PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

ENROXIL 100 mg/ml peroralny roztok

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

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ENROXIL 100 mg/ml peroralny roztok
Enrofloxacinum

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

1 ml obsahuje:
Ucinna latka:
Enrofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 14 mg

Ciry, ZIty roztok.
4, INDIKACIA(-E)
Liecba infekcii spésobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin:

Kura domaca:

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

Morky:

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ na profylaxiu.

Nepouzivat' v pripade znameho vyskytu rezistencie/skrizenej rezistencie voci (fluoro)chinolénom
Vv lieCenom chove.

Nepouzivat pri poruchach rastu chrupaviek.

Nepouzivat’ u zvierat s poruchami CNS.

6. NEZIADUCE UCINKY

Nie st vyla¢ené poruchy pohybu v dosledku poskodenia kibovych chrupaviek, ked’ sa fluorochinolony
pouzivaju v obdobi rastu.

7. CIELOVY DRUH



Kura domaca, morky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Kura domaca, morky:

10 mg enrofloxacinu/kg Zivej hmotnosti denne, poc¢as 3-5 nasledujiicich dni; v pripade zmiesanych
infekcii a chronickych progresivnych foriem pocas 5 nasledujucich dni.

Ak do 2-3 dni nedojde k zlepseniu klinického stavu, je potrebné zvazit antimikrobialnu liecbu na
zéklade testovania citlivosti povodcu ochorenia.

Peroralne v pitnej vode.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Vzdy je potrebné uistit’ sa, ¢i bola spotrebovana celd podana davka. Medikovanu vodu pripravit’
kazdy den Cerstva bezprostredne pred podanim zvieratam. Pocas liecby musi byt medikovana voda
jedinym zdrojom pitnej vody. Zivii hmotnost’ zvierat stanovit’ ¢o najpresnejsie, aby sa vyhlo
poddavkovaniu. Na zabezpecenie spravnej medikacie je potrené pravidelne kontrolovat’ ¢erpacie
systémy. Pred zaciatkom lieCby vyprazdnit’ napdjaci systém a naplnit’ ho medikovanou vodou.
Liek sa m6ze davkovat’ priamo do hlavnej nadrze alebo davkovacou pumpou.

10. OCHRANNA LEHOTA

Miso a vnutornosti:
Kura domaca: 7 dni
Morky: 13 dni

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

11.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat pri teplote do 25 °C. Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po nariedeni: 24 hodin.

Nepouzivat liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Liecba infekcii sposobenych druhom Mycoplasma spp. nemusi viest’ k eradikacii mikroorganizmu.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Pri pouZzivani lieku zohl'adnit’ narodnt1 a miestnu antimikrobialnu politiku.

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

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

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

.V EU bola hlasena rezistencia aj vo¢i Mycoplasma synoviae.

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




LCudia so znamou precitlivenost'ou na fluorochinolény sa musia vyhybat’ kontaktu s tymto
veterinarnym liekom.

Vyhybat sa priamemu kontaktu s kozou a oami. V pripade nahodného poliatia koze alebo zasiahnutia
o¢i postihnuté miesto oplachnut’ vel’kym mnozstvom vody. Ak sa po kontakte s lieckom vyvinu
symptomy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare a oc¢i alebo stazené dychanie, ihned” vyhladat’
lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnutl informaciu alebo obal lekarovi.

Pri manipuldcii s veterindrnym liekom pouzivat’ ochranné rukavice.

Pri manipulacii s lickom nejest’, nepit’ a nefajcit’.

Po manipulacii s lickom si umyt ruky.

Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky:
Nepodavat’ nosniciam, ktorych vajcia st uréené na l'udskua spotrebu.
Nepodavat’ mladkam 14 dni pred zaciatkom znésky.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Enrofloxacin neposobi imunosupresivne, preto sa moze pouzivat spolu s inymi liekmi, vratane
kokcidiostatik a amebicidov.

Pri kombinacii s inymi antimikrobialnymi latkami, tetracyklinmi a makrolidmi, enrofloxacin moze
vyvolat’ antagonisticky uc¢inok.

Absorpcia enrofloxacinu moéze byt’ znizena, ked’ sa podava s liekmi s obsahom hor¢ika alebo hlinika.
Enrofloxacin nepouzivat’ su¢asne s nestoroidnymi antiflogistikami.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

06/2018
15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost’ balenia: 100 ml, 1 000 ml
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

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



