SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

HIPRALONA ENRO-I 50 mg/ml injekéni roztok
Ptipravek s indika¢nim omezenim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
EnrofloXacinum..........coocoviiiiiiiiiie e 50,00 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Svétle zluty, ¢iry roztok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1  Cilové druhy zviiat

Skot (telata) a prasata.

4.2  Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Prasata: 1é¢ba bakteridlnich infekci gastrointestinalniho traktu vyvolanych Escherichia coli.
Skot (telata): 1éCba bakterialnich infekci dychaciho aparatu vyvolanych Pasteurella spp. a
1écba bakteridlnich infekei gastrointestindlniho traktu vyvolanych Escherichia coli, a
Salmonella spp.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u zvifat s poSkozenim kloubni chrupavky.

Nepouzivejte v ptipadé zndmé rezistence, resp. zkiiZzené rezistence na fluorochinolony.
Nepouzivejte v pripadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na jakoukoliv z pomocnych
latek.

Nepouzivejte v piipadé rendlni a/nebo hepatické insuficience.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.



4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Pti pouziti pfipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Ptipravek ma indika¢ni omezeni, proto se doporucuje se rezervovat fluorochinolony na 1écbu
klinickych stavi, které mély slabou odezvu, nebo se ocekéava slabd odezva na ostatni skupiny
antibiotik.

Pouziti fluorochinolonti by mélo byt vzdy, pokud je to mozné, zaloZeno na vysledku testu
citlivosti.

Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynt uvedenych v tomto souhrnu udajti o ptipravku
(SPC), mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na chinolony a sniZit u¢innost terapie
ostatnimi (fluoro)chinolony z diivodu mozné zktizené rezistence.

Pokud do tfi dnti nedojde ke klinickému zlepSeni, je vhodné piehodnotit diagnozu a v ptipadé
potfeby 1éCbu zménit.

Zvlastni opatifeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim

Lidé se zndmou precitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim lé¢ivym pripravkem.

Zabrante kontaktu piipravku s kiizi a o¢ima. V piipadé kontaktu ptipravku s kiizi nebo o€ima
oplachnéte postizené misto thned vodou.

Po pouziti si umyjte ruce. Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.
Pfedchazejte nahodnému samopodani injekce. V ptipadé¢ ndhodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukaZte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékafi.

4.6  Nezadouci ucinky (frekvence a zadvazZnost)
V mist€ injekéniho podéni se mohou objevit lokalni reakce.
4.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Prasata: nepouzivat v obdobi gravidity a laktace
Skot (telata): neuplatiiuje se

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nepodavat spole¢n¢ s bakteristatickymi antibiotiky (tetracyckliny a makrolidy) z divodu
antagonistického ptisobeni.

Nepodavat soucasné s nesteroidnimi antiflogistiky z diivodu mozného vzniku kieci.

Na hepatélni urovni se mohou objevit interakce s jinymi 1éCivy, kterd jsou eliminovana jatry.

4.9  Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Intramuskularni podani.

Prasata: 2,5 mg enrofloxacinu/kg zivé hmotnosti/den (coz odpovida 0,5 ml ptipravku/ 10 kg
zivé hmotnosti/den) po dobu 3-5 po sobé¢ jdoucich dnt.

Skot (telata): 2,5 mg enrofloxacinu/kg Zivé hmotnosti/den (coz odpovida 0,5 ml ptipravku/ 10
kg zivé hmotnosti/den) po dobu 3-5 po sobé¢ jdoucich dnt.



Maximalni objem piipravku aplikovany do jednoho mista injekéniho podani je:
Skot (telata): 13,5 ml
Prasata: 2,5 ml

Aby se zabranilo poddavkovani, musi byt co nejpfesnéji stanovena ziva hmotnost.
4.10 Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V piipadech preddvkovani a projevech nervové stimulace je tfeba 1écbu ukonCit a zahajit
symptomatickou terapii.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Skot (telata): maso: 12 dni
Prasata: maso: 8 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd  skupina:  antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci,
fluorochinolony, enrofloxacin.
ATCvet kod: QJ0IMA90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Enrofloxacin je baktericidni antimikrobikum patiici do skupiny fluorochinolont, jehoz
plsobeni je koncentracné zavislé.

Mechanismus ucinku:

Mechanismus ucinku je zaloZen na inhibici enzymt nezbytnych pro replikaci, transkripci a
rekombinaci bakteridlni DNA. Inhibice enzymi DNA gyrazy a DNA topoizomerazy IV je
zprostiedkovana vazbou fluorochinolonu na molekulu obou enzymiti. Enrofloxacin je u¢inny
vici gramnegativnim bakteriim — Escherichia coli, Salmonella spp. a Pasteurella spp.

Mechanismus rezistence:

Je popsanych pét mechanismil rezistence k fluorochinolontim:

1. bodova mutace genti kddujicich DNA gyrdzu a/nebo topoizomerdzu IV vyvolavajici
alterace téchto enzymu

2 zmény permeability u gramnegativnich bakterii

3 efluxni pumpy

4. rezistence zprostfedkovana plasmidy

5 proteiny chranici gyrazu

Zminéné mechanismy rezistence snizuji citlivost bakterii k fluorochinolonim a snizuji

ucinnost terapie ostatnimi fluorochinolony z diivodu zktizené rezistence.

Pro enrofloxacin byly stanoveny nasledujici minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC):
PRASATA

Mikroorganizmus (pocet izolati) MICsy (mg/L) MICyy (mg/L)
Escherichia coli (140) <0,03 0,5



SKOT

Mikroorganizmus (pocet izolati) MICs, (mg/L) MICy, (mg/L)
Pasteurella multocida (41) <0,06 0,25
Escherichia coli (103) <0,03 >4

Zdroj: Narodni program sledovani rezistenci k antimikrobikiim u veterinarné vyznamnych
patogent, SVS, 2020

Klinické breakpointy dle doporu¢eni CLSI (Vet08,4" ed., 2018) pro bovinni izolaty
Pasteurella multocida jsou nasledujici:

Primér inhibi¢ni zony (mm) MIC (mg/L) Interpretace
>21 <0,25 (C) Citlivy

17-20 0,5-1 (I) Intermediarni
<16 >2 (R) Rezistentni

Pro patogeny spojené s gastrointestindlnimi infekcemi nebyly dosud klinické
breakpointy stanoveny.

5.2  Farmakokinetické udaje

Enrofloxacin po intramuskuldarnim poddni vykazuje u vSech studovanych druhil relativné
vysokou biologickou dostupnost. Fluorochinolony rychle pronikaji do télesnych tekutin a
tkani, v nékterych dosahuji koncentrace vysSi nez v plazmé. Fluorochinolony se dobie
distribuuji do kiize, kostni tkané, semene, ptedni i zadni ocni komory; prfekonavaji placentarni
a také hematoencefalickou bariéru. Diky lipofilnim vlastnostem se koncentruje ve fagocytech
(makrofagy, neutrofily).

Stupenn metabolizace se liSi mezidruhové v rdmci rozpéti 50-60 %. Enrofloxacin je
metabolizovan v jatrech, hlavnim metabolitem je ciprofloxacin. Odbourdvani probiha
piedevsim hydroxylaci, oxidaci, N-alkylaci a glukuronizaci.

Eliminace jatry i ledvinami - glomerularni filtraci a aktivni tubularni sekreci.

Farmakokinetické parametry u cilovych druht:
Skot (telata):

Po i.m. podani 5 mg/kg, byla pozorovana maximalni plasmaticka koncentrace 1 pg/ml, ktera
se udrzovala po dobu minimaln¢ 6 hodin. Distribu¢ni objem je 0,6 I’kg, polocas eliminace

v plazmé je 2 hodiny a clearance rovné 210 ml/kg/h.

U tydennich telat byl pozorovan distribu¢ni objem 2 1/kg, clearance 0,4 1/kg/h a polocas
eliminace v plazm¢ 5 hodin.

Vazba na plazmatické proteiny je pfiblizné 50 — 60 %.
Prasata:

Po im. podani 2,5 mg/kg, polo€as eliminace v plazmé& byl 12,1 hodiny, MRT rovny 17,2
hodiny a maximalni plasmaticka koncentrace byla 1,2 pg/ml.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek



Butanol

Hydroxid draselny

Voda pro injekci

6.2  Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterindrni 1€Civy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal$imi veterindrnimi 1é¢ivymi piipravky.

6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti veterinarniho 1é€ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte pti teploté do 25 °C.
Chraiite pted svétlem.

6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Injekéni lahvicka z hnédého skla typu II uzaviend propichovaci gumovou zatkou a hlinikovou
pertli, balena jednotlivé do papirové krabicky.

Velikost baleni: 1 x 100 ml.

6.6  Zvlastni opatfeni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.
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ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI
Neuplatniuje se.
DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.



