SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enrox Max 100 mg/ml injek¢ény roztok pre hovidzi dobytok a osipané
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Ukinna latka:
Enrofloxacin 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych | Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie
latok a inych zloziek dolezité pre spravne podanie veterinarneho lieku
benzylalkohol (E1519) 20 mg

butanol 30 mg

L-arginin

voda na injekciu

Ciry, ZIty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovédzi dobytok a oSipané.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciePovy druh

Hovidzi dobytok:

Liecba infekcii dychacej sustavy spdsobenych Histophilus somni, Mannheimia haemolytica,

Pasteurella multocida a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.
Lie¢ba mastitidy sposobenej E. coli citlivymi na enrofloxacin.

Osipané:

Liec¢ba bakterialnej bronchopneumonie spdsobenej Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida citlivymi na enrofloxacin a komplikovanej Haemophilus parasuis ako sekundarnym
patogénom.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ na profylaxiu.

Nepouzivat v pripadoch precitlivenosti na i¢innu latku alebo na niektoru z pomocnych 14tok.
Nepouzivat’ u zvierat so zachvatmi stvisiacimi s centralnym nervovym systémom.

Nepouzivat’ v pripade poruchy vyvinu chrupavky alebo muskuloskeletalneho poskodenia v oblasti
funkéne vyznamnych alebo nosnych kibov.

Nepouzivat' v pripade znamej rezistencie voci inym (fluor)chinolonom kvoli moznej skrizenej rezistencii.

3.4  Osobitné upozornenia

Nie st.
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3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov

Pri pouzivani veterinarneho lieku zohladnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.
Fluorchinolony pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré reagujt slabo alebo sa o¢akava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

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

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit prevalenciu baktérii
rezistentnych voéi fluérchinoléonom a moéze znizit’ Géinnost’ lie€by inymi chinoléonmi v désledku
moznosti skriZzenej rezistencie.

Ak sa do 2 — 3 dni liecby nepozoruje klinické zlepSenie, moze byt nutné opatovné prehodnotenie lieCby
a testovanie citlivosti.

Enrofloxacin sa vylucuje oblickami. Ako pri vSetkych fluérchinolonoch, pri poskodeni obli¢iek mozno
ocakavat’ oneskorené vylucovanie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Vyhnut sa priamemu kontaktu s kozou kvoli senzibilizacii, kontaktnej dermatitide a moznej
hypersenzitivnej reakcii.

Ludia so znamou precitlivenost'ou na fluérchinolony sa musia vyhnut’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

Po pouziti si umyt’ ruky.

V pripade ndhodného zasiahnutia oka ho vyplachnut’ vel’kym mnoZstvom ¢istej vody. Ak podrazdenie
pretrvava, vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Pri pouzivani veterinarneho lieku nepit’, nejest’ a nefajcit’.

Liek sa musi podavat’ opatrne, aby sa predislo ndhodnému samoinjikovaniu. V pripade ndhodného
samoinjikovania vyhladat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnt1 informaciu pre pouZzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

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

Zapalova reakcia v mieste aplikacie (opuch, s€ervenanie)!
Cirkula¢ny Sok®

Vel'mi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 liecenych Gastrointestinalne poruchy®
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

! ustipia do niekolkych dni bez potreby lie¢by
2 po intravendznom podani
3u teliat

Osipané:

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

Zapalova reakcia v mieste aplikacie (opuch, sCervenanie)!

! ustapia do niekol’kych dni bez potreby lie¢by

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaju aj

Vv pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.
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3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:
Moze sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii

Moze sa vyskytnut’ antagonistické posobenie pri kombindcii s makrolidmi a tetracyklinmi.
Enrofloxacin méze interferovat’ s metabolizmom teofylinu poklesom klirensu teofylinu, ¢o ma za
nasledok zvySenie plazmatickych hladin teofylinu.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Na zaistenie spravneho davkovania je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ Zivit hmotnost'.

Hovidzi dobytok:

Pri respira¢nych infekciach: podavat’ subkutanne (s.c.):

Jednorazova davka 7,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm./den (7,5 ml veterinarneho lieku/100 kg z. hm./den).
Do jedného miesta subkutanne neaplikovat’ viac ako 15 ml veterinarneho lieku (u teliat 7,5 ml).

Pri tazkych alebo chronickych infekciach dychacej stistavy, méze byt potrebna druhd injekcia po 48
hodinach. Opakované injekcie sa musia aplikovat’ do roznych miest.

Pri mastitide sp6sobenej E. coli: podavat’ pomalou intravendznou injekciou (i.v.) 5 mg enrofloxacinu/
kg Z. hm./deni (5,0 ml veterinarneho lieku/100 kg z. hm./den) denne pocas 2 — 3 dni.

Osipané:

Pri respira¢nych infekciach: podavat’ intramuskularne (i.m.) do svalov krku za u$ami:

Jednorazova davka 7,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm./den (0,75 ml veterinarneho licku/10 kg z. hm./den).
Do jedného miesta intramuskularne neaplikovat’ viac ako 7,5 ml veterinarneho lieku.

Pri tazkych alebo chronickych infekciach dychacej stistavy, méze byt’ potrebna druha injekcia po 48
hodinach. Opakované injekcie sa musia aplikovat’ do ré6znych miest.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

U hovédzieho dobytka je davka 25 mg/kg z. hm. podavana subkutanne 15 po sebe nasledujtcich dni
tolerovana bez klinickych priznakov. Klinické priznaky pozorované pri vysokom predavkovani
zahtnaju letargiu, krivanie, ataxiu, mierne slinenie a svalovy tras.

U osipanych davka 25 mg/kg z. hm. a vys§Sia moze sposobit’ letargiu, stratu chuti do jedla a ataxiu.
Neprekracovat’ odporac¢ana davku. V pripade nahodného predavkovania neexistuje antidotum a lie¢ba
je symptomaticka.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePlom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok:
Miso a vnutornosti: ~ po subkutannom podani (S.C.): 14 dni
po intraven6znom podani (i.v.): 7 dni
Mlieko: po subkutannom podani (s.c.): 120 hodin
po intraven6znom podani (i.v.): 72 hodin

OSipané:
Maiso a vnutornosti:  po intramuskularnom podani (i.m.): 12 dni
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4.,  FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QI0OIMA90
4.2  Farmakodynamika

Enrofloxacin patri do skupiny fluérchinolénovych antibiotik. Baktericidna u¢innost’ enrofloxacinu
spociva v naviazani sa na A-subjednotku DNA-gyrazy baktérii, ¢o vedie k selektivnej inhibicii tohto
enzymu.

DNA-gyraza je enzym patriaci do skupiny topoizomeraz, ktoré sa uplatiuji v replikacii, transkripcii
a rekombinacii bakterialnej DNA. Flu6rchinolony posobia na baktérie aj v stacionarnej faze narusenim
permeability bunkovej steny baktérii vystavenych posobeniu enrofloxacinu. Inhibi¢né a baktericidne
koncentracie enrofloxacinu s porovnatel'né; vaé$inou su identické alebo sa lisia len 0 1 az 2 riedenia.
Enrofloxacin pdsobi baktericidne proti mnohym grampozitivnym a gramnegativnym baktériam
(vratane Actinobacillus pleuropneumoniae, E. coli, Haemophilus parasuis, Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida) a Mycoplasma spp.

Referen¢né hrani¢né hodnoty citlivosti enrofloxacinu boli vyhodnotené pre Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida a Histophilus somni izolovanych z hovadzieho dobytka (> 2 pg/ml, CLSI
dokument VETO01-S2) a pre Pasteurella multocida a Actinobacillus pleuropneumoniae izolovanych

z osipanych (> 1 pg/ml, CLSI dokument VET01-S2).

Podl'a pozorovani vznika rezistencia voci fluérchinolonom na zaklade piatich mechanizmov:

(1) bodové mutacie v génoch kddujiicich DNA gyrazu a/alebo topoizomerazu,

(1) zmena permeability lieku u gramnegativnych baktérii,

(111) efluxné mechanizmy,

(IV) plazmidom sprostredkovana rezistencia a

(V) proteiny chraniace gyrazu.

Vsetky mechanizmy vedi k znizenej citlivosti baktérii na fluérchinolény. Skrizend rezistencia
antimikrobialnych latok zo skupiny fluérchinolénov je bezna.

4.3  Farmakokinetika

Po subkutannom podani u hovéddzieho dobytka a intramuskularnom podani u o$ipanych je ucinna latka
enrofloxacin vel'mi rychlo a takmer uplne absorbovand (vysoka biodostupnost’). Maximalne sérové
koncentracie G¢innej latky sa dosiahnu po 1 — 2 hodinach.

Terapeutické koncentracie su zachované najmenej 48 hodin.

Enrofloxacin ma velky distribu¢ny objem. Koncentracie v tkanivach a organoch vécsinou signifikantne
presahujt sérové hladiny. Organy s predpokladanou vysokou koncentraciou su placa, pecen, oblicky,
zaludok a svaly.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Z dévodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ v pévodnom obale. Nezmrazovat'.
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5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Papierova Skatul’ka s jednou viacdavkovou liekovkou zo skla jantarovej farby (typ Il) obsahujucou
100 ml s brombutylovou gumenou zatkou a hlinikovym vie¢kom.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi
pre dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACNE CiSLO

96/061/DC/13-S

8.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 09/12/2013

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

12/2024
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatul’ka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enrox Max 100 mg/ml injekény roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje 100 mg enrofloxacinu.

| 3. VEEKOST BALENIA

100 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok a osipané

(IF

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok: s.c., i.v.
Osipané: i.m.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovéidzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: s.c.: 14 dni
i.v.: 7 dni

Milieko: s.c.: 120 hodin
i.v.: 72 hodin

OSipané:

Miso a vnutornosti: i.m.: 12 dni

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ v p6vodnom obale. Nezmrazovat'.
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV¥

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

| 14.  REGISTRACNE CiSLO

96/061/DC/13-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Sklenena liekovka 100 ml

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enrox Max 100 mg/ml injekény roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje 100 mg enrofloxacinu.

100 ml

3. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok a osipané

(l”

‘ 4. CESTY PODANIA

Hovédzi dobytok: s.c., i.v.
Osipané: i.m.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovéidzi dobytok:

Maiso a vnutornosti: s.c.: 14 dni
i.v.: 7 dni

Milieko: s.c.: 120 hodin
i.v.: 72 hodin

Osipané:

Miso a vnutornosti: i.m.: 12 dni

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni.

7.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévat’ v pdvodnom obale. Nezmrazovat'.

| 8. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA
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9. CiISLO SARZE

Lot {cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Enrox Max 100 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok a oSipané
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:

Ukinna latka:
Enrofloxacin 100 mg

Pomocné latky:

Benzyl alkohol (E1519) 20 mg

Butanol 30 mg

Ciry, 7ty roztok.

3. Cielové druhy

Hovéadzi dobytok a osipané.

4. Indikacie na pouzitie

Hovédzi dobytok:

Liecba infekcii dychacej ststavy sposobenych Histophilus somni, Mannheimia haemolytica,

Pasteurella multocida a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.
Liecba mastitidy sposobenej E. coli citlivymi na enrofloxacin.

Osipané:

Liecba bakterialnej bronchopneumonie spésobenej Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida citlivymi na enrofloxacin a komplikovanej Haemophilus parasuis ako sekundarnym
patogénom.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ na profylaxiu.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych 1atok.
Nepouzivat’ u zvierat so zachvatmi suvisiacimi s centralnym nervovym systémom.

Nepouzivat’ v pripade poruchy vyvinu chrupavky alebo muskuloskeletalneho poskodenia v oblasti
funké&ne vyznamnych alebo nosnych kibov.

Nepouzivat’ v pripade znamej rezistencie voci inym (fluér)chinolonom kvoli moznej skrizenej
rezistencii.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.
Fluodrchinolony pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo alebo sa ocakava ich
slaba odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

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

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit prevalenciu baktérii
rezistentnych voci fluérchinolonom a méze znizit’ ucinnost’ lieCby inymi chinoléonmi v dosledku
moznosti skrizenej rezistencie.
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Ak sa do 2 — 3 dni lie¢by nepozoruje klinické zlepSenie, moze byt’ potrebné prehodnotenie lie¢by

a testovanie citlivosti.

Enrofloxacin sa vylucuje oblickami. Ako pri vSetkych fluérchinolonoch, pri poskodeni obli¢iek mozno
ocakavat’ oneskorené vylucovanie.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:

Vyhnut' sa priamemu kontaktu s kozou kvdli senzibilizacii, kontaktnej dermatitide a moznej
hypersenzitivnej reakcii.

LCudia so znamou precitlivenost’ou na (fluér)chinolony sa musia vyhnat’ kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

Po pouziti si umyt ruky.

V pripade nahodného zasiahnutia oka ho vyplachnut’ vel’kym mnozstvom ¢istej vody. Ak podrazdenie
pretrvava, vyhladat’ lekarsku pomoc.

Pri pouzivani veterinarneho licku nepit’, nejest’ a nefajcit’.

Liek sa musi podavat opatrne, aby sa predislo nahodnému samoinjikovaniu. V pripade nahodného
samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnil informaciu pre pouZzivatel'ov
alebo obal lekarovi.

Gravidita a laktacia:
Moze sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Moze sa vyskytnut’ antagonistické posobenie pri kombinacii s makrolidmi a tetracyklinmi.
Enrofloxacin moze interferovat’ s metabolizmom teofylinu poklesom klirensu teofylinu, ¢o ma za
nasledok zvySenie plazmatickych hladin teofylinu.

Predavkovanie:

U hovédzieho dobytka je davka 25 mg/kg z. hm. podana subkutanne 15 po sebe nasledujtcich dni
tolerovana bez klinickych priznakov. Klinické priznaky pozorované pri vysokom predavkovani
zahtnaju letargiu, krivanie, ataxia, mierne slinenie a svalovy tras.

U osipanych davka 25 mg/kg z. hm. a vy§Sia moze sposobit’ letargiu, stratu chuti do jedla a ataxiu.
Neprekrac¢ovat’ odporuc¢ant davku. V pripade nahodného predavkovania neexistuje antidotum a liecba
je symptomaticka.

Zavazné inkompatibility:
Z dovodu chybania studii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

7. NeZiaduce ucinky

Hovédzi dobytok:

Zriedkavé
(u viac ako 1 ale menej ako 10
z 10 000 lie¢enych zvierat):

Zapalova reakcia v mieste aplikacie (opuch, scervenanie)!
Cirkula¢ny Sok?

Velmi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych Gastrointestinalne poruchy®
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

! usttipia do niekolkych dni bez potreby lie¢by
2 po intravendznom podani
3u teliat

Osipané:

Zriedkavé
(u viac ako 1 ale menej ako 10
z 10 000 lie¢enych zvierat)

Zapalova reakcia v mieste aplikacie (opuch, scervenanie)!

! ustiipia do niekolkych dni bez potreby lie¢by
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Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti liecku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav §tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk, ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spsob podania lieku
Na zaistenie spravneho davkovania je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ Zivit hmotnost’.

Hovidzi dobytok:

Pri respira¢nych infekciach: podavat’ subkutanne (s.c.):

Jednorazova davka 7,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm./den (7,5 ml veterinarneho lieku/100 kg z. hm./den).
Pri tazkych alebo chronickych infekciach dychacej sistavy, mdze byt potrebna druha injekcia

po 48 hodinach.

Pri mastitide sposobenej E. coli: podavat’ pomalou intravenéznou injekciou (i.v.) 5 mg enrofloxacinu/
kg z. hm./den (5,0 ml veterinarneho lieku/100 kg z. hm./den) denne pocas 2 — 3 dni.

Osipané:

Pri respira¢nych infekciach: podavat’ intramuskularne (i.m.) do svalov krku za uSami:

Jednorazova davka 7,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm./defi (0,75 ml veterinarneho lieku/10 kg z. hm./den).
Pri tazkych alebo chronickych infekciach dychacej stistavy, moze byt potrebna druha injekcia

po 48 hodinach.

9. Pokyn o spravnom podani

Opakované injekcie sa musia aplikovat’ do roznych miest.

Hovidzi dobytok: Do jedného miesta subkutanne neaplikovat’ viac ako 15 ml veterinarneho lieku
(u teliat 7,5 ml).

Osipané: Do jedného miesta intramuskularne neaplikovat’ viac ako 7,5 ml veterinarneho lieku.

10.  Ochranné lehoty

Hovédzi dobytok:
Miso a vnutornosti: ~ po subkutannom podani (S.C.): 14 dni
po intravendznom podani (i.v.): 7 dni
Mlieko: po subkutannom podani (s.c.): 120 hodin
po intraven6znom podani (i.v.): 72 hodin

Osipané:
Miéso a vnutornosti: ~ po intramuskularnom podani (i.m.): 12 dni

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ v p6vodnom obale. Nezmrazovat'.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po EXp.

Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.
Cas pouzitel’nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.
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12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi
pre dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomoct’ chranit’ zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo lekarnikom.
13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné cisla a vel’kosti balenia

96/061/DC/13-S

Papierova Skatulka s jednou liekovkou s objemom 100 ml.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

12/2024

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinh-Lohmann Stra3e 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Miestny zastupca a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
KRKA Slovensko, s. r. 0., KaradZi¢ova 8, 821 08 Bratislava - mestska ¢ast’ Staré Mesto
Webova stranka: www.krka.sk

Tel.: +421 2 571 04 501

e-mail: info.sk@krka.biz
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