SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
ENROXIL 100 mg/ml peroralny roztok
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml obsahuje:

U¢inné latky:
Enrofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol 14 mg
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.
Ciry, zlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kura domaca, morky.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov
Liecba infekcii sposobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin:

Kura domaca:

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

Morky:

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' na profylaxiu.

Nepouzivat' v pripade znameho vyskytu rezistencie/skrizenej rezistencie voci (fluoro)chinolénom
v lie¢enom chove.

Nepouzivat pri poruchach rastu chrupaviek.

Nepouzivat' u zvierat s poruchami CNS.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Liec¢ba infekcii sposobenych druhom Mycoplasma spp. nemusi viest’ k eradikacii mikroorganizmu.



4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri pouzivani lieku zohl'adnit’ narodnt 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’ fluorochinolony len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC méze zvysit’ prevalenciu baktérii rezistentnych
voci fluorochinoldnom a méze znizit’ ucinnost’ lieCby inymi chinolénmi v désledku moznosti skrizenej
rezistencie.

V EU bola hlasena rezistencia aj vo¢i Mycoplasma synoviae.
Pocas liecby sa zvieratim podava iba medikovana voda.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré méa urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

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

Vyhybat’ sa priamemu kontaktu s kozou a o¢ami. V pripade nahodného poliatia koze alebo zasiahnutia
o¢i postihnuté miesto oplachnut’ vel’kym mnozstvom vody. Ak sa po kontakte s lickom vyvina
symptomy ako zacervenanie koze, opuch pier, tvare a oci alebo stazené dychanie, ihned’ vyhl'adat’
lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informéciu alebo obal lekarovi.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivat’ ochranné rukavice.

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

Po manipulacii s liekom si umyt ruky.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

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

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

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

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Enrofloxacin nepdsobi imunosupresivne, preto sa méze pouzivat’ spolu s inymi liekmi, vratane
kokcidiostatik a amebicidov.

Pri kombinacii S inymi antimikrobidlnymi latkami, tetracyklinmi a makrolidmi, enrofloxacin moze
vyvolat’ antagonisticky ucinok.

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

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Kura domaca, morky:

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

Ak do 2-3 dni neddjde k zlepSeniu klinického stavu, je potrebné zvazit’ antimikrobialnu lie¢bu na
zaklade testovania citlivosti povodcu ochorenia.

Peroralne v pitnej vode.



Vzdy je potrebné uistit’ sa, ¢i bola spotrebovana celd podana davka. Medikovant vodu pripravit’
kazdy den Cerstvl 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’ Cerpacie
systémy. Pred zaciatkom lieCby vyprazdnit’ napajaci systém a naplnit’ ho medikovanou vodou.
Liek sa m6ze davkovat’ priamo do hlavnej nadrze alebo ddvkovacou pumpou.

Denné mnozstvo (ml) lieku Enroxil 100 mg/ml peroralna suspenzia sa vypocita na zaklade vzorca:
Celkovy pocet kusov hydiny x priemerna ziva hmotnost’ v kg X 0,1 = Celkovy objem (ml) na den.

410 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak su potrebné
Neexistuju zaznamy o predavkovani pocas podavania enrofloxacinu.
411  Ochranna (-é) lehota (-y)

Maiso a vnatornosti:
Kura domaca: 7 dni
Morky: 13 dni

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Chinolénové a chinoxalinové antibakterialne lie¢iva, fluorochinolony
ATCvet kod: QI01IMA90

51 Farmakodynamické vlastnosti

Enrofloxacin je i€inny proti mnohym gramnegativnym baktéridm, grampozitivnym baktériam a proti
Mycoplasma spp.

U kmenov (i) gramnegativnych baktérii ako je Pasteurella multocida a Avibacterium (Haemophilus)
paragallinarum a (ii) Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae bola preukazana citlivost’ in
vitro. (Pozri Cast’ 4.5).

Typy a mechanizmy rezistencie:

Na zaklade hlaseni m6ze mat’ rezistencia voci fluorochinolénom pat’ mechanizmov:

(i) bodové mutécie v génoch kodujucich DNA gyrdzu a/alebo topoizomerazu IV, ¢o vedie k zmenam
prislusnych enzymov,

(i1) zmeny priepustnosti lieCiva U gramnegativnych baktérii,

(iii) efluxné mechanizmy,

(iv) rezistencia sprostredkovana plazmidmi,

(v) proteiny chraniace gyrazu.

Vsetky mechanizmy vedi k znizenej citlivosti baktérii na fluorochinolény. Je Casta skrizena
rezistencia voci antimikrobidlnym liekom zo skupiny fluorochinolénov.

5.2 Farmakokinetické idaje

Po peroralnom uziti je enrofloxacin rychlo a kompletne absorbovany (okolo 80 %) u monogastrickych
zvierat a teliat s nevyvinutymi predzaludkami. U dospelého dobytka je resorpcia po peroralnom
podani slaba (Ien 10 %), po parenteralnom podani je resorpcia rychla a uplna. Lahko sa distribuuje v
tkanivach, takze 1 az 2 hodiny po podani je jeho aktivna koncentracia v tkanivach a tkanivovych
tekutinach niekol’konasobne vyssia ako jeho sérova koncentracia. Pol¢as vyluCovania je 2 az 7 hodin,
v zavislosti od zivocisneho druhu.



Vicsia cast’ enrofloxacinu sa v organizme metabolizuje N-dealkylaciou a konjugaciou s kyselinou
glukuronovou.

Enrofloxacin sa vylu€uje z organizmu prevazne mocom vo forme glukuronidov, ¢iastocne sa vylucuje
aj do ZlIce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol

Hypromelo6za

Hydroxid draselny

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Nie st zndme.

6.3 Cas pouZitel'nosti

(:?as pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v originalnom obale: 5 rokov.

Cas pouZitelnosti po prvom otvoreni: 3 mesiace.

Cas pouzitel'nosti po nariedeni: 24 hodin.

6.4 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 25 °C.
Chranit pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnitorného obalu
Sklena fl'asa so zavitovym uzaverom alebo plastova fT'asa s davkovacim uzaverom.
Velkost balenia: 100 ml, 1 000 ml

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

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