SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Enroxil Max 100 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Enrofloxacinum 100 mg
Pomocné latky:

Benzylalkohol (E1519) 20 mg
Butanol 30 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekeny roztok
Ciry, zIty roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel’ovy druh

Hovidzi dobytok.

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim ciel’ového druhu

Lie¢ba bovinnych respira¢nych chor6b sposobenych Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni a Mycoplasma spp., ked’ klinické skusenosti, podporené v pripade moznosti testom
citlivosti povodcu, urcia enrofloxacin ako liek vol'by.

Liecba lokalnych priznakov (zapal, kvalita mlieka a dojivosti) spojenych s perakiitnou / akttnou
mastitidou u laktujicich dojnic spésobenou E. coli, kde anamnéza stada a predchadzajuce testy
citlivosti indikuji enrofloxacin ako liek vol'by.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat na profylaxiu.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na a¢innu latku alebo na niektort pomocnu latku.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Ziadne.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Je potrebné dodrziavat’ bezné hygienické opatrenia na zachovanie sterility.

Bezpecnost’ lieku pri intravendznom podani u teliat nebola stanovena a preto sa pouZitie tejto cesty

podania u teliat neodporuca.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.
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Fluorochinolony pouzivat’ iba na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa o¢akava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy ked’ je to mozné fluorochinoldny pouzivat’ len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC mdze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na fluorochinolény a méze znizit' i€innost’ liecby inymi chinolénmi v désledku moznosti skrizene;
rezistencie.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Tento liek je zasadity roztok. V pripade poliatia pokozky je potrebné ju ihned’ umyt’ vodou.

V pripade ndhodného vniknutia do oka je potrebné ho vypldchnut' dostatoénym mnoZzstvom Cistej
vody. Ak podrézdenie pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

V cCase pouzivania lieku nepit’, nejest’ a nefajcit’.

Liek sa musi podavat opatrne, aby sa predislo nahodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného
samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo
obal lekarovi.

LCudia so znamou precitlivenostou na fluorochinolony sa musia vyhybat' kontaktu s veterinarnym
liekom.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

V mieste aplikacie sa mozu vyskytnat’ prechodné lokalne reakcie.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Moze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného p6sobenia

Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na zaistenie spravnej davky sa ma presne uréit’ ziva hmotnost’, aby sa predislo poddavkovaniu.
Davkovanie a doba trvania lie¢by:

Pri respiracnych infekciadch u hovédzieho dobytka: podavat’ subkutanne:

Jednorazova davka 7,5 mg/kg z.hm (7,5 ml na 100 kg z.hm).
Na jedno miesto podat’ subkutanne maximalne 15 ml.

Pri mastitide sp6sobenej E.coli u hovddzieho dobytka: podavat’ pomalou intravenéznou injekciou
5,0 ml na 100 kg z.hm (5 mg enrofloxacinu na 1 kg z.hm) denne pocas 2 dni.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak si potrebné

Davka 25 mg/kg z.hm., aplikovana pocas 15 po sebe nasledujucich dni je tolerovana bez akychkol'vek
klinickych priznakov.

Klinické priznaky pozorované pri niekol'konasobnom predavkovani zahfiiaju letargiu, ataxiu, slabé
slinenie asvalovy tremor. V pripade nahodného predavkovania neexistuje antidotum a lie¢ba je
symptomaticka.

4.11 Ochranné lehoty

Subkutanne podanie:
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Maiso a vnutornosti: 14 dni
Mlieko: 84 hodin

Intraven6zne podanie:
Miso a vnatornosti: 4 dni
Mlieko: 72 hodin

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Systémové antibiotikum
ATCvet kod: QJI0IMA90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Posobi baktericidne proti mnohym grampozitivnym a gramnegativnym baktéridm a mykoplazmam.
Mechanizmus ucinku chinolénov je medzi antibiotikami Specificky — primarne inhibujit DNA gyrazu
baktérii, enzym zodpovedny za kontrolovanie superSpiralizacie bakteridlnej DNA pocas replikacie.
Inhibiciou vytvarania dvojzavitnice dochddza k ireverzibilnej degradacii chromozomalnej DNA.
Fluorochinolony ucinkuji aj na baktérie v staciondrnej fize naruSenim permeability vonkajsej
membrany fosfolipidovej bunkovej steny, avSak su inaktivne proti striktne anaerébnym
mikroorganizmom.

Zistilo sa, ze molekularna odolnost’ voci fluorochinolénom vznika dvoma sposobmi: (i) zmenou DNA
gyrazy alebo topoizomerazy IV a (ii) zmenou v liekovej permeabilite bunkovej steny. Obidva
mechanizmy vedu k znizenej citlivosti baktérii na fluorochinolony. Klinicka rezistencia je zavisla na
niekol'kych mutéciach, ktoré sa postupne akumuluju.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika enrofloxacinu sa vyznacuje tym, Ze oralne a parenteralne podanie vedie k rovnakym
sérovym hladinam. Enrofloxacin je rozpustny v tukoch, amfotericky a ma vel’ky distribu¢ny objem.
U laboratérnych zvierat a cielovych druhov sa preukazalo, Ze jeho koncentracia v tkanivach je 2 az 3
krat vy$Sia ako sérové hladiny. Organy, v ktorych je mozné ocakavat vysoké koncentracie
enrofloxacinu su placa, pecen, oblicky, koza, kosti alymfaticky systém. Enrofloxacin je tiez
distribuovany do mozgovomiechového moku, komorovej tekutiny a plodu u gravidnych zvierat.

Po subkutannej aplikacii 7,5 mg/kg z.hm je vrchol koncentracie v plazme 0,8 pg/ml dosiahnuty
v priebehu 6 hodin. Enrofloxacin je Ciasto¢ne metabolizovany v peceni. Priblizne 45% davky sa vylaci
mocom a 55% fekaliami ako ucinna latka a jej metabolity.

Po intravenéznej davke 5 mg enrofloxacinu na 1 kg zivej hmotnosti (z.hm) v obdobi laktacie dojnic
bola totalna systémova expozicia v priebehu davkovacieho intervalu 24 hodin 7,1 mg*h/l. V sére
hovédzieho dobytka sa priblizne 30% liekovej expozicie (2,31 mg*h/l) tvoril ciprofloxacin, aktivny
metabolit enrofloxacinu. Liek sa dobre distribuoval do casti tela (Venro = 1,5 I/kg, Vcipro = 8,51
1/kg). Celkovy telovy klirens bol 0,71 1/h/kg.

V mlieku tvoril vacsinu liekovej aktivity ciprofloxacin. Celkova koncentracia lieku vyvrcholila dve
hodiny po liecbe na 4,1 mg/kg. Celkova expozicia lieku pocas 24 hodin bola 22,1 mg*h/I. Aktivne
latky boli eliminované z mlieka s priemernym pol¢asom expozicie 2,8 h.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Benzylalkohol (E1519)

Butanol
L-arginin
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Voda na injekciu.
6.2 Inkompatibility

Z dovodu chybania Studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas poutzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 5 rokov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného balenia: 28 dni.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Liekovku uchovavat’ v povodnom obale, aby bola chranend pred svetlom.
Nezmrazovat'.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Viacdavkové liekovky s obsahom 100 ml zo skla jantarovej farby (typu 2) s bromobutylovou gumenou
zatkou.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi narodnymi predpismi.

7. DRZITEL, POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
I§RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/039/MR/08-S

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

Datum prvej registracie: 13/10/2008
Datum posledného predlZenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ALEBO AK LIEK
NEMA VONKAJSI OBAL, NA VNUTORNOM OBALE

Skatul’ka

1. NAZOV LIEKU

Enroxil Max 100 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok
Enrofloxacinum
Liek s indika¢nym obmedzenim.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml injek¢éného roztoku obsahuje 100 mg enrofloxacinu, 20 mg benzylalkoholu (E1519) a 30 mg
butanolu.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

100 ml

|5. CIECOVY DRUH

Hovidzi dobytok.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.
Na subkutanne alebo intravendzne podanie.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:

Subkutanne podanie:
Maiso a vnutornosti: 14 dni
Mlieko: 84 hodin

Intraven6zne podanie:
Miso a vnutornosti: 4 dni
Mlieko: 72 hodin

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.
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| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}:
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni liekovky: 28 dni
Po otvoreni spotrebovat do...

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat’ v povodnom obale, aby bola chranend pred svetlom.
Nezmrazovat'.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi narodnymi predpismi.

13. OZNAC!ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A DOHI’ADU DETI“ |

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII |

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

| 16. REGISTRACNE CiSLO (A) |

96/039/MR/08-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE |

¢. Sarze:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa

1. NAZOV LIEKU

Enroxil Max 100 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok
Enrofloxacinum
Liek s indikacnym obmedzenim.

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

1 ml injekéného roztoku obsahuje 100 mg enrofloxacinu, 20 mg benzylalkoholu (E1519) a 30 mg
butanolu.

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

100 ml

| 5. CIEELOVY DRUH

Hovidzi dobytok.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
Na subkutanne alebo intravendzne podanie.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranni lehota:

Subkutanne podanie:
Maiso a vnutornosti: 14 dni
Mlieko: 84 hodin

Intraven6zne podanie:
Miso a vnutornosti: 4 dni
Mlieko: 72 hodin

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.
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| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni liekovky: 28 dni
Po otvoreni spotrebovat’ do...

‘ 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Liekovku uchovavat’ v povodnom obale, aby bola chranena pred svetlom.
Nezmrazovat'.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERAT{&“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata - vydava sa len na veterinarny predpis.

| 14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOSAHUA DOHI’ADU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

‘ 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

| 16. REGISTRACNE CiSLO (A)

96/039/MR/08-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Enroxil Max 100 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok
Liek s indikaénym obmedzenim

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACIIA DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enroxil Max 100 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok
Enrofloxacinum

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

1 ml cireho, zltého injek¢ného roztoku obsahuje 100 mg enrofloxacinu, 20 mg benzylalkoholu

(E1519) a 30 mg butanolu.

4. INDIKACIE

Lie¢ba bovinnych respira¢nych chorob sposobenych Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Histophilus somni a Mycoplasma spp., ked’ klinické skusenosti, podporené v pripade moznosti testom

citlivosti pdvodcu, urcia enrofloxacin ako liek vol'by.

Liecba lokalnych priznakov (zapal, kvalita mlieka a dojivosti) spojenych s perakiitnou / akttnou
mastitidou u laktujucich dojnic spdsobenou E. coli, kde anamnéza stada a predchadzajuce testy

citlivosti indikuji enrofloxacin ako liek vol'by.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat preventivne.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na a€innu latku alebo na niektort pomocnu latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

V mieste aplikacie sa mozu vyskytnat’ prechodné lokalne reakcie.

Ak zistite akékol'vek vazne ucinky alebo iné vedl'ajsie ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej

informécii, informujte vasho veterindrneho lekara.

7. CIELOVY DRUH

Hovéadzi dobytok.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTY A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na zaistenie spravnej davky sa ma presne uréit’ ziva hmotnost’, aby sa predislo poddavkovaniu.
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Pri respira¢nych infekciach u hovidzieho dobytka sa Enroxil Max podava subkutanne: jednorazova
davka 7,5 mg/kg z.hm (7,5 ml na 100 kg z.hm).

Pri mastitide sposobenej E.coli uhovddziecho dobytka sa ma Enroxil Max podavat pomalou
intravenoznou injekciou 5,0 ml na 100 kg Z.hm (5 mg enrofloxacinu na 1 kg Z.hm) denne pocas 2 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI
Na jedno miesto podat’ subkutanne maximalne 15 ml.

10. OCHRANNA LEHOTA

Subkutanne podanie:
Maiso a vnutornosti: 14 dni
Mlieko: 84 hodin

Intraven6zne podanie:
Miso a vnatornosti: 4 dni
Mlieko: 72 hodin

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Liekovku uchovavat’ v povodnom obale, aby bola chranena pred svetlom.
Nezmrazovat'.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na liekovke.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni lickovky: 28 dni.

Nepouzity material zneskodnit'.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Je potrebné dodrziavat’ bezné hygienické opatrenia na zachovanie sterility.

Bezpecnost’ lieku pri intravenéznom podani u teliat nebola stanovena a preto sa pouzitie tejto cesty
podania u teliat neodporuca.

Po prvom otvoreni liekovky je potrebné sa riadit’ casom pouzitel'nosti po prvom otvoreni, ktora je
uvedend v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov. Po uplynuti stanoveného ¢asu zvysny liek
nepouzivat' a zlikvidovat' v stlade s platnymi narodnymi predpismi. Datum likvidacie ma byt
vyznaceny na etikete, na mieste na to ur¢enom.

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Fluorochinolony pouzivat iba na liecbu klinickych stavov, ktoré reagujt slabo, alebo sa o¢akava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Vzdy ked’ je to mozné fluorochinolony pouzivat’ len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na fluorochinolony a moéze znizit’ t€innost’ liecby inymi chinolonmi v dosledku moznosti skrizenej
rezistencie.

Moéze byt pouzity pocas gravidity a laktacie.

Klinické priznaky pozorované pri niekol'kondsobnom predavkovani zahfiaji letargiu, ataxiu, slabé
slinenie asvalovy tremor. V pripade nahodného predavkovania neexistuje antidotum a lie¢ba je
symptomaticka.

Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Tento liek je zasadity roztok. V pripade poliatia pokozKy je potrebné ju ihned’ umyt’ vodou.
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V pripade ndhodného vniknutia do oka je potrebné ho vypldchnut' dostatoénym mnozstvom Cistej
vody. Ak podrézdenie pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

V cCase pouzivania lieku nepit’, nejest’ a nefajcit’.

Liek sa musi podavat’ opatrne, aby sa predislo nahodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného
samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu pre pouzivatela alebo
obal lekarovi.

LCudia so znamou precitlivenostou na fluorochinolény sa musia vyhybat kontaktu s veterinarnym
liekom.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt zlikvidované
v stlade s platnymi narodnymi predpismi.

14. DA:FUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Viacdavkové lickovky s obsahom 100 ml zo skla jantarovej farby (typu 2) s bromobutylovou gumenou
zatkou.
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