precitlivélosti na G¢innou latku nebo na kteroukoliv z pomocnych
latek.

Nepouzivat u zvifat v ristu z divodu mozného skodlivého poskozeni kloubni chrupavky.

4.4. Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh



Nejsou.

4.5. Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zvirat

Je tieba dodrzet obecna pravidla pro sterilni podani.

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Fluorochinolony by se mély pouzivat na 1écbu klinickych stavt, 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 ptipravku, které je odlisné od pokyna uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku (SPC),
mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit ti€innost terapie ostatnimi
chinolony z diivodu mozné zkiizené rezistence.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviiratiim

Ptipravek je zasadity roztok.

Zabraiite kontaktu piipravku s pokozkou a ofima. Pti manipulaci s piipravkem pouzivejte ochranné
bryle a rukavice.

V piipadé nahodného zasazeni klize nebo o¢i oplachnéte zasazené misto velkym mnozstvim vody.
Dojde-li k podrazdéni, vyhledejte 1€kaiskou pomoc.

Predchazejte nahodnému samopodani injekce: ptipravek muze zpUsobit lokalni podrazdéni a/nebo
bolest v misté vpichu. V piipadé ndhodného samopodani vyhledejte ihned lékarskou pomoc a ukazte
pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Lid¢ se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu s ptipravkem.

Pii manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Po pouziti si umyjte ruce.

Dalsi opatieni

Nejsou.

4.6. Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

V mist¢ injekéniho podani se mlize vyskytnout piechodné mistni podrazdéni.
Ptilezitostné se mohou vyskytnout gastrointestinalni poruchy.

4.7.  Poutziti v prubéhu biezosti a laktace

Laboratorni studie neprokazaly teratogenni, fetotoxické nebo maternotoxické tc¢inky.
Bezpecnost enrofloxacinu u biezich a laktujicich zvifat u skotu byla prokéazana.
Ptipravek miize byt pouzit v pribéhu biezosti a laktace.

4.8. Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nepouzivat enrofloxacin soucasné s antimikrobidlnimi latkami pisobicimi antagonisticky na
chinolony (napt. makrolidy, tetracykliny a amfenikoly).



4.9. Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Subkutanni podani.

e v

predeslo poddavkovani.

Davkovani a délka podavani

Jednorazové podani davky 7,5 mg enrofloxacinu/kg z.hm. (7,5 ml ptipravku na 100 kg z.hm.).
Neaplikovat vice nez 15 ml ptipravku na jedno misto injekéniho subkutanniho podani.

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

Dévka 25 mg enrofloxacinu na 1 kg z.hm. poddvana po dobu 15 po sob¢ nésledujicich dnti je
snasena bez klinickych ptiznaki.

Klinické ptiznaky pozorované pii velkém predavkovani zahrnuji letargii, kulhani, ataxii, mirnou
salivaci, a svalovy tfes V pfipadé nahodného predavkovani neexistuje antidotum a 1é¢ba by
méla byt symptomaticka.

4.11  Ochranné lhuty

Maso: 14 dni
Miléko: 84 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni lé¢iva pro systémovou aplikaci, fluorochinolony.
ATCvet kod: QJ0IMA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Enrofloxacin vykazuje baktericidni u¢inek proti mnohym grampozitivnim a gramnegativnim baktériim
a mykoplazmatim. Mechanismus ucinku fluorochinoloni spociva primarné v inhibici bakterialni
DNA-gyrazu, enzym odpovédny za kontrolu Sroubovicovitého vinuti bakteridlni DNA béhem
replikace. Znovu uzavieni standardni dvousroubovice je inhibovano a vyustuje v nevratnou degradaci
chromozomalni DNA

Fluorochinolony rovnéz vykazuji aktivitu proti bakteriim v klidové fazi pozménénim permeability
vngjsi fosfolipidové membrany bunécné stény, avSak jsou neucinné proti striktnim anaerobnim
baktériim.

Pti studiu rezistence na molekularni urovni se prokazalo, Ze vychazi ze dvou zasadnich mechanismi,
(1) pozménéni DNA gyrazy nebo topoizomerazy IV a (ii) pozménéni propustnosti antimikrobika do
bakterialni buniky. Zmény permeability se vyskytuji také v diisledku snizené propustnost hydrofilnich
pért nebo zménou aktivni transportni (efluxni) pumpy, ¢im se snizuje nitrobunéény obsah
fluorochinolonii. Oba mechanismy vedou k snizené citlivosti baktérii k fluorochinolonim. Klinicka
rezistence vznika ve vice krocich jako disledek akumulace nékolika mutaci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika enrofloxacinu se vyznacuje tim, Ze se dosahuji stejné sérové hladiny pfi peroralnim i
parenteralnim podani. Enrofloxacin je amfoterni a rozpustny v tucich, dosahuje vysokych



distribu¢nich objemt. U laboratornich zvifat a u cilovych druht zvirat byly prokazany 2-3 nasobné
vyssi tkanové hladiny nez byly zjistény v séru. Nejvyssi hladiny 1ze predpokladat v plicich, jatrech,
ledvinadch, kizi, kostech a v lymfatickém systému. Enrofloxacin pronika do mozkomisniho moku,
tkanového moku a do plodu gravidnich zvifat.

Po subkutannim podani 7,5 mg enrofloxacinu na 1 kg zivé hmotnosti je primérné plazmatické
koncentrace 0,8 ug/ml dosazeno béhem 6 hodin. Enrofloxacin je ¢aste¢né metabolizovany v jatrech.
Ptiblizné z 45% je vylu€ovan moci a z 55% trusem jako ti¢inna latka a jeji metabolity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol (E 1519)

Arginin

Butanol

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni lé¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal§imi veterinarnimi lécivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

100, 250 a 500 ml injekéni lahvicky zjantarové hnédého skla typu I s Sedou bromobutylovou
gumovou zatkou a hlinikovou pertli.

100 ml injekéni lahvicky jsou prodavany v balenich obsahujicich 1 x 100 ml, 4 x 100 ml a 12 x 100 ml
250 ml injek¢ni lahvicky jsou prodavany v balenich obsahujicich 1 x 250 ml, 4 x 250 ml a 12 x 250 ml
500 ml injek¢ni lahvicky jsou prodavany v balenich obsahujicich 1 x 500 ml, 4 x 500 ml a 12 x 500 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisii.
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Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na ptedpis.



