SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

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

Pomocné latky:
Butanol........cccoceevievienienieneeeeieiens 30,0 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry, svétle zluty roztok, bez viditelnych castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, ovce, kozy a prasata.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Skot:

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

Lécba akutni tézké 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 mykoplasmové 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 zpisobené kmeny Escherichia coli citlivymi k enrofloxacinu.

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

Kozy:
Lécba infekei dychacich cest zpiisobenych kmeny Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica

citlivymi k enrofloxacinu.

Lécba infekcei traviciho traktu zplisobenych 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 mocovych cest zptisobenych Escherichia coli citlivymi k enrofloxacinu.

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

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

Lécba septikémie zpisobené kmeny Escherichia coli citlivymi k enrofloxacinu.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech pfecitlivélosti na enrofloxacin, jiné fluorochinolony nebo na nékterou z
pomocnych latek.

Nepouzivejte u koni beéhem ristu z diivodu mozného Skodlivého ptisobeni na kloubni chrupavky.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14stni opatieni pro pouziti u zvirat

Pti podéavani ptipravku je nutno zohlednit pravidla oficialni a mistni antibiotické politiky.

Doporucuje se ponechat fluorochinolony na lécbu klinickych stavit, 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 v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC, miize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
k enrofloxacinu a také mulze snizit U€innost terapie ostatnimi fluorochinolony z divodu mozné
zktizené rezistence.

U telat 1é¢enych peroralné 30 mg enrofloxacinu/kg zivé hmotnosti po dobu 14 dnti byly pozorovany
degenerativni zmény kloubni chrupavky.

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

Enrofloxacin se vyluCuje renalné. Stejné jako u vSech fluorochinolonl Ize ocekavat prodlouzené
vylucovani pii poskozeni ledvin.

Zvl14astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

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

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

Zabrante nahodnému samopodani injekce. V ptipad€¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym
ptipravkem vyhledejte ihned lékafskou pomoc.

Dalsi opatieni
V zemich, kde je z diivodu ochrany pfirody povoleno populacim ptakl Zivicich se mrSinami vyuzivat
jako potravu uhynuly dobytek (viz nafizeni Komise ¢. 142/2011), je tfeba zvazit mozné riziko



uspésnosti lihnuti mlad’at téchto ptakt pfed zkrmovanim mrtvych tél dobytka nedavno oSetieného
timto ptipravkem.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaZnost)

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

U skotu ve velmi vzacnych pifipadech mulze intravendézni podani zpisobit Sokové reakce,
pravdépodobné v disledku poruch krevniho obéhu.

Lokalni reakce v misté injekéniho podani
U prasat se po intramuskuldrnim podani pfipravku mohou objevit zanétlivé reakce. Ty mohou
pretrvavat az 28 dnl po podani.

Cetnost nezadoucich uéinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSettenych 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).

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Skot:

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

Béhem poslednich tii Ctvrtin biezosti pouzit pfipravek 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 bezpec€nost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku pro pouziti béhem btezosti.

Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterindrnim Iékatem.
Ptipravek lze pouzit u prasnic béhem laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nepouzivejte enrofloxacin soucasné¢ s antimikrobidlnimi latkami plsobicimi antagonisticky viici
chinolondm (napt. makrolidy, tetracykliny nebo amfenikoly).

Nepouzivejte soucasné s teofylinem, protoze eliminace teofylinu se miize zpomalit.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

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

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

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



Akutni mykoplazmova artritida zplGsobend 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 dnd.

Ptipravek muize byt podavan pomalu intraven6zné nebo subkutanné.

Akutni mastitida zplisobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., coZ odpovida 1 ml/20 kg
z. hm. pomalu intraven6zn¢ jednou denn¢ po dobu 2 po sobé€ jdoucich dnii.
Druha davka se mtize podat subkutanné€. V tomto ptipadée plati ochranna lhita po subkutanni podani.

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

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

sobé jdoucich dnii.
Maximalni objem aplikovany subkutanné do jednoho mista injek¢éniho 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 sob¢ jdoucich dnti.

Infekce traviciho traktu nebo septikémie zplsobené Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
coz odpovida 1 ml/20 kg z. hm., jednou denn¢ intramuskularn¢ po dobu 3 po sob¢ jdoucich dnti.
U prasat by injekce méla byt podana do svalstva krku u baze ucha.

Maximalni objem aplikovany intramuskularné do jednoho mista injekéniho podani nesmi prekrocit 3
ml.

Pryzovou zatku Ize bezpecné propichnout az 15krat.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V piipadé ndhodného piedavkovani se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napf. zvraceni, prijjem)
a neurologické poruchy.

U prasat nebyly hlaseny zadné nezadouci ucinky po podani Snasobku doporucené davky.
U skotu, ovci a koz nebylo predavkovani zdokumentovano.
Pti ndhodném predavkovani neni k dispozici antidotum a 1é¢ba by méla byt symptomaticka.
4.11 Ochranna(é) lhiita(y)
Skot: Po intravenoznim podani:
Maso: 5 dni
Miéko: 3 dny
Po subkutannim podan:
Maso: 12 dni
Mléko: 4 dny

Ovce: Maso: 4 dny
Miéko: 3 dny

Kozy: Maso: 6 dni
Miéko: 4 dny

Prasata: Maso: 13 dni



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antibakterialni 1éCiva pro systémovou aplikaci, fluorochinolony.
ATCvet kod: QI0OIMA90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus tcéinku

Dva enzymy nezbytné pro replikaci a transkripci DNA, DNA gyraza a topoizomeraza IV, byly
identifikovany jako molekularni cile fluorochinolond. Jejich inhibice je zplsobena nekovalentni
vazbou molekul fluorochinolonu na tyto enzymy. Proces tvorby replikacni vidlicky a translacnich
komplexti nemtze za piitomnosti komplexi enzym-DNA-fluorochinolon pokracovat a inhibice
syntézy DNA a mRNA spousti procesy vedouci k rychlému usmrceni patogennich bakterii, které je
zavislé na koncentraci enrofloxacinu. Mechanismus t¢inku enrofloxacinu je baktericidni a baktericidni
pusobeni je zavislé na koncentraci.

Antibakterialni spektrum

Enrofloxacin je v doporucenych terapeutickych davkach ucinny proti mnoha gramnegativnim
bakteriim, jako je Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia
haemolytica, Pasteurella spp. (napt. Pasteurella multocida), proti grampozitivnim bakteriim, jako je
Staphylococcus spp. (napt. Staphylococcus aureus), a proti Mycoplasma spp.

Typy a mechanizmy rezistence

Rezistence na fluorochinolony vznika péti mechanizmy, (i) bodové mutace geni kodujicich DNA
gyrazu a/nebo topoizomerazu IV, jez zplsobuji zmény téchto enzymd, (ii) zmeény permeability u
gramnegativnich bakterii, (iii)) mechanizmy efluxnich pump, (iv) rezistence zprostiedkovana plazmidy
a (v) proteiny chranici gyrazu. VSechny tyto mechanizmy vyvolavaji sniZzenou citlivost bakterii na
fluorochinolony. Bézna je také zkiizena rezistence v ramci farmakologické skupiny fluorochinolonti.

Nasledujici minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) byly stanoveny pro enrofloxacin v evropskych
izolatech cilovych bakterii, izolovanych z nemocnych zvifat:

Skot
o . Pocet MICs, | MICy, | Rezistentnich
Druh Zemé Perioda izolati (ug/ml) | (ug/ml) | (%) Ref
2009 -
Pasteurella EU 2012 134 0,015 0,03 3,0 (1)
multocida SG;Ska 2017 | 41 <0,06 | 025 |24 )
2009 -
Mannheimia EU 2012 149 0,03 0,25 0.7 (1)
haemolytica S;;Ska 2017 |26 <0,06 |1 7,7 )
Mycoplasma bovis 2010 -
(dychaci cesty) | ©0 2012 |16 025 |4 na. 3)
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(136 z
dychacich
Mycoplasma bovis 2010 - cest,
yeope Francie 3 z|0,5 0,5 n.a. 4
(rtizné infekce) 2012 ..
artritidy,
3 z otitidy,
1 z
mastitidy)




2009 -
Escherichia  coli EU 2012 207 0,03 0,06 n.a. ©)
(mastitidy) SC‘;Ska 2017 57 <0,03 [0,06 |na (6)
Escherichia coli SC‘;Ska 2017 73 <0,03 [>4 n.a. (6)
Prasata
. . Pocet MIC;, | MIC,, | Rezistentnich
Druh Zemé Perioda izolati (ug/ml) | (ng/ml) | (%) Ref
2009 -
Pasteurella EU 2012 152 0,008 0,03 0 €))
multocida fe‘:fk"‘ 2017 |31 <006 |0.125 |0 2)
2009 -
Actinobacillus EU 2012 158 0,03 0,06 1,3 (1
pleuropneumoniae S;;Ska 2017 27 <006 |025 0 2)
Mycoplasma 2010 -
hyopneumoniae EU 2012 >0 0,03 0,5 n.a. @)
Escherichia coli SGZSI"“ 2017 | 108 <003 |05 |na ©)
Ovce
o . Pocet MICs, | MICy, | Rezistentnich
Druh Zemé Perioda izolati (ug/ml) | (ug/ml) | (%) Ref
Staphylococcus S
aureus (mastitidy) Spanélsko | n.d. 12 0,25 0,5 n.a. (7
Kozy
« . Pocet MICs, | MIC,, | Rezistentnich
Druh Zemé Perioda izolata (ug/ml) | (ng/ml) | (%) Ref
Staphylococcus Sy
aureus (mastitidy) Spanélsko | n.d. 12 0,125 0,18 n.a. (7

n.a. — not applicable; n.d. — neni stanoveno; (1) Veterinary Microbiology 2016, 194:11-22; (2) Statni
veterinarni Gistav Jihlava, Ceska republika. Narodni program sledovéni rezistenci k antimikrobikiim u
veterinarn¢é vyznamnych patogenti za rok 2017 ¢ast I; (3) Veterinary Microbiology 2017, 204:188-193;
(4) PLOS One, 2014, 9:e87672; (5) Veterinary Microbiology 2018, 213:73-81; (6) Statni veterinarni
tistav Jihlava, Ceské republika. Narodni program sledovéni rezistenci k antimikrobikiim u veterinarné
vyznamnych patogent za rok 2017 ¢ast II; (7) Veterinary Record 2017, 180:376.

Klinické breakpointy pro enrofloxacin jsou dostupné pro Mannheimia haemolytica a Pasteurella
multocida izolované ze skotu (R > 2 pg / ml, dokument CLSI VETO08, 4. vydani, 2018) a pro
Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae izolované z prasat (R > 1 pg / ml, dokument
CLSI VETO08, 4. vydani, 2018).

5.2 Farmakokinetické udaje

Enrofloxacin se po parenteralnim podani rychle absorbuje. Biologicka dostupnost je vysoka (ptiblizné
100 % u prasat a skotu) s nizkou az stfedni vazbou na plazmatické proteiny (pfiblizn¢€ 20 az 50 %).
Enrofloxacin je metabolizovan na aktivni latku ciprofloxacin piiblizn€ ze 40 % u piezvykavclt a mén¢
nez z 10 % u prasat.

Enrofloxacin a ciprofloxacin se dobie distribuuji do v8ech cilovych tkani, napt. plic, ledvin, kiize a
jater, kde dosahuji 2 az 3krat vyssi koncentrace nez v plazmé. Piivodni latka a aktivni metabolit jsou z
téla vylouceny moci a stolici.

K akumulaci v plazmé nedochazi pti dodrzovani ¢asového intervalu oSetfeni v délce 24 hodin.



Utinnost 1é¢iva v mléce je z velké vétsiny dana ciprofloxacinem. Vrchol maximalni koncentrace
lé¢iva nastupuje 2 hodiny po podani a po dobu 24hodinového davkovaciho intervalu vykazuje

priblizné 3krat vyssi celkovou expozici ve srovnani s plazmou.

Prasata Prasata Skot Skot
Dévka (mg/kg 7. hm.) 2,5 5 5 5
Zpusob podani i.m. im. i.v. s.C.
Tinax (h) 2 2 / 3,5
Crax (ug/ml) 0,7 1,6 / 0,733
AUC (pg-h/ml) 6,6 15,9 9,8 5,9
Termindlni polocas (h) 13,12 8,10 / 7,8
Elimina¢ni polocas (h) 7,73 7,73 2.3
F (%) 95,6 / / 88,2

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Butanol

Hydroxid draselny (pro upravu pH)
Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s
zadnymi dal§imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dna.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni vnitiniho obalu uchovévejte v teploté do 25 °C.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Lahvicka z jantarového skla (typu I) o objemu 100 ml uzaviena bromobutylovou pryzovou zatkou s
hlinikovym vi¢kem nebo flip-off vickem s hlinikovym uzavérem a polypropylenovym krytem

v kartonové krabicce.

Velikost baleni:
Kartonova krabicka s jednou lahvickou o objemu 100 ml.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.
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