PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Enroxil Max 100 mg/ml injekéni roztok pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Enrofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a Kvantitativni sloZeni, pokud je tato
dalsich sloZek informace nezbytna pro adné podani
veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Benzylalkohol (E 1519) 20 mg
Butanol 30 mg
L-arginin
Voda pro injekci

Ciry zluty roztok

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Skot.

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Lécba respiraéniho onemocnéni skotu vyvolaného puvodci Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida, Histophilus somni a Mycoplasma spp., v ptipadech, kdy klinické zkusenosti podpoiené vzdy
kdyz je to mozné stanovenim citlivosti piivodce indikuji enrofloxacin jako 1ék volby.

Lécba lokalnich ptiznakl (zénét, kvalita a mnozstvi nadojeného mléka) perakutni/akutni mastitidy u
laktujiciho mlééného skotu vyvolané E. coli, kde anamnéza stada a predchozi stanoveni citlivosti
indikuji enrofloxacin jako 1¢ék volby.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat k profylaxi.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nekterou z pomocnych latek.

3.4  Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Je tfeba dodrZet obecna pravidla pro sterilni podani.
Nebyla stanovena bezpec¢nost veterinarniho 1é¢ivého pripravku u telat po intravenéznim podani, a tato
cesta podani u telat se proto nedoporucuje.



Pii pouziti tohoto veterinarniho 1écivého piipravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla
antibiotické politiky.

Fluorochinolony by mély byt vyhrazeny pro 1é¢bu klinickych piipadt, které maji slabou odezvu nebo
se ocekava, ze budou mit slabou odezvu na antimikrobika z dalsich farmakologickych skupin.

Pouziti fluorochinolont by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zalozeno na vysledku testu citlivosti..
Pouziti veterinarniho 1é¢ivého pripravku, které je odlisné od pokynti uvedenymi v tomto souhrnu udaja
o pripravku (SPC) muze zvysit prevalenci kment bakterii rezistentnich k fluorochinoloniim a snizit
ucinnost 1éCby ostatnimi chinolony z diivodii mozné zktizené rezistence.

Zv14$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek je alkalicky roztok. Jakékoliv potiisnéni pokozky ihned omyjte
vodou.

V ptipadé zasazeni oCi je vyplachnéte velkym mnozstvim ¢isté vody. Pokud se objevi podrazdéni,
vyhledejte 1¢katskou pomoc.

Pti pouzivani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nejezte, nepijte ani nekuite.

Zabrante nahodnému sebeposkozeni injekéné podanym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem. V pripade
nahodného sebeposkozeni injekéné podanym veterinarnim lécivym piipravkem vyhledejte ihned
Iékatskou pomoc a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékari.

Lid¢ se znamou precitlivélosti na (fluoro) chinolony by se méli vyhnout kontaktu s timto veterinarnim
1é¢ivym piipravkem.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.
3.6 Nezadouci ucinky

Skot:

Neurcena frekvence Reakce v misté injekéniho podani!
(z dostupnych udaji nelze urcit)

! ptechodné

HIaseni nezadoucich ucinkt je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1€kare, 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 Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.

3.9 Cesty podani a davkovani

Subkutanni nebo intraven6zni podani.

Pro zajisténi spravného davkovani je tfeba co nejpiesnéji stanovit Zivou hmotnost.



Davkovani a délka trvani 1écby:

Respiracni infekce skotu: subkutanni podani:

Jednorazova davka 7,5 mg/kg zivé hmotnosti (7,5 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku na 100 kg zivé
hmotnosti).

Objem veterinarniho 1é¢ivého pripravku podavany na jedno misto subkutanniho injekéniho podani
nesmi prekroc€it 15 ml.

E. coli mastitida skotu: pomalé intraven6zni podani:
5,0 ml na 100 kg Zivé hmotnosti (5 mg enrofloxacinu na kg Zivé hmotnosti) denné po dobu 2 dnu.

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

Davka 25 mg/kg zivé hmotnosti podavana po dobu 15 po sobé jdoucich dni je tolerovana bez
jakychkoliv klinickych symptomt.

Klinické ptiznaky pozorované pii velkém pireddvkovani zahrnuji otupélost, kulhani, ataxii, mirné slinéni
a svalovy ftfes. V piipadé nahodného predavkovani neexistuje antidotum a 1écba by méla byt
symptomaticka.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lécivych pfipravki, za ucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.

3.12 Ochranné lhity

Subkutanni podani:

Maso: 14 dni.
Mléko: 84 hodin.

Intraveno6zni podani:
Maso: 4 dny.
MIléko: 72 hodin.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QJ0OIMA90
4.2 Farmakodynamika

Enrofloxacin ptisobi baktericidné proti fadé grampozitivnich a gramnegativnich bakterii a mykoplazmat.
Mechanismus ptisobeni chiniolont je mezi antimikrobiky jedinecny — primarné inhibuji DNA-gyrazu,
enzym odpovédny za kontrolu prostorové konfirmace vinuti bakterialni DNA v prubehu replikace.
Inhibuje se opétovné spojeni dvousroubovice s nasledkem nevratné degradace chromosomalni DNA.
Fluorochinolony téz plisobi proti bakteriim ve stacionarni fazi zménou propustnosti vnéjsi fosfolipidové
membrany bunécné stény, avSak neplsobi proti striktné anaerobnim mikroorganismim.

Bylo pozorovano, ze rezistence na fluorochinolony na molekularni urovni vznika na zakladé dvou
zakladnich pficin, (i) zménou DNA gyrazy nebo topoizomerazy IV a (ii) zménou propustnosti
bakteridlni stény k 1é¢ivu. Oba mechanizmy vedou ke snizené citlivosti bakterii k fluorochinolontim.
Klinicka rezistence je diisledkem nahromadéni nékolika mutaci, ke kterym dochazi postupné.



4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetika enrofloxacinu je takova, ze perordlni a parenteralni zphsoby podéni vedou
k podobnym hladinam v krevnim séru. Enrofloxacin je rozpustny v tucich, je amfoterni a ma velky
distribu¢ni objem. Koncentrace v tkanich dvakrat az trikrat vyssi, nez v krevnim séru byly prokézany
u laboratornich zvitat a cilovych druhii. Vysoké hladiny Ize oc¢ekavat v nasledujicich organech: plice,
jatra, ledviny, kaze, kosti a lymfaticky systém. Enrofloxacin téZ vstupuje do mozkomis$niho moku,
komorové vody a plodu u gravidnich zvifat.

Po subkutannim podani davky 7,5 mg/kg se béhem 6 h dosahuje maximalni koncentrace v krevni
plazmé 0,8 pg/ml. Enrofloxacin se ¢asteCné metabolizuje v jatrech. Ptiblizné 45 % davky se vylucuje
moci a 55 % stolici ve formé 1é€ive latky a metabolita.

Po intravendznim podani 5 mg enrofloxacinu na kg zivé hmotnosti laktujicimu mléénému skotu byla
celkova systémova expozice v pribéhu davkového intervalu 24 hodin 7,1 mg*h/L. Pfiblizné¢ 30 %
expozice léciva (2,31 mg*h/L) v krevnim séru skotu sestavalo z ciprofloxacinu, uc¢inného metabolitu
enrofloxacinu. LéCivo bylo dobie distribuovano do vSech €asti téla (Veno = 1,5 L/kg, Veipro = 8,51 L/kg).
Celkova télesna clearance byla 0,71 L/h/kg.

V mléce je vétSina léciva ve formé ciprofloxacinu. Celkové koncentrace 1é¢iva dosahuji maxima
4,1 mg/kg dvé hodiny po podani. Celkova expozice IéCivu v priibéhu 24 hodin byla 22,1 mg*h/L.
Uginné latky byly eliminovany z mléka s primérnych polo¢asem 2,8 hod.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni léc¢ivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 let.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte lahvicku ve vnéjSim obalu, aby byl veterinarni 1éCivy pripravek chranén pred svétlem.
Chrarite pted mrazem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Vicedavkové injekéni lahvicky z jantarového skla typu II o objemu 100 ml s brombutylovou pryZovou
zatkou.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych piipravka nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravkia

Léciveé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte

odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro pfislusny
veterinarni 1é¢ivy ptipravek.



6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA, d.d., Novo mesto

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/052/08-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 9. 10. 2008

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

05/2026

10.  KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1éCivy piipravek je vyddvan pouze na predpis.
Ptipravek s indikacnim omezenim.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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