B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO
HIPRALONA ENRO-I 50 mg/ml injekéni roztok
Pripravek s indika¢nim omezenim.

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENi SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

LABORATORIOS HIPRA, S.A.

Avda. La Selva, 135

17170 Amer (Girona)

Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
HIPRALONA ENRO-I 50 mg/ml injekéni roztok
Enrofloxacinum

Pripravek s indikacnim omezenim.

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK
1 ml obsahuje:

Léciva latka:

ENroflOXaCINUIN ....viiieiieiieiieiieseesees ettt s saesreesraesseesaeenes 50,00 mg

Svétle Zluty, Ciry roztok.

4. INDIKACE

Prasata: 1écba bakterialnich infekci gastrointestinalniho traktu vyvolanych Escherichia coli.

Skot (telata): 1écba bakteridlnich infekci dychaciho aparatu vyvolanych Pasteurella spp. a 1écba
bakterialnich infekci gastrointestinalniho traktu vyvolanych Escherichia coli, a Salmonella spp.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u zvitat s poskozenim kloubni chrupavky.

Nepouzivejte v piipadé znamé rezistence, resp. zkiizené rezistence na fluorochinolony.

Nepouzivejte v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na jakoukoliv z pomocnych latek.
Nepouzivejte v piipad€ renalni a/nebo hepaticke insuficience.

6. NEZADOUCI UCINKY

V misté injekéniho podani se mohou objevit lokalni reakce.

Pokud se u vaSeho zvifete vyskytne kterykoli z nezddoucich c¢inki, sdé€lte to svému veterinarnimu
1ékari. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
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informaci. Nezadouci ti¢inky mtizete hlasit prostiednictvim formulafe na webovych strankach USKVBL
elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (telata) a prasata.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intramuskularni podani.

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

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

Maximalni objem piipravku aplikovany do jednoho mista injekéniho podani je:

Skot (telata): 13,5 ml
Prasata: 2,5 ml

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Aby se zabranilo poddavkovani musi byt co nejptfesnéji stanovena ziva hmotnost.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

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

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pied svétlem.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

Nepouzivejte tento veterindrni 1écivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po
EXP. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvitat:

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v ivahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.

Ptipravek ma indika¢ni omezeni, proto se doporucuje se rezervovat fluorochinolony na lé¢bu klinickych
stavl, které mély slabou odezvu, nebo se ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.
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Pouziti fluorochinolond by mélo byt vzdy, pokud je to mozné, zaloZeno na vysledku testu citlivosti.
Pouziti ptipravku, které je odlisné od pokynli uvedenych v této ptibalové informaci, mize zvysit
prevalenci bakterii rezistentnich na chinolony a snizit i€innost terapie ostatnimi (fluoro)chinolony z
divodu mozné zkiizené rezistence.

Pokud do tfi dnti nedojde ke klinickému zlepseni, je vhodné pfehodnotit diagnézu a v ptipadé€ potieby
1é¢bu zménit.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Lidé se znamou pfiecitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym
ptipravkem.

Zabrante kontaktu ptipravku s kiizi a o¢ima. V piipadé kontaktu ptipravku s kizi nebo o¢ima oplachnéte
postizené misto ihned vodou.

Po pouziti si umyjte ruce. Pfi manipulaci s ptipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

Predchazejte nahodnému samopodani injekce. V pfipadé nahodného sebeposkozeni injekéné
aplikovanym ptipravkem vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékaii.

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

Interakce s dal$imi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce:

Nepodavat spoleéné s bakteristatickymi antibiotiky (tetracyckliny a makrolidy) z davodu
antagonistického ptisobeni.

Nepodavat soucasné s nesteroidnimi antiflogistiky z diivodu mozného vzniku kteci.

Na hepatalni tirovni se mohou objevit interakce s jinymi 1é¢ivy, ktera jsou eliminovana jatry.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
V piipadech pfedavkovani a projevech nervové stimulace je tfeba 1éCbu ukonCit a zah§jit
symptomatickou terapii.

Inkompeatibility:
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy piipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi ptipravky.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH PRiPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni [éCivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Rijen 2021

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvitata.
Veterinarni léCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Velikost baleni: 1 x 100 ml



