SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enroxil Flavour 150 mg tablety pre psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje:
Uc¢inna latka:

Enrofloxacin 150 mg

Pomocné latky:

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tablety.

Okrtihle mierne bikonvexné, krémové az svetlo hnedé tablety s pripadnymi viditeI'nymi bielymi alebo
tmavsimi Skvrnami a skosenymi hranami.

Tablety sa moézu rozdelit’ na polovice.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Psy.

4.2 Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Liecba bakterialnych infekcii traviaceho, dychacieho a urogenitalneho traktu, koze, sekundarnych
infekcii ran a zapalu zvukovodu u psov, ked’ klinické skusenosti, podporené v pripade moznosti
testom citlivosti povodcu, urcia enrofloxacin ako liek vol'by.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u psov do 1 roka alebo u mimoriadne vel’kych plemien psov s dlh§im obdobim rastu do 18
mesiacov veku, pretoze v obdobi rychleho rastu méze dojst’ k poskodeniu klbovych chrupaviek.
Nepouzivat v pripade precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora pomocnu latku.

Nepouzivat’ u psov majucich zachvaty, ked’ze enrofloxacin moze stimulovat’ CNS.

Nepouzivat na profylaxiu.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Pozri Cast’ 4.3.

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

i) Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

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



Vzdy ked’ je to mozné chinoldny 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 skrizenej
rezistencie.

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

Nepouzivat’ v pripade rezistencie na chinolony, pretoze existuje takmer uplna skrizena rezistencia na
iné chinolony a uplna skrizena rezistencia na iné fluorochinolony.

Neprekra¢ovat’ odporucané davkovanie.
Liek pouZzivat’ opatre u psov s tazkym poskodenim funkcie obliciek alebo pecene.

ii) Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Ihned’ po aplikacii je potrebné si umyt’ ruky.

V pripade, Ze sa liek dostane do kontaktu s o¢ami je potrebné ich vyplachnut’ dostatoénym mnozstvom
Cistej vody.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnua informaciu pre
pouzivatela lekarovi.

LCudia so znamou precitlivenostou na (fluoro)chinolény sa musia vyhybat kontaktu s veterinarnym
liekom.

4.6 Neziaduce uc¢inky (frekvencia vyskytu a zavazZnost’)

V obdobi rychleho rastu moze enrofloxacin ovplyvnit' vyvoj kibovych chrupaviek.
Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa pozorovalo vracanie a anorexia (menej ako 1 z 10 000 zvierat,
vratane ojedinelych pripadov).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Ked’ze enrofloxacin prechadza do materského mlieka, ma sa pouzivat’ len podl’a hodnotenia prinosu/
rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepouzivat’ v kombinacii s tetracyklinmi, fenikolmi alebo makrolidmi kvoli moznym antagonistickym
ucinkom.

Stcasné podavanie fluorochinolonov moéze zvysit’ ucinok peroralnych antikoagulancii.

Nepouzivat' v kombinacii s teofylinom, pretoZe to moze viest k jeho predizenej eliminacii.

Sucasné podavanie latok obsahujucich magnézium alebo hlinik méze spomal’ovat’ absorpciu
enrofloxacinu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Neprekracujte odporucané davkovanie. Enrofloxacin sa podava peroralne jedenkrat denne v davke 5
mg/kg alebo sa davka rozdeli a poda dvakrat denne, po dobu 5 az 10 dni s jedlom alebo bez jedla.
Lietba mozZe byt u psov predizena v zavislosti na klinickej odpovedi a na rozhodnuti zodpovedného
veterinarneho lekara.

Na zaistenie spravnej davky sa ma presne uréit’ ziva hmotnost’, aby sa predislo poddavkovaniu.

Denna davka je dosiahnuté nasledovnym spdsobom:
Velki psy: 1 tableta na 30 kg Z.hm.



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

V pripade nahodného predavkovania sa moze vyskytnat’ zvracanie, hnacka a zmeny v CNS/spravani.
Neexistuje antidotum a liecba je symptomaticka. Ak je to nevyhnutné, mozu sa na spomalenie
absorpcie enrofloxacinu podat’ antacid4 obsahujuce hlinik alebo magnézium alebo aktivne uhlie.

411  Ochranna (-é) lehota (-y)
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialne latky na systémové pouzitie, chinolény a chinoxaliny,
fluorochinolony.

ATCvet kod: QJ01MA90
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Enrofloxacin posobi baktericidne proti mnohym grampozitivnym a gramnegativnym baktériam
a mykoplazmadm. Mechanizmus uc¢inku chinolénov je medzi antibiotikami S$pecificky — primarne
inhibuju DNA gyrazu baktérii, enzym zodpovedny za kontrolovanie superspiralizacie bakterialnej
DNA pocas replikacie. Inhibiciou vytvarania dvojzavitnice dochadza k ireverzibilnej degradacii
chromozomalnej DNA. Fluorochinolony ucinkuju aj na baktérie v stacionarnej faze naruSenim
permeability vonkajSej membrany fosfolipidovej bunkovej steny.

Citlivost’ vybranych cielovych druhov batérii (MIC) je nasledovna:

- Pasteurella multocida: 0,03 mg/I;

- Escherichia coli: 0,03-0,06 mg/I;

- Staphylococcus pseudointermedius: 0,125 mg/I;

- Pseudomonas aeruginosa: 2,0 mg/l;

Hranice citlivosti st: citlivé <0,5 mg/l; stredne citlivé 1-2 mg/l; rezistentné >4 mg/l;

Bakterialna rezistencia na fluorochinolony sa najbeznejSie vyskytuje pri mutacii DNA-gyrazy. Menej
obvykle sa muticia vyskytuje na topoizomeraze IV. Iny mechanizmus rezistencie sa vyskytuje ked’
baktéria znizuje schopnost’ lieku vstupovat’ do bunky alebo zvySuje aktivny transport z bunky.
Rezistencia je obvykle chromozomalna a preto pretrvava aj po ukonceni antimikrobialnej lie¢by. Mdze
sa vyskytovat’ skrizena rezistencia enrofloxacinu s inymi fluorochinolénmi. Monitorovali sa zmeny
Vv stupiioch rezistencie na fluorochinolény pri druhoch Campylobacter a Salmonella z dévodu ich
mozného vplyvu na zdravie l'udi.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Farmakokinetika enrofloxacinu u psov sa vyznacuje tym, Ze ordlne a parenteralne podanie vedie
k rovnakym sérovym hladinam.

Enrofloxacin je rychlo absorbovany po peroralnom, intramuskuldrnom a subkutdnnom podani.

V studii, ktora bola vykonana u psov bola davka podaného enrofloxacinu 4,91 mg/kg. Maximalna
plazmaticka koncentracia bola 1179,94+260,83 ng/ml, hodnota T bola 1,57+0,62 hod., pol¢as 3,78
hod. (Statisticky priemer) a hodnota AUC,;4037+1155,82 ngh/ml.

Priblizne 40% davky enrofloxacinu podanej psom peroralne alebo intravendzne sa metabolizuje na
ciprofloxacin.

Priemerna maximalna plazmaticka koncentracia ciprofloxacinu dosahovala 491,99+57,95 ng/ml, tmay
bol 1,79+2,6 hod. a zdanlivy terminalny polcas bol 5,10 hod. (Statisticky priemer). Priemerna AUCy
pre ciprofloxacin bola 3737,21+562,65 ngh/ml. Enrofloxacin ma velky distribu¢ny objem.

U laboratornych zvierat a cielovych druhov sa preukazalo, Ze jeho koncentracia v tkanivach je 2 az 3



krat vyS$sia ako sérové hladiny. Organy, v ktorych je mozné o¢akavat’ vysoké koncentracie
enrofloxacinu su plica, pecen, obli¢ky, koZa, kosti a lymfaticky systém. Enrofloxacin je tiez
distribuovany do mozgovomiechového moku, komorovej tekutiny a plodu u gravidnych zvierat.
Enrofloxacin sa vylucuje oblickami, primarne prostrednictvom glomerularnej filtracie a tubuldrnej
sekrécie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Manitol

Kukuri¢ny skrob

Sodna sol’ karboxymetylskrobu A
Maisova prichut’ 10022
Natriumlaurilsulfat

Zakladny butylovany metakrylatovy kopolymér
Dibutylsebakat

Sodna sol’ kroskarmelozy

Koloidny oxid kremicity bezvody
Mastenec

Magnéziumstearat

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie su zndme.
6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Kazdu rozpolenu tabletu vratit’ do otvoreného stripového obalu a pouzit’ do 24 hodin.

6.4.  Osobitné bezpeénostné opatrenia na uchovavanie
Tento veterinarny liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Blistrové balenie (polyamid/Al/polyvinylchlorid film (OPA/AI/PVC) zataveny hlinikovou foliou)
obsahujuce 10 tabliet. Kazda Skatul'ka obsahuje 100 tabliet v blistrovom baleni po 10.

Blistrové balenie (polyamid/Al/polyvinylchlorid film (OPA/Al/PVC) zataveny hlinikovou féliou)
obsahujtce 10 tabliet. Kazda Skatulka obsahuje 10 tabliet v 1 blistri.

Balenie:
1 x 10 tabliet
10 x 10 tabliet

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.



7. DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

Tel.: +386 7 331 21 11
Fax: +386 7 332 15 37

Email: info@krka.biz
8. REGISTRACNE CiISLO (-A)
96/007/DC/09-S

9. DATUM PRVEHO POVOLENIA ALEBO DATUM PREDLZENIA PLATNOSTI
POVOLENIA

Datum prvej registracie: 09/03/2009
Déatum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.


mailto:info@krka.biz

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Mala a velka skatul’ka

1. NAZOV LIEKU

Enroxil Flavour 150 mg tablety pre psov
Enrofloxacin

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazda tableta obsahuje 150 mg enrofloxacinu.

| 3. LIEKOVA FORMA

Tablety

| 4. VEEKOST BALENIA

10 tabliet
100 tabliet

| 5. CIECOVY DRUH

Psy.

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéaciu pre pouzivatel'ov.
Tableta sa podava peroralne jedenkrat denne alebo sa davka rozdeli a poda dvakrat denne, s jedlom
alebo bez jedla.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA

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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
Kazdu rozpolenu tabletu vratit’ do otvoreného stripového obalu a pouzit’ do 24 hodin.
Upozornenie pre pouzivatel'ov — precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s lokdlnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata — vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

16. REGISTRACNE CISLO (-A)

96/007/DC/09-S

17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze:




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

Blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enroxil Flavour 150 mg tablety pre psov
Enrofloxacin

| 2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CiSLO SARZE

¢. Sarze:

| 5. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Enroxil Flavour 150 mg tablety pre psov

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

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

8501 Novo mesto

Slovinsko

Vyrobca zodpovedny za prepustanie Sarzi:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

Virbac 1° Avenue,
2065M, LID, 06516 Carros Cedex,
Francuzsko

KRKA-Farma d.o.o.
V. Holjevca 20/E
10450 Jastrebarsko
Chorvatsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enroxil Flavour 150 mg tablety pre psov
Enrofloxacin

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazda tableta obsahuje 150 mg enrofloxacinu.
Okrahle mierne bikonvexné, krémové az svetlo hnedé tablety s pripadnymi viditeInymi bielymi alebo
tmavs$imi Skvrnami a skosenymi hranami. Tablety sa m6zu rozdelit’ na polovice.

4, INDIKACIA (-E)

Liecba bakterialnych infekcii traviaceho, dychacieho a urogenitalneho traktu, koze, sekundarnych
infekcii ran a zapalu zvukovodu u psov, ked’ klinické skusenosti, podporené v pripade moznosti
testom citlivosti povodcu, urcia enrofloxacin ako liek vol'by.

5. KONTRAINDIKACIE

Ked’7e v obdobi rychleho rastu moze dojst’ k poskodeniu kibovych chrupaviek, nepouZivat u psov do
1 roka alebo u mimoriadne velkych plemien psov s dlh§im obdobim rastu do 18 mesiacov veku.
Nepouzivat' v pripade precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektori pomocnu latku.

Nepouzivat’ u psov majucich zachvaty, ked’ze enrofloxacin moze stimulovat’ CNS.

Nepouzivat na profylaxiu.



6. NEZIADUCE UCINKY

V obdobi rychleho rastu moze enrofloxacin ovplyvnit’ vyvoj kibovych chrupaviek.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa pozorovalo vracanie a anorexia (menej ako 1 z 10 000 zvierat,
vratane ojedinelych pripadov).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIELOVY DRUH
Psy.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Neprekracujte odporuc¢ané davkovanie. Psom sa podava 5 mg/kg lieku peroralne jedenkrat denne alebo
sa davka rozdeli a poda dvakrat denne, po dobu 5 az 10 dni s jedlom alebo bez jedla.

Lie¢ba méze byt u psov predizena v zavislosti na klinickej odpovedi a na rozhodnuti zodpovedného
veterinarneho lekara.

Na zaistenie spravnej davky sa ma presne urcit’ ziva hmotnost’, aby sa predislo poddavkovaniu.

Denna davka pre velkych psov je 1 tableta na 30 kg z.hm.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Tableta sa podava peroralne jedenkrat denne alebo sa davka rozdeli a poda dvakrat denne, s jedlom
alebo bez jedla.

10. OCHRANNA LEHOTA
Neuplatiiuje sa.
11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Kazdu rozpolenu tabletu vratit’ do otvoreného stripového obalu a pouzit’ do 24 hodin.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale a blistri po ”EXP”. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v uvedenom mesiaci.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

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

Vzdy ked’ je to mozné chinoldny pouzivat’ len na zéklade testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit' prevalenciu baktérii rezistentnych
na fluorochinolony a moze znizit’ téinnost’ liecby inymi chinolonmi v dosledku moznosti skriZzenej
rezistencie.

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

Nepouzivat v pripade rezistencie na chinolony, pretoZe existuje takmer uplna skriZzena rezistencia na
iné chinolony a uplna skrizena rezistencia na iné fluorochinolony.

Neprekracujte odporuc¢ané davkovanie.

Liek pouzivat’ opatrne u psov s tazkym poskodenim funkcie obliciek alebo pecene.

Ked'Ze enrofloxacin prechadza do materského mlieka, mé sa pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu/
rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.
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Nepouzivat’ v kombinacii s inymi liekmi, ako st tetracykliny, fenikoly alebo makrolidy, pretoze tieto
lieky mozu zrusit’ Ziaduci ucinok.

Sucasné podavanie fluorochinoléonov mdze zvysit' ucinok peroralnych antikoagulancii (liekov proti
zrazaniu Krvi).

Nepouzivat’ v kombindcii s teofylinom (liek, ktory sa v medicine pouziva na rozsirenie priedusiek),
pretoZe to moze viest' k jeho predizenému vyluGovaniu.

Stcasné podavanie latok obsahujucich magnézium alebo hlinik méze spomalovat’ absorpciu
enrofloxacinu.

V pripade nahodného predavkovania sa méze vyskytnut’ vracanie, hnacka a zmeny v CNS/spravani.
Neexistuje antidotum a liecba je symptomaticka.

Ak je to nevyhnutné, mézu sa na spomalenie absorpcie enrofloxacinu podat’ antacidd obsahujice
hlinik alebo magnézium alebo aktivne uhlie.

Upozornenia pre pouZivatelov

Thned’ po aplikécii je potrebné si umyt ruky.

V pripade, ze sa lick dostane do kontaktu s o¢ami je potrebné ich vyplachnut’ dostatoénym mozstvom
Cistej vody.

V pripade ndhodného pozitia lieku vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukdzat’ pisomnt informaciu pre
pouzivatela lekarovi.

LCudia so znamou precitlivenostou na (fluoro)chinolony (skupina antibiotik) sa musia vyhybat
kontaktu s veterindrnym liekom.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Blistrové balenie (polyamid/Al/polyvinylchlorid film (OPA/Al/PVC) zataveny hlinikovou foliou)
obsahujtce 10 tabliet. Kazda Skatulka obsahuje 100 tabliet v blistrovom baleni po 10.

Blistrové balenie (polyamid/Al/polyvinylchlorid film (OPA/Al/PVC) zataveny hlinikovou foliou)
obsahujtce 10 tabliet. Kazda Skatulka obsahuje 10 tabliet v 1 blistri.

Balenie:
1 x 10 tabliet
10 x 10 tabliet

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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