SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ENROGAL 100 mg/ml peroralny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml lieku obsahuje:

Ucinna(-é) latka(-y):

Enrofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.
Zltkasty viskozny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Osipana, tel’a, jahna, kozl'a, hydina (kura domaca, morka).

4.2 Indikacie na pouZzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Liecba infekcii sposobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin:

Osipané, tel’ata, jahnata, kozl’ata:

Infekéné ochorenia respiraénej, gastrointestinalnej a urogenitalnej ststavy - diarhoe, koliseptikémie,
MMA syndrom, atroficka rinitida, infekcie ran a koze, sekundarne infekcie po virusovych
ochoreniach vyvolanych E. coli, Pasteurella, Salmonella a Mycoplasma.

Kura doméca:

Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Avibacterium paragallinarum, Pasteurella

multocida.

Morky:
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Pasteurella multocida.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivajte v pripade znamej precitlivenosti na a€inné latky, iné (fluoro)chinolony alebo pomocné
latky.

Nepodavat’ gravidnym a laktujicim zvieratam a zvieratam s poruchami CNS.

Nepouzivat na profylaxiu.

Nepouzivat’ v pripade zndmeho vyskytu rezistencie/skrizenej rezistencie voci (fluor)chinolonom

v lie¢enom chove.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Liecba infekcii vyvolanych baktériami Mycoplasma spp. nemusi viest’ k eradikacii mikroorganizmu.

ENROGAL 100 mg/ml peroralny roztok 1



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

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

Fluorochinolony pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré reagujt slabo, alebo sa ocakava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

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

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
na fluorochinolény a moze znizit’ ii€innost’ liecby inymi chinolénmi v désledku moznosti skrizenej
rezistencie.

V EU bola zaznamenané rezistencia vo¢i Mycoplasma synoviae.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré mé urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

V pripade priameho kontaktu lieku s pokozkou je potrebné postihnuté miesto umyt’ vodou a mydlom.
V pripade zasiahnutia o¢i preplachujte dostatocnym mnozstvom vody i pod vieckami minimalne 15
min.

Pri uziti lieku vymyte tstnu dutinu dostatoénym mnozstvom vody a vyvolajte zvracanie.

Pri podrazdeni vyhl'adajte lekarsku pomoc.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Po pouziti fluorochinolénov v obdobi rastu zvierat, nemozno vylugit’ poskodenie kibov, prejavujuce sa
znizenou pohyblivost'ou. Ojedinele sa mézu vyskytnit’ poruchy travenia.

Frekvencia vyskytu neziaducich ucinkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nepodavat’ gravidnym a laktujacim zvieratam.
Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia su uréené na 'udska spotrebu.
Nepodavat’ mladkam 14 dni pred zaciatkom znasky.

4.8  Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Sucasné podévanie chloramfenikolu, tetracyklinov, makrolidovych antibiotik a nesteroidnych
antiflogistik posobi antagonisticky.

Sucasné podavanie latok obsahujtcich horéik, hlinik, vapnik, Zelezo, zinok a med’ zniZuje resorpciu
enrofloxacinu, a tym jeho tc¢innost’.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Vseobecna davka u osipanych, teliat, jahniat, kozliat je pri ochoreniach:

- gastrointestinalnej sustavy 2,5 mg enrofloxacinu na kg z. hm. pocas 3-5 dni, to je 2,5 ml lieku
na 100 kg z. hm.

- respiracnej sustavy a pri sekundarnych bakterialnych infekciach 5 mg enrofloxacinu na kg z. hm.
pocas 3-5 dni, to je 5,0 ml lieku na 100 kg Z. hm.

Kura domaca a morky:
10 mg enrofloxacinu/kg z. hm., denne, pocas 3-5 po sebe nasledujucich dni.
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V pripade zmieSanych infekceii a chronickych progresivnych foriem - pocas 5 po sebe nasledujucich
dni.

Ak v priebehu 2-3 dni liecby neddjde k zlepseniu klinického stavu zvierat, je potrebné zvazit
alternativnu antimikrobialnu lie¢bu na zaklade testovania citlivosti pdvodcu ochorenia.

Denné mnozstvo (ml) lieku Enrogal 100 mg/ml peroralny roztok sa vypocita na zaklade vzorca:

Celkovy pocet kusov hydiny x priemerna ziva hmotnost’ v kg x 0,1 = Celkovy objem (ml) na den.
Podat peroralne, v pitnej vode alebo v napojoch.

Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Aby sa dosiahlo spravne davkovanie,
musi byt koncentracia enrofloxacinu zodpovedajucim spdsobom upravena.

410  Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak sui potrebné

Po podani vel’kej jednotlivej davky (5 ndsobku davky enrofloxacinu), sa moze u mladych zvierat v
Stadiu rastu vytvorit’ vnutri klbovej chrupavky dutina (vackovity Gtvar) vo vahovo namahanych
klboch a miestne erozie klbovych chrupaviek.

411 Ochranna (-é) lehota (-y)

Maéso a vnutornosti:

Osipané: 5 dni.

Terlata, jahnata, kozl'ata: 7 dni.

Kurcata: 7 dni.

Morky: 13 dni.

Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia st uréené na l'udskua spotrebu.
Nepodavat’ mladkam 14 dni pred zac¢iatkom znasky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: chinolénové a chinoxalinové lieky, fluorochinolény.
ATCvet kod: QI01IMA9O0.

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Antibakterialne spektrum

Enrofloxacin je u¢inny proti mnohym gramnegativnym baktériam, grampozitivnym baktériam a proti
Mycoplasma spp.

U kmetiov (I) gramnegativnych druhov baktérii, ako je Pasteurella multocida a Avibacterium
(Haemophilus) paragallinarum a (11) Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae bola
preukazana citlivost’ in vitro.

Mechanizmus u¢inku

Molekularny ciel’ flourochinolénov su dva enzymy potrebné na DNA replikaciu a transkripciu — DNA
gyraza a topoizomeraza [V. Tie moduluji priestorovu Strukturu DNA prostrednictvom reakcii
Stiepenia a opdtovného spajania. Spociatku sa Stiepia obe vldkna dvojitého hélixu DNA. Pred
opatovnym spojenim vlaken sa vzniknutou medzerou presunie distalny segment DNA. Cielova
inhibicia je dosledkom nekovalentnej véizby molekul fluorochinolénu v medzistadiu tohto sledu
reakcii, v ktorom sa DNA Stiepi, ale obe vldkna si zachovavaji kovalentna vdzbu na enzymy.
Replika¢né vidlice a translaéné komplexy nemdzu pokracovat’ v takychto komplexoch enzym-DNA-
fluorochinolén a inhibicia syntézy DNA a mRNA sposobuje rychle ni¢enie patogénnych baktérii
zavislé od koncentracie lieku.
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Typy a mechanizmy rezistencie.

Na zaklade hlaseni méze mat’ rezistencia voci fluorochinolénom péat’ mechanizmov:

(1) bodové mutécie v génoch kodujucich DNA gyrazu a/alebo topizomerazu IV, ¢o vedie k zmenam
prislusnych enzymov

(if) zmeny priepustnosti lie¢iva u gramanegativnych baktérii

(ii1) efluxné mechanizmy

(iv) rezistencia sprostredkovana plazmidmi

(v) proteiny chraniace gyrazu

Vsetky mechanizmy vedu k zniZenej citlivosti baktérii na fluorochinolony. Je Casta skrizena
rezistencia voc¢i antimikrobidlnym liekom zo skupiny fluorochinolénov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Preztivavce

Po p.o. aplikacii 5 mg enrofloxacinu/kg z.h. tel'atam boli maximalne koncentracie lie¢iva v plazme a
krvinkach dosiahnuté po 8 hod. (priblizne 1 mg ekvivalentov t¢innej latky na 1 1 alebo kg). Biologicka
aktivita v krvi bola v maxime medzi 6-8 hod.

U 1-diiovych a 1-tyzdnovych telatach boli zistené nasledovné farmakokinetické parametre; Vd(ss) =
1,8 a 2,3 I/kg, zatial’ ¢o klirens bol 0,19 a 0,39 1/kg. hod, T1,=6,6 a 4,9 hod.

Na proteiny plazmy bola zistena 36-45% vézba.

U teliat boli hlavnymi reziduami zistenymi v potravinovych tkanivach (oblicky, pecen, svaly, tuk)
enrofloxacin a ciprofloxacin. Najvicsie mnozstva celkovych rezidui boli zistené v peceni, potom

Vv oblickach, svaloch a najnizsie v tukovom tkanive. Ciprofloxacin bol pritomny v podobnych
mnozstvach ako enrofloxacin.

Enrofloxacin a ciprofloxacin sa vylucuju pecetiou a oblickami s moznostou vzajomnej kompenzacie.
Vicsina sa vylucuje oblickami, a to tubularnou sekréciou aj glomerularnou filtraciou. Asi 15-50 %
latky sa vyluci bez zmeny do mocu.

Ogsipané

Po jednorazovej p.o. aplikacii 10 mg enrofloxacinu/kg z.hm. bol enrofloxacin zisteny v plazme eSte 72
hod. po aplikacii. Terapeuticky aktivne koncentracie ucinnej latky na va¢sinu patogénnych
mikroorganizmov o§ipanych dosiahnuté do 24 hod. po aplikacii. Koncentracie ciprofloxacinu tvorili
pocas 24 hod. po podani enrofloxacinu <10% koncentracie podanej G¢inne;j latky.

V tkanivach oSipanych tvorili enrofloxacin a ciprofloxacin viac nez 80% celkovych rezidui. Najvyssie
koncentracie celkovych rezidui boli dosahované v peceni a obli¢kach, potom vo svaloch a nakoniec

v tukovom tkanive.

Hydina

Po jednorazovej p.o. davke 5 mg enrofloxacinu/kg z.hm. kur¢atam boli zistené nasledovné
farmakokinetické parametre; Cpax= 0,9940,08 pg/ml, Trax = 2,50+0,86 hod., Cli.n= 0,18+0,02
I/kg/hod.,AUC 1= 17,4+2,04 pg.hod/ml, Vdi= 2,52+0,28 1/kg a biodostupnost’ = 80,1%.

U moriek a kohttov boli po aplikacii rovnakej p.o. davky enrofloxacinu zistené nasledovné
farmakokinetické parametre; Ty, = 5,98+2,03 a 4,92+0,94 hod., AUCq.,= 6,74£1,60 a 6,22+£2,10 pg
hod./ml. Medzi farmakokinetickymi parametrami tychto dvoch druhov neboli pozorované vyznamné
rozdiely.

Hlavnymi reziduami v tkanivach kurciat boli enrofloxacin a ciprofloxacin. Najvyssie koncentracie
celkovych rezidui boli zistené v peceni, potom vo svaloch a nakoniec v kozi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Glycerol

Cistena voda
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6.2 Zavazné inkompatibility

Z dovodu chybania studii kompatibility, tento veterindrny liek sa nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii lieku podl'a navodu: 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

100 ml — PE liekovka biela s bezpe¢nostnym uzaverom (material HDPE).
Vonkajsi obal — papierova skladacka.

1 000 ml — PE liekovka biela s bezpe¢nostnym uzaverom.
Bez vonkajsieho obalu.

Nie v8etky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiovanie 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: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL, s.r.0., Murgasova 5, Nitra, Slovenska republika

Tel.: 00421/37/7419 759
E-mail: pharmagal @seznam.cz, pharmagal @pharmagal.sk

8. REGISTRACNE CISLO(A)
96/0117/97-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 04.11.1997
Datum posledného predlzenia: 17.06.2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterindrny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Neuplatiiuje sa.

ENROGAL 100 mg/ml peroralny roztok 5



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova skladacka: PE liekovka 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ENROGAL 100 mg/ml peroralny roztok
Enrofloxacinum

2. UCINNE LATKY

1 ml lieku obsahuje:
Utinna(-¢) latka(-y):
Enrofloxacinum 100 mg

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.

4. VEIKOST BALENIA
100 ml
5. CIECOVE DRUHY

Osipana, tel'a, jahna, kozl'a, hydina (kura domaca, morka).

| 6. INDIKACIA (-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne, v pitnej vode alebo v napojoch.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:

Maiso a vnlitornosti:

Osipané: 5 dni.

Tel’ata, jahnatd, kozl'ata: 7 dni.

Kurcata: 7 dni.

Morky: 13 dni.

Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia st ur€ené na l'udskua spotrebu.
Nepodéavat’ mladkam 14 dni pred zaciatkom znasky.

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

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po rekonstiticii lieku podla navodu: 24 hodin.
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| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Chréanit’ pred svetlom.

12. 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.

13. OZNAC]}NIE »LEN PRE ZVIERATA“ 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 DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

[15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL, s. r.0., Murgasova 5, 949 01 NITRA, Slovenska republika
Tel.: 00421/37/7419 759
E-mail: pharmagal @seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

[16.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/0117/97-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. sarze {Cislo}

EAN: 8586006800377 — 100 ml
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa: PE liekovka 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ENROGAL 100 mg/ml peroralny roztok
Enrofloxacinum

2. UCINNE LATKY

1 ml lieku obsahuje:
Utinna(-é) latka(-y):
Enrofloxacinum 100 mg

3. LIEKOVA FORMA

(4. VEEKOST BALENIA

100 ml

5. CIECOVE DRUHY

Osipana, tel’a, jahna, kozl'a, hydina (kura domaca, morka).

6. INDIKACIA (-1E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Peroralne, v pitnej vode alebo v napojoch.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:

Maéso a vnutornosti:

Osipané: 5 dni.

Telata, jahnata, kozl'ata: 7 dni.

Kurcata: 7 dni.

Morky: 13 dni.

Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia su uréené na 'udska spotrebu.
Nepodéavat’ mladkam 14 dni pred zaciatkom znasky.

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

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Cas pouzitelnosti po rekonstiticii lieku podl'a navodu: 24 hodin.
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|11, OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Chranit pred svetlom.

12. OSOBITNE,BEZPEéNOSTNE OPATRENIA NA ZNEéKODNENI;z
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU,
V PRIPADE POTREBY

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

13.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ 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 DOHIADU A DOSAHU DET]

Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti.

[15.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PHARMAGAL, s. r.o., MurgaSova 5, 949 01 NITRA, Slovenska republika
Tel.: 00421/37/7419 759
E-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

[16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/0117/97-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

¢. Sarze {Cislo}

EAN: 8586006800377 — 100 ml
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE - KOMBINOVANY
OBAL A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Etiketa: PE liekovka 1000 ml

Nazov a adresa drZitel’a rozhodnutia o registracii drzitel’a povolenia na vyrobu zodpovedného
za uvolnenie SarzZe, ak nie su identicki

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
PHARMAGAL, s. r. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. Nazov veterinarneho lieku

ENROGAL 100 mg/ml peroralny roztok
Enrofloxacinum

| 3. Obsah ucinnej latky (-ok) a inej litky (-0k)

1 ml lieku obsahuje:
Utinna(-é) latka(-y):
Enrofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:
Glycerol, ¢istena voda

Zltkasty viskozny roztok.

‘ 4, Liekova forma

Peroralny roztok.

‘ 5. VelPkost’ balenia

1 000 ml

6. Indikacia (Indikacie)

Liecba infekcii sposobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin:

Osipané, tel’ata, jahnata, kozl’ata:

Infekéné ochorenia respiracnej, gastrointestinalnej a urogenitalnej sustavy - diarhoe, koliseptikémie,
MMA syndrom, atroficka rinitida, infekcie ran a koze, sekundarne infekcie po virusovych
ochoreniach vyvolanych E. coli, Pasteurella, Salmonella a Mycoplasma.

Kura domaca:

Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Avibacterium paragallinarum, Pasteurella
multocida.

Morky:
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Pasteurella multocida.

7. Kontraindikacie
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Nepouzivajte v pripade znamej precitlivenosti na €inné latky, iné (fluoro)chinolony alebo pomocné
latky.

Nepodavat’ gravidnym a laktujucim zvieratim a zvieratam s poruchami CNS.

Nepouzivat’ na profylaxiu.

Nepouzivat’ v pripade zndmeho vyskytu rezistencie/skrizenej rezistencie voci (fluor)chinoléonom

Vv lie¢enom chove.

8. Neziaduce ucinky

Po pouziti fluorochinolénov v obdobi rastu zvierat, nemozno vylugit’ poskodenie kibov, prejavujuce sa
znizenou pohyblivost'ou. Ojedinele sa mézu vyskytnit’ poruchy travenia.

Frekvencia vyskytu neziaducich t€inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

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

9. Cielové druhy

Osipana, tel’a, jahna, kozl'a, hydina (kura domaca, morka).
10. Davkovanie pre kazdy druh, cesta(-y) a spdsob podania lieku

Vseobecna davka u osipanych, teliat, jahniat, kozliat je pri ochoreniach:

- gastrointestinalnej sustavy 2,5 mg enrofloxacinu na kg z. hm. pocas 3-5 dni, to je 2,5 ml lieku
na 100 kg z. hm.

- respiracnej sustavy a pri sekundarnych bakterialnych infekciach 5 mg enrofloxacinu na kg z. hm.
pocas 3-5 dni, to je 5,0 ml lieku na 100 kg Z. hm.

Kura domaca a morky:

10 mg enrofloxacinu/kg z. hm., denne, pocas 3-5 po sebe nasledujtcich dni.

V pripade zmieSanych infekcii a chronickych progresivnych foriem - pocas 5 po sebe nasledujucich
dni.

Ak v priebehu 2-3 dni liecby neddjde k zlepseniu klinického stavu zvierat, je potrebné zvazit
alternativnu antimikrobialnu lie¢bu na zaklade testovania citlivosti pdvodcu ochorenia.

Denné mnozstvo (ml) lieku Enrogal 100 mg/ml peroralny roztok sa vypocita na zéklade vzorca:

Celkovy pocet kusov hydiny x priemerna ziva hmotnost’ v kg x 0,1 = Celkovy objem (ml) na den.
11. Pokyn o spravnom podani
Peroralne, v pitnej vode alebo v napojoch.

Prijem medikovanej vody zévisi od klinického stavu zvierat. Aby sa dosiahlo spravne davkovanie,
musi byt’ koncentracia enrofloxacinu zodpovedajucim spdsobom upravena.

12.  Ochranna lehota (-y)

Ochranna lehota (-y):
Maiso a vnutornosti:
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Osipané: 5 dni.

Tel’atd, jahnatd, kozl'atd: 7 dni.

Kurcata: 7 dni.

Morky: 13 dni.

Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia st uréené na I'udskua spotrebu.
Nepodavat’ mlddkam 14 dni pred zaciatkom znasky.

13.  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Chranit pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defl v uvedenom mesiaci.

14. Osobitné upozornenie (upozornenia)

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Liecba infekcii vyvolanych baktériami Mycoplasma spp. nemusi viest k eradikacii mikroorganizmu.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

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

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

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

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych
na fluorochinolény a moze znizit’ ii€innost’ liecby inymi chinolénmi v désledku moznosti skrizenej
rezistencie.

V EU bola zaznamenana rezistencia vo&i Mycoplasma synoviae.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

V pripade priameho kontaktu lieku s pokozkou je potrebné postihnuté miesto umyt’ vodou a mydlom.
V pripade zasiahnutia o¢i preplachujte dostatoénym mnoZzstvom vody i pod vieckami minimalne

15 min.

Pri uziti lieku vymyte ustnu dutinu dostatocnym mnozstvom vody a vyvolajte zvracanie.

Pri podrazdeni vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Gravidita a laktacia:
Nepodavat’ gravidnym a laktujicim zvieratam.

Znaska:
Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia st uréené na 'udska spotrebu.
Nepodéavat’ mladkam 14 dni pred zaciatkom znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Stcasné podavanie chloramfenikolu, tetracyklinov, makrolidovych antibiotik a nesteroidnych
antiflogistik posobi antagonisticky.

Stcasné podavanie latok obsahujucich horcik, hlinik, vapnik, zelezo, zinok a med’ znizuje resorpciu
enrofloxacinu, a tym jeho G¢innost’.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):

Po podani vel’kej jednotlivej davky (5 nasobku davky enrofloxacinu), sa moze u mladych zvierat v
Stadiu rastu vytvorit’ vnutri kibovej chrupavky dutina (vaékovity ttvar) vo vahovo namahanych
kiboch a miestne erézie kibovych chrupaviek.
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Inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility, tento veterindrny liek sa nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

15. Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodnenie nepouzitého lieku(-ov) alebo
odpadového materialu, v pripade potreby

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

16. Datum posledného schvalenia textu na etikete

17. DalSie informacie

Velkost’ balenia: 100 ml, 1000 ml.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika:

PHARMAGAL, s.r.o., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika
Tel.: 00421/37/7419 759

E-mail: pharmagal @seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

18.

Oznacenie ,,Len pre zvierata“ a podmienky alebo obmedzenia tykajice sa dodavky a pouZzitia,
ak sa uplatiiuja

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

. Oznacenie “Uchovavat’ mimo dohl’adu a dosahu deti”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

. Datum exspiracie

EXP:
Po rekonstitucii pouzit’ do:
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii lieku podl'a navodu: 24 hodin.

| 21,

Registrac¢né Cislo (Cisla)

96/0117/97-S

| 22

. Cislo vyrobnej Sarze

C.s.

EAN: 8586006801589 — 1000 ml
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATEL.OV
ENROGAL 100 mg/ml peroralny roztok
(100 ml)

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
PHARMAGAL, s. 1. 0., Murgasova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ENROGAL 100 mg/ml peroralny roztok
Enrofloxacinum

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml lieku obsahuje:
Utinna(-é) latka(-y):
Enrofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:
Glycerol, ¢istena voda

Zltkasty viskozny roztok.
4. INDIKACIA(-E)
Liecba infekcii spésobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin:

Osipané, tel’ata, jahnata, kozl’ata:

Infekéné ochorenia respiracnej, gastrointestinalnej a urogenitalnej sustavy - diarhoe, koliseptikémie,
MMA syndrom, atroficka rinitida, infekcie ran a koze, sekundarne infekcie po virusovych
ochoreniach vyvolanych E. coli, Pasteurella, Salmonella a Mycoplasma.

Kura domaca:
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Avibacterium paragallinarum, Pasteurella
multocida.

Morky:
Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae, Pasteurella multocida.

5, KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte v pripade znamej precitlivenosti na a€inné latky, iné (fluoro)chinolony alebo pomocné
latky.

Nepodavat’ gravidnym a laktujicim zvieratam a zvieratam s poruchami CNS.

Nepouzivat’ na profylaxiu.

Nepouzivat' v pripade znameho vyskytu rezistencie/skrizenej rezistencie voci (fluor)chinoléonom

Vv liecenom chove.

6. NEZIADUCE UCINKY
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Po pouziti fluorochinolénov v obdobi rastu zvierat, nemozno vyluéit’ poskodenie kibov, prejavujiice sa
znizenou pohyblivost'ou. Ojedinele sa mézu vyskytnit’ poruchy travenia.

Frekvencia vyskytu neziaducich ti¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hldseni).

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

7. CIECOVY DRUH
Osipana, tel'a, jahna, kozl'a, hydina (kura domaca, morka).
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

V3eobecna davka u o8ipanych, teliat, jahniat, kozliat je pri ochoreniach:

- gastrointestinalnej sustavy 2,5 mg enrofloxacinu na kg z. hm. pocas 3-5 dni, toje 2,5 ml lieku
na 100 kg z. hm.

- respiracnej sustavy a pri sekundarnych bakterialnych infekciach 5 mg enrofloxacinu na kg z. hm.
pocas 3-5 dni, to je 5,0 ml lieku na 100 kg z. hm.

Kura domaca a morky:

10 mg enrofloxacinu/kg z. hm., denne, pocas 3-5 po sebe nasledujtcich dni.

V pripade zmieSanych infekcii a chronickych progresivnych foriem - pocas 5 po sebe nasledujucich
dni.

Ak v priebehu 2-3 dni liecby neddjde k zlep$eniu klinického stavu zvierat, je potrebné zvazit
alternativnu antimikrobialnu lie¢bu na zaklade testovania citlivosti pdvodcu ochorenia.

Denné mnozstvo (ml) lieku Enrogal 100 mg/ml peroralny roztok sa vypocita na zéklade vzorca:

Celkovy pocet kusov hydiny x priemerna ziva hmotnost’ v kg x 0,1 = Celkovy objem (ml) na den.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Peroralne, v pitnej vode alebo v napojoch.
Prijem medikovanej vody zavisi od klinického stavu zvierat. Aby sa dosiahlo spravne davkovanie,
musi byt’ koncentracia enrofloxacinu zodpovedajucim spdsobom upravena.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti:

Osipané: 5 dni.

Tel’ata, jahnatd, kozl'ata: 7 dni.

Kurcata: 7 dni.

Morky: 13 dni.

Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia st uréené na l'udskua spotrebu.
Nepodéavat’ mladkam 14 dni pred zaciatkom znésky.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Uchovavat pri teplote do 25°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Chréanit’ pred svetlom.

Nepouzivat’ tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny denl v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii lieku podla navodu: 24 hodin.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:
Lie¢ba infekcii vyvolanych baktériami Mycoplasma spp. nemusi viest’ k eradikacii mikroorganizmu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

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

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

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

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych
na fluorochinolony a moze znizit’ u€innost’ liecby inymi chinolénmi v désledku moznosti skrizenej
rezistencie.

V EU bola zaznamenané rezistencia vo&i Mycoplasma synoviae.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

V pripade priameho kontaktu lieku s pokozkou je potrebné postihnuté miesto umyt’ vodou a mydlom.
V pripade zasiahnutia o¢i preplachujte dostatoénym mnozstvom vody i pod vieckami minimalne

15 min.

Pri vuziti lieku vymyte Gstnu dutinu dostatoénym mnozstvom vody a vyvolajte zvracanie.

Pri podrazdeni vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Gravidita a laktécia:
Nepodavat’ gravidnym a laktujicim zvieratam.

Znaska:
Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia st uréené na I'udskua spotrebu.
Nepodavat’ mladkam 14 dni pred zaciatkom znasky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Sucasné podévanie chloramfenikolu, tetracyklinov, makrolidovych antibiotik a nesteroidnych
antiflogistik posobi antagonisticky.

Stucasné podavanie latok obsahujucich hor¢ik, hlinik, vapnik, Zelezo, zinok a med’ zniZuje resorpciu
enrofloxacinu, a tym jeho tc¢innost’.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):

Po podani vel’kej jednotlivej davky (5 nasobku davky enrofloxacinu), sa moze u mladych zvierat v
Stadiu rastu vytvorit’ vnutri kibovej chrupavky dutina (vackovity titvar) vo vahovo namahanych
kiboch a miestne erézie kibovych chrupaviek.

Inkompatibility:
Z dovodu chybania $tadii kompatibility, tento veterinarny liek sa nesmie mieSat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY
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Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade S miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII
PRE POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia: 100 ml, 1000 ml.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Len pre zvierata.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika:

PHARMAGAL, s.r.0., MurgaSova 5, 949 01 Nitra, Slovenska republika

Tel.: 00421/37/7419 759

E-mail: pharmagal@seznam.cz, pharmagal@pharmagal.sk

Reg. ¢.: 96/0117/97-S
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