SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enroxil 100 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok a osipané

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
100 mg enrofloxacinu

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych | Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

latok a inych zloziek dolezité pre spravne podanie veterinarneho lieku
n-butanol 30 mg
hydroxid draselny

voda na injekciu

Ciry, ZIty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hovéadzi dobytok a osipané.

3.2 Indikacie na poutzitie pre kazdy ciePovy druh

Hovédzi dobytok:

Liec¢ba infekcii dychacej sstavy spdsobenych kmenimi Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.

Liecba akutnej tazkej mastitidy sposobenej kmenmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba infekcii traviacej ststavy sposobenych kmenmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liec¢ba septikémie sposobenej kmetimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liec¢ba akutnej artritidy spojenej s mykoplazmovymi infekciami spdsobenymi kmenimi Mycoplasma
bovis citlivymi na enrofloxacin u hoviddzieho dobytka mlad$ieho ako 2 roky.

Osipané:

Liecba infekcii dychacej ststavy sposobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. a Actinobacillus pleuropneumoniae.

Liecba infekcii mocovej ststavy sposobenych kmeiimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba popérodného syndromu dysgalakcie (PDS — postpartum dysgalactiae syndrom, MMA
syndrém — mastitida-metritida-agalakcia), spdsobeného kmenimi Escherichia coli a Klebsiella spp.
citlivymi na enrofloxacin.

Liecba infekcii traviacej sistavy sposobenych kmenmi baktérie Escherichia coli citlivymi

na enrofloxacin.

Liecba septikémie sposobenej kmenmi baktérie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade znamej rezistencie/skrizenej rezistencie voci inym (fluér)chinolonom.
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Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na t¢innu latku alebo na niektora z pomocnych 1atok.
Nepouzivat’ u koni pocas rastu z dovodu mozného skodlivého posobenia na klbové chrupavky.

3.4  Osobitné upozornenia
Nie su.
3.5 Osobitné opatrenia na pouzivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov

Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodnt1 a miestnu antimikrobialnu politiku.
Fluérchinolony pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré slabo reaguji na liecbu inymi
antibiotikami alebo sa o¢akava ich slaba odpoved’ na iné druhy 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 voc¢i fluérchinolénom a méze znizit’ G¢innost’ lie€by inymi chinolonmi v désledku
moznosti skriZzenej rezistencie.

U teliat liecenych perordlne davkou 30 mg enrofloxacinu/kg zivej hmotnosti pocas 14 dni boli
pozorované degenerativne zmeny kibovej chrupavky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

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

Vyhnut sa kontaktu s kozou alebo o¢ami. V pripade ndhodného poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i
oplachnut’ postihnuté miesto velkym mnozstvom vody.

Ak sa po kontakte s tymto veterinarnym liekom objavia priznaky ako zaCervenanie koze, opuch pier,
tvare a o¢i alebo st'azené dychanie, ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
alebo obal lekarovi.

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

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hovidzi dobytok, oSipané:

Velmi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Opuch miesta aplikacie *
S&ervenanie miesta aplikacie!

Neurcena frekvencia (nemozno Poruchy kosti a kibov?
odhadntit’ z dostupnych udajov) Poruchy klbovej chrupavky?

1 - tieto zmeny ustapia do niekolkych dni bez potreby liecby
2 - pri pouziti fluérchinolénov pred ukoncenim rastovej fazy

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterindrneho 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 tdaje sa nachadzaju aj

V Casti 16 pisomnej informacie pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie

Gravidita a laktécia:
MozZe sa pouzivat’ pocas gravidity a laktacie.
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3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nepouzivat’ enrofloxacin v kombinacii s makrolidmi alebo tetracyklinmi, pretoze to vyvola
antagonistické ucinky.

Synergia sa méze vyskytnut’ s betalaktdmovymi antibiotikami, aminoglykozidmi, cefalosporinmi

3. generacie, klindamycinom a metronidazolom.

Pri su¢asnom podavani moze enrofloxacin prediZit’ pol&as eliminécie teofylinu, kofeinu a fenazénu.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Intraven6zne, subkutanne alebo intramuskularne podanie.
Opakované injekcie aplikovat’ do roznych miest.
Na zaistenie spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.

Davkovanie:

Hovidzi dobytok:
5 mg enrofloxacinw/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/20 kg z. hm. jedenkrat denne
po dobu 3 -5 dni.

Akttna artritida spojena s mykoplazmovymi infekciami, spésobenymi kmenimi Mycoplasma bovis
citlivymi na enrofloxacin u hovédzieho dobytka mladSieho ako 2 roky: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/20 kg z. hm., jedenkrat denne po dobu 5 dni.

Veterinarny liek podavat’ pomaly intravenozne alebo subkutanne.

Akutna mastitida spdsobena kmenimi Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. h., ¢o zodpoveda
1 ml veterinarneho lieku/20 kg z. hm., pomalou intraven6znou injekciou jedenkrat denne po dobu
dvoch po sebe nasledujucich dni. Druha davka sa méze aplikovat’ subkutanne. V takom pripade sa
uplatiiuje ochranna lehota po subkutinnom podani.

Do jedného miesta subkutanne neaplikovat’ viac ako 10 ml veterinarneho lieku.

Osipané:

2,5 mg enrofloxacinuw/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,5 ml veterinarneho lieku/20 kg z. hm. jedenkrat
denne intramuskularne po dobu 3 dni.

Infekcia traviacej sustavy alebo septikémia spésobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/20 kg z. hm., jedenkrat denne intramuskularne po dobu 3 dni.
Osipanym aplikovat’ do kréného krku pri baze usnice.

Do jedného miesta intramuskularne neaplikovat’ viac ako 3 ml veterinarneho lieku.

Neprekrocit’ odporucant davku.

Ak sa klinicky stav do 2 — 3 dni vidite'né nezlepsi, zvazit’ d’alsie testovanie citlivosti a pripadna

zmenu antimikrobialnej liecby.

Nepouzivat na profylaxiu.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niudzové postupy, antidots)

V pripade predavkovania antidotum neexistuje; liecba 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.
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3.12 Ochranné lehoty

Hovéadzi dobytok:

Po intravendznom podani:
Maiso a vnutornosti: 5 dni.
Mlieko: 3 dni.

Po subkutdnnom podani:
Miso a vnutornosti: 12 dni.
Milieko: 4 dni.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 13 dni.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATC vet kéd: QI01MA90
4.2  Farmakodynamika

Mechanizmus u¢inku

Uginna latka enrofloxacin patri do skupiny fluérchinolénov a ma baktericidny uéinok.
Molekularnym cielom fluérchinolénov st dva enzymy nevyhnutné na replikaciu a transkripciu DNA
— DNA gyraza a topoizomeraza [V. Ich inhibicia je spésobené nekovalentnou viazbou fluérchinolonu
na tieto enzymy. Replika¢na vidlicka a translacné komplexy nemozu pokracovat’ za komplexom
enzym-DNA-fluorchinolon a inhibicia syntézy DNA a mRNA sptst’a procesy veduce k rychlemu
usmrteniu patogénnych baktérii. Baktericidny ti¢inok je zavisly od koncentracie lieciva.

Antibakteriadlne spektrum

Enrofloxacin je v odpori¢anych terapeutickych dédvkach u€inny proti mnohym gramnegativnym
baktériam ako su Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp.
(napr. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., proti grampozitivnym
baktériam ako je Staphylococcus spp. (napr. Staphylococcus aureus) a proti Mycoplasma spp.

Typy a mechanizmy rezistencie

Podra studii vznika rezistencia voci fluérchinolénom piatimi sposobmi:

- bodové mutécie v génoch kodujucich DNA gyrazu a/alebo topoizomerazu IV, ¢o vedie k zmenam
uvedenych enzymov,

- zmena permeability lieku gramnegativnymi baktériami,

- mechanizmus efluxu,

- plazmidom sprostredkovana rezistencia a

- proteiny chraniace gyrazu.

Vsetky mechanizmy vedu k zniZenej citlivosti baktérii na fluérchinoldny. SkriZzena rezistencia v ramci

skupiny fluérchinolonov je bezna.

4.3 Farmakokinetika

Po parenteralnom podani sa enrofloxacin rychlo absorbuje. Biologickéd dostupnost’ enrofloxacinu je
vysoka (az 100 % u hovadzieho dobytka a oSipanych), jeho védzba na plazmatické proteiny je nizka

az stredna.

Miera metabolizmu enrofloxacinu na jeho aktivny metabolit ciprofloxacin sa lisi v zavislosti od druhu
zvierat: U psov je to priblizne 50 %, u prezuvavcov priblizne 40 % a menej ako 15 % u oSipanych

a maciek. Enrofloxacin aj ciprofloxacin vykazuji dobru tkanivova distribuciu do ciel'ovych organov
ako su pl'uca, oblicky, koza a pecen. Koncentracia v tychto tkanivach je 2- az 3-krat vysSia ako sérové
hladiny. U¢inna latka a jej aktivny metabolit sa vylu¢ujii mo¢om a vykalmi.

Po opakovanom davkovani poc¢as 24 hodin nedochadza ku kumulacii lie¢iva v plazme.

V mlieku tvoril vacsinu farmakologicke;j aktivity ciprofloxacin.
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Celkova koncentracia u¢innej latky dosahuje maximum 2 hodiny po podani; celkova expozicia
(v organoch a tkanivach) pocas 24-hodinového davkovacieho intervalu je priblizne 3-krat vyssia ako
v plazme.

Osipané Hovédzi dobytok

Davka (mg/kg z. hm.) 2,5 5,0 5,0
Cesta podania i.m. V. s.C.
Tmax (h) 2,0 - 3,5
Crnax (ng/ml) 0,7 - 0,733
AUC (ugeh/ml) 6,6 9,8 5,9
Polcas eliminacie (h) 13,12 - 7,8
Polcas eliminacie (h) 7,73 2,3

F (%) 95,6 - 88,2

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavainé inkompatibility

Z dovodu chybania $tudii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterindrnymi
liekmi.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.
Cas pouziteI'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chréanit pred svetlom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Hnedé sklenené fT'ase, typ II Ph. Eur., uzatvorené gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom
V papierovej Skatul’ke.

Velkost balenia: 100 ml.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na 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
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi
pre dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACNE CiSLO

96/813/94-S
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8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 23/12/1994

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU
05/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

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

PAPIEROVA SKATULKA

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enroxil 100 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok a osipané

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
100 mg enrofloxacinu

| 3. VEZKOST BALENIA

100 ml

| 4. CIEEOVE DRUHY

Hoviadzi dobytok a osipané.

~ a

| 5. INDIKACIE

‘ 6. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok: subkutanne, intravendzne.
OSipané: intramuskularne do kréného svalstva.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hoviédzi dobytok
Miso a vnatornosti: i.v.: 5 dni.
S.C.: 12 dni.
Mlieko: i.v.: 3 dni.
s.c.. 4 dni.
Osipané

Maiso a vnutornosti: 13 dni.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: ihned’ spotrebovat’.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chrénit pred svetlom.
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10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

| 11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A DOSAHU DETi“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV A ADRESA DRZITE:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

| 14. REGISTRACNE CiSLO

96/813/94-S

| 15. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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Sklenena fl’asa

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enroxil 100 mg/ml injekény roztok

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje:
100 mg enrofloxacinu

100 ml

3. CIECOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok a osipané.

~ e

‘ 4. CESTY PODANIA

Hovidzi dobytok: subkutanne, intravendzne.
Osipané: intramuskularne do kréného svalu.
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:

Hovidzi dobytok

Miso a vntornosti: i.v.: 5 dni, s.c.: 12 dni.
Mlieko: i.v.: 3 dni, s.c.; 4 dni.

OSipané

Miso a vnutornosti: 13 dni.

|6.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni vnutorného obalu ihned’ spotrebovat’.

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

| 8. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

9.  CISLO SARZE

Lot {cislo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Enroxil 100 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok a osipané
2. ZloZenie

Kazdy ml obsahuje:
U¢inna latka:
100 mg enrofloxacinu

Pomocné latky:
n-butanol 30 mg
hydroxid draselny
voda na injekciu

Ciry, ZIty roztok.

3. Cielové druhy
Hovidzi dobytok a osipané.
4. Indikacie na pouzitie

Hovédzi dobytok:

Liec¢ba infekcii dychacej ststavy sposobenych kmenmi Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.

Liecba akutnej tazkej mastitidy sposobenej kmenmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liec¢ba infekcii traviacej sustavy sposobenych kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liec¢ba septikémie sposobenej kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liec¢ba akutnej artritidy spojenej s mykoplazmovymi infekciami spdsobenymi kmenimi Mycoplasma
bovis citlivymi na enrofloxacin u hovddzieho dobytka mladsieho ako 2 roky.

Osipané:

Liec¢ba infekcii dychacej ststavy sposobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. a Actinobacillus pleuropneumoniae.

Liecba infekcii mocovej ststavy sposobenych kmenmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba popdrodného syndromu dysgalakcie (PDS — postpartum dysgalactiae syndrom, MMA
syndrom — mastitida-metritida-agalakcia), sposobeného kmefimi Escherichia coli a Klebsiella spp.
citlivymi na enrofloxacin.

Liecba infekcii traviacej sistavy sposobenych kmenmi baktérie Escherichia coli citlivymi

na enrofloxacin.

Liecba septikémie sposobenej kmenmi baktérie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade znamej rezistencie/skrizenej rezistencie voc¢i inym (fludr) chinolénom.
Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych 1atok.
Nepouzivat’ u koni pocas rastu z dovodu mozného Skodlivého pdsobenia na klbové chrupavky.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov
Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ narodnu a miestnu antimikrobialnu politiku.
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Fluorchinolony pouzivat’ len na lie¢bu klinickych stavov, ktoré slabo reaguju na lie¢bu inymi
antibiotikami alebo sa o¢akava ich slaba odpoved’ na iné druhy antibiotik.

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

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych vo¢i fluérchinolénom a méze znizit’ G¢innost’ lie€by inymi chinolonmi v désledku
moznosti skrizenej rezistencie.

U teliat lieCenych perordlne davkou 30 mg enrofloxacinu/kg zivej hmotnosti pocas 14 dni boli
pozorované degenerativne zmeny kibovej chrupavky.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajuca liek zvieratdm

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

Vyhnut sa kontaktu s koZou alebo o¢ami. V pripade nahodného poliatia koze alebo zasiahnutia o¢i
oplachnut’ postihnuté miesto velkym mnozstvom vody.

Ak sa po kontakte s tymto veterinarnym liekom objavia priznaky ako zacervenanie koze, opuch pier,
tvare a oci alebo stazené dychanie, ihned” vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
alebo obal lekarovi.

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

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

Interakcie s inymi liekmi a dalSie formy interakcii

Nepouzivat’ enrofloxacin v kombinacii s makrolidmi alebo tetracyklinmi, pretoze to vyvola
antagonistické ucinky.

Synergia sa moze vyskytnut’ s betalaktamovymi antibiotikami, aminoglykozidmi, cefalosporinmi

3. generacie, klindamycinom a metronidazolom.

Pri subeznom podavani moze enrofloxacin prediZit’ pol&as eliminécie teofylinu, kofeinu a fenazénu.

Predavkovanie
V pripade predavkovania neexistuje antidotum; liecba je symptomaticka.

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

7. Neziaduce tucinky

Hovidzi dobytok, osipané:

Vel'mi zriedkavé
(u menej ako 1 z 10 000 lie¢enych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Opuch miesta aplikacie
S¢ervenanie miesta aplikéacie®

Neurcena frekvencia (nemozno Poruchy kosti a kibov?
odhadntit’ z dostupnych udajov) Poruchy klbovej chrupavky?

1 - tieto zmeny ustapia do niekolkych dni bez potreby liecby
2 - pri pouziti fluérchinolénov pred ukoncenim rastovej fazy

Pri pouziti fluérchinolénov pred ukonéenim rastovej fazy nemozno vylucit’ poruchu vyvoja chrupaviek
a klbov u mlad’at.

Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti licku. 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 neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mdzete 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: {www.uskvbl.sk}.
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Sposob podania:
Intravendzne, subkutanne alebo intramuskularne podanie.

Opakované injekcie aplikovat’ do roznych miest.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ ziva hmotnost’.

Davkovanie:

Hovidzi dobytok

5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/20 kg z. hm. jedenkrat denne
po dobu 3 -5 dni.

Aktna artritida spojena s mykoplazmovymi infekciami, spésobenymi kmenimi Mycoplasma bovis
citlivymi na enrofloxacin u hovédzieho dobytka mladSieho ako 2 roky: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/20 kg z. hm., jedenkrat denne po dobu 5 dni.

Liek podavat’ pomaly intravendzne alebo subkutanne.

Akutna mastitida spdsobena kmefimi Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. h., ¢o zodpoveda

1 ml veterinarneho lieku/20 kg Z. hm., pomalou intravenéznou injekciou jedenkrat denne poc¢as dvoch
po sebe nasledujucich dni. Druha davka sa méze aplikovat’ subkutanne. V takom pripade sa uplatiiuje
ochranna lehota po subkutannom podani.

Na jedno miesto subkutanne neaplikovat’ viac ako 10 ml lieku.

Osipané

2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,5 ml/20 kg z. hm. jedenkrat denne intramuskularne
pocas 3 dni.

Infekcia traviacej sustavy alebo septikémia sposobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/20 kg 7. hm., jedenkrat denne intramuskuldrne pocas 3 dni.
Osipanym aplikovat’ do kréného svalstva pri baze usnice.

Do jedného miesta intramuskularne neaplikovat’ viac ako 3 ml lieku.

Neprekrocit’ odporiucant davku.
Ak sa klinicky stav do 2 — 3 dni viditeI'né nezlep$i, zvazit’ d’alSie testovanie citlivosti a pripadnt
zmenu antimikrobialnej liecby.

9. Pokyn o spravnom podani
Opakované injekcie aplikovat’ do roznych miest.
10. Ochranné lehoty

Hoviédzi dobytok

Po intravendznom podani:
Miso a vnutornosti: 5 dni.
Mlieko: 3 dni.

Po subkutannom podani:
Miso a vnutornosti: 12 dni.
Mlieko: 4 dni.

Osipané
Maiso a vnutornosti: 13 dni.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chréanit pred svetlom.
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Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na fl'asi a Skatul’ke po Exp.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorné¢ho obalu: ihned’ spotrebovat’.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

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

O spodsobe 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. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

96/813/94-S

Hnedé sklenené fT'ase, typ II Ph. Eur., uzatvorené gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom
V papierovej Skatul’ke.

Velkost balenia: 100 ml
15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'ov

05/2023

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov tnie:
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze a kontaktné idaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

KRKA, d.d., Novo mesto,

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto,

Slovinsko

Tel. ¢.: +421 2 571 04 501
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