SUHRN CHARAKTERISTIKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enroxil 50 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok (tel’ata), ovce, kozy, oSipané a psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
50 mg enrofloxacinu

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych Kvantitativne zloZenie, ak st tieto informacie
latok a inych zloZiek délezité pre spravne podanie veterinarneho lieku
n-butanol 30 mg

hydroxid draselny

voda na injekciu

Ciry, ZIty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Hoviadzi dobytok (tel'atd), ovce, kozy, osipané a psy.
3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciePovy druh

Telata:

Liecba infekcii dychacej ststavy sposobenych kmenmi Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica
a Mycoplasma spp. 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.

Ovce:

Liecba infekcii traviacej sustavy sposobenych kmenmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liecba septikémie sposobenej kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lie¢ba mastitidy sposobenej kmenmi Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Kozy:
Liecba infekcii dychacej stistavy sposobenych kmenimi Pasteurella multocida a Mannheimia

haemolytica citlivymi na enrofloxacin.

Liecba infekcii traviacej sustavy sposobenych kmenmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liecba septikémie sposobenej kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lie¢ba mastitidy sposobenej kmenmi Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Osipané:

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

Liecba infekcii traviacej sustavy sposobenych kmenmi baktérie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
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Liecba septikémie sposobenej kmenmi baktérie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Psy:

Liecba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej siistavy (vratane prostatitidy, ako podporna
antibioticka lie¢ba pyometry), infekcii koze a ran a otitidy (externa/media), spdsobenych baktériami
citlivymi na enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade znamej rezistencie/skrizenej rezistencie voci inym (fludr)chinoléonom.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u koni pocas rastu z dovodu mozného skodlivého posobenia na klbové chrupavky.

3.4  Osobitné upozornenia

Nepouzivat’ u psov mladsich ako 1 rok a u chovnych psov mladsich ako 18 mesiacov.
Nepouzivat’ u oviec a kéz produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpené pouzivanie u cielovych druhov

Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ ndrodnti a miestnu antimikrobidlnu politiku.

Fluérchinolony pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré slabo reagujti 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 zéklade testu citlivosti.

Pouzitie veterinarneho lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ prevalenciu baktérii
rezistentnych vo¢i fluérchinoléonom a méze znizit’ Géinnost’ lieCby inymi chinoléonmi v désledku mozZnosti
skrizenej rezistencie.

U teliat lieCenych peroralne davkou 30 mg enrofloxacinu/kg zivej hmotnosti po¢as 14 dni boli pozorované
degenerativne zmeny kibovej chrupavky.

Pouzitie enrofloxacinu u jahniat pocas rastu v odporacanej davke v priebehu 15 dni spdsobilo histologické
zmeny v kibovej chrupavke, ktoré neboli spojené s klinickymi priznakmi.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

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 zafervenanie koze, opuch pier,
tvare a oci alebo stazené dychanie, ihned” vyhl'adat lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnu informaciu
alebo obal lekarovi.

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

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia
Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Hoviédzi dobytok (tel’atd), ovce, kozy, oSipané a psy:

Neurcena frekvencia (nemozno

’ 1 1 z . 1
odhadntif z dostupnych tdajov) Poruchy kosti a klbov*, poruchy klbovej chrupavky

L pri pouziti fluérchinolénov pred ukon&enim rastovej fazy
Hlasenie neziaducich uéinkov je doélezité. Umoziuje 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
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organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji aj
Vv Casti 16 pisomnej informacie pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie

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

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alie formy interakcii

Pri subeznom podavani flunixinu a enrofloxacinu psom je potrebna opatrnost’, aby sa zabranilo
neziaducim uc¢inkom. Pokles klirensu lie¢iv ako vysledok subezného poddvania flunixinu a
enrofloxacinu naznacuje, ze sa tieto lie¢iva pocas eliminaénej fazy vzajomne ovplyviluju. Sucasné
podavanie enrofloxacinu a flunixinu U psov zvysilo AUC a elimina¢ny polcas flunixinu a zniZilo Cmax
enrofloxacinu.

Nepouzivat’ sti€asne V kombin4cii s makrolidmi alebo tetracyklinmi, pretoze to vyvold antagonistické
ucinky.

3.9 Cesty podania a davkovanie

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

Telata:

5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/10 kg z. hm. jedenkrat denne

po dobu 3 -5 dni.

Akutna artritida spojena s mykoplazmovymi infekciami spdsobenymi kmefimi Mycoplasma bovis
citlivymi na enrofloxacin: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/10 kg Z.
hm., jedenkrat denne po dobu 5 dni.

Veterinarny liek podavat’ pomaly intravendzne alebo subkutanne.
Do jedného miesta subkutanne neaplikovat’ viac ako 10 ml veterinarneho lieku.

Ovce a kozy:
5 mg enrofloxacinwkg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/10 kg z. hm., jedenkrat denne

subkutanne po dobu 3 dni.
Do jedného miesta subkutanne neaplikovat’ viac ako 6 ml veterinarneho lieku.

Osipané:

2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,5 ml veterinarneho lieku/10 kg z. hm. jedenkrat
denne intramuskularne po dobu 3 dni.

Infekcia traviacej sustavy alebo septikémia sposobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/10 kg Z. hm. jedenkrat denne intramuskularne po dobu 3 dni.
Aplikovat’ intramuskularne do kréného svalstva pri baze usnice.

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

Psy:

5 mg enrofloxacinwkg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho/10 kg Z. hm., jedenkrat denne subkutanne
po dobu 5 dni.

Lie¢bu mozno zadat’ injekéne a pokradovat’ tabletami enrofloxacinu. Dizka lie¢by zavisi od dizky

liecby schvalenej pre prislusnt indikaciu v informéciach o veterinarnom lieku vo forme tabliet.

Nepouzivat na profylaxiu.
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3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)
V literatare nie s udaje o predavkovani.

3.11  Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobiidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.
3.12 Ochranné lehoty

Telata:

Maiso a vnutornosti:

intravendzne: 5 dni.

subkutanne: 12 dni.

Mlieko: nepouzivat’ u zvierat produkujtcich mlieko na 'udskt spotrebu.

Ovce:
Maiso a vnutornosti: 4 dni.
Mlieko: 3 dni.

Kozy:
Maiso a vnutornosti: 6 dni.
Mlieko: 4 dni.

Osipané:
Maiso a vnutornosti: 13 dni.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATC vet kéd: QI01IMA90
4.2 Farmakodynamika

Mechanizmus u¢inku

Uginna latka enrofloxacin patri do skupiny fluérchinolénov a ma baktericidny u¢inok.

Molekularnym cielom fluorchinolonov st dva enzymy nevyhnutné na replikaciu a transkripciu DNA —
DNA gyraza a topoizomeraza IV. Ich inhibicia je spdsobena nekovalentnou vidzbou fluérchinolonu
natieto enzymy. Replikaéna vidlicka a translaéné komplexy nemézu pokracovat’ za komplexom
enzym-DNA-fluorchinolon a inhibicia syntézy DNA a mRNA spasta procesy veduce k rychlemu
usmrteniu patogénnych baktérii. Baktericidny Gc¢inok je zavisly od koncentracie lieciva.

Antibakterialne spektrum

Enrofloxacin je v odporuCanych terapeutickych davkach ucinny proti mnohym gramnegativnym
baktériam ako st 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

Podl’a stadii vznika rezistencia voci fluérchinolonom piatimi sposobmi:

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

- zmena permeability lie¢iva gramnegativnymi baktériami,

- mechanizmus efluxu,

- plazmidom sprostredkovana rezistencia a

- proteiny chraniace gyrazu.
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Vsetky mechanizmy vedu k znizenej citlivosti baktérii na fludrchinolony. Skrizena rezistencia v ramci
skupiny fluérchinolonov je bezna.

4.3 Farmakokinetika

Po parenteralnom podani sa enrofloxacin rychlo a tplne absorbuje u dospelého hovidzieho dobytka.
Rozsiahlo sa distribuuje do tkaniv, jeho u¢inna koncentracia 1 — 2 hodiny po peroralnom podani je
V tkanivach a tkanivovych tekutinach niekol’konasobne vyssia ako jeho koncentrécia v sére.
Enrofloxacin sa metabolizuje na aktivny metabolit ciprofloxacin. Prevazna Cast’ enrofloxacinu sa
metabolizuje N-dealkylaciou a konjugaciou s kyselinou glukurénovou.

Enrofloxacin sa z organizmu vylucuje prevazne mo¢om vo forme glukuronidov; ¢iastocne aj ZICou.
Elimina¢ny polcas je 2 az 7 hodin, v zavislosti od druhu zvierat.

Pol¢as eliminacie je 1,2 hodiny u teliat a 2,1 hodiny u psov.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavainé inkompatibility

Z dévodu chybania stadii 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 vntitorného obalu: 28 dni.

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.

Velkosti balenia: 50 ml a 100 ml
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneskodiovanie nepouzZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

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

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spétného 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

96/0012/95-S
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8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17/07/1995

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

05/2023

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterindrnom lieku st dostupné v databaze lickov 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 50 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK |

Kazdy ml obsahuje:
50 mg enrofloxacinu

3. VEIKOST BALENIA

50 ml
100 ml

| 4. CIEEOVE DRUHY

Hovéadzi dobytok (tel'atd)

| 5. INDIKACIE |

| 6. CESTY PODANIA |

Telata: subkutanne, intravendzne.
Ofipané: intramuskularne do kréného svalstva.
Ovce, kozy, psy: subkutanne.

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

7. OCHRANNE LEHOTY
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Ochranné lehoty:
Telata
Maiso a vnitornosti: i.v.: 5 dni.
S.C.: 12 dni.
Mlieko: nepouzivat’ u zvierat produkujtcich mlieko na 'udskt spotrebu.

Ovce
Maiso a vnutornosti: 4 dni.
Mlieko: 3 dni.

Kozy
Maiso a vnutornosti: 6 dni.
Mlieko: 4 dni.

Osipané
Maiso a vnutornosti: 13 dni.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.

‘ 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si pre€itajte pisomnu informaciu 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 DRZITEI:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

| 14.  REGISTRACNE CiSLO

96/0012/95-S

| 15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {cislo}
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Sklenena fPasa

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

50 ml, 100 ml

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enroxil 50 mg/ml injekény roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazdy ml obsahuje.
50 mg enrofloxacinu

50 ml
100 ml

3. CIEEOVE DRUHY

hovidzi dobytok (telata), ovce, kozy, osipané a psy

il del T2

4. CESTY PODANIA

TelPata: subkutanne alebo intravenozne podanie
Ofipané: intramuskularne podanie do kréného svalstva
Ovece, kozy, psy: subkutanne podanie

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranné lehoty:
TePata

Miso a vnutornosti:
1.v.: 5 dni.

s.c.: 12 dni.

Mlieko: nepouzivat’ u zvierat, u zvierat produkujicich mlieko na I'udskt spotrebu.

Ovce
Maiso a vnutornosti: 4 dni.
Mlieko: 3 dni.

Kozy
Maiso a vnutornosti: 6 dni.
Mlieko: 4 dni.

Osipané
Maiso a vnutornosti: 13 dni.

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni vntitorného obalu pouzit’ do: ...
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7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

| 8, NAZOV DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA

9.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

Enroxil 50 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok (tel’atd), ovee, kozy, osipané a psy
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PiISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
Enroxil 50 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok (tel’ata), ovce, kozy, oSipané a psy
2. ZlozZenie

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

Pomocné latky:

n-butanol 30 mg
hydroxid draselny

voda na injekciu

Ciry, 7ty roztok.

3. Cielové druhy

Hoviadzi dobytok (tel'atd), ovce, kozy, osipané a psy.
4. Indikécie na pouzitie

Telata:

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

Liecba infekcii traviacej sustavy sposobenych kmenmi 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.

Ovce:

Liec¢ba infekcii traviacej sustavy sposobenych kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liec¢ba septikémie sposobenej kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liecba mastitidy sposobenej kmenimi Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Kozy:
Liecba infekcii dychacej stistavy sposobenych kmefimi Pasteurella multocida a Mannheimia

haemolytica citlivymi na enrofloxacin.

Liecba infekcii traviacej sustavy sposobenych kmenmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liec¢ba septikémie sposobenej kmenimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lie¢ba mastitidy sposobenej kmenmi Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Osipané:

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

Liecba infekcii traviacej sustavy sposobenych kmenmi baktérie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liec¢ba septikémie sposobenej kmenmi baktérie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Psy:

Liecba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej ststavy (vratane prostatitidy, ako podporna
antibioticka lieGba pyometry), infekcii koZe a ran a otitidy (externa/media), spésobenych baktériami
citlivymi na enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.
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5. Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektori z pomocnych 1atok.
Nepouzivat’ u koni pocas rastu z dovodu mozného skodlivého posobenia na klbové chrupavky.

6. Osobitné upozornenia
Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u ciel'ovych druhov

Nepouzivat’ u psov mladsich ako 1 rok a u chovnych psov mladsich ako 18 mesiacov.
Nepouzivat’ u oviec a kdz produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

Pri pouzivani veterinarneho lieku zohl'adnit’ ndrodnt a miestnu antimikrobialnu politiku.

Fluérchinolony pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré slabo reagujti 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 voci fluérchinolonom a moze znizit’ uc¢innost’ lieCby inymi chinolénmi v désledku moznosti
skrizenej rezistencie.

U teliat lieCenych peroralne davkou 30 mg enrofloxacinu/kg zivej hmotnosti po¢as 14 dni boli pozorované
degenerativne zmeny kibovej chrupavky.

Pouzitie enrofloxacinu u jahniat pocas rastu v odporacanej davke v priebehu 15 dni spdsobilo histologické
zmeny v kibovej chrupavke, ktoré neboli spojené s klinickymi priznakmi.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm

Ludia so znamou precitlivenost'ou na fluérchinoléony sa musia vyhnat' 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 lickmi a d’alSie formy interakcii

Pri sibeznom podavani flunixinu a enrofloxacinu psom je potrebna opatrnost’, aby sa zabranilo neziaducim
ucinkom. Pokles klirensu lie¢iv ako vysledok stibezného podavania flunixinu a enrofloxacinu naznacuje, Ze
sa tieto lie¢iva pocas eliminaénej fazy vzajomne ovplyviujli. Sucasné podavanie enrofloxacinu a flunixinu

u psov zvysilo AUC a elimina¢ny polcas flunixinu a zniZilo Cmax enrofloxacinu.

Nepouzivat’ sucasne v kombindcii s makrolidmi alebo tetracyklinmi, pretoze to vyvola antagonistické ucinky.

Predavkovanie
V literattre nie su udaje o predavkovani.

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

7. NeZiaduce ucinky

Hovédzi dobytok (tel'atd), ovce, kozy, oSipané a psy:

Neurcéena frekvencia (nemozno

’ 1 1 7 . 1
odhadniit z dostupnych tdajov) Poruchy kosti a klbov*, poruchy klbovej chrupavky

! pri pouziti fluérchinolénov pred ukon&enim rastovej fazy
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Hlasenie neziaducich uéinkov je délezité. Umoziuje 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 mézete 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}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Spbsob podania:
Intraven6zne, subkutanne alebo intramuskularne podanie.

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

Telata

5 mg enrofloxacinw/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/10 kg z. hm. jedenkrat denne

po dobu 3 — 5 dni.

Aktna artritida spojena s mykoplazmovymi infekciami spdsobenymi kmeiimi Mycoplasma bovis
citlivymi na enrofloxacin: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/10 kg
z. hm., jedenkrat denne po dobu 5 dni.

Veterinarny liek podavat’ pomaly intravendzne alebo subkutanne.

Do jedného miesta subkutanne neaplikovat viac ako 10 ml lieku.

Ovece a kozy

5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/10 kg z. hm., jedenkrat denne
subkutanne po dobu 3 dni.

Do jedného miesta subkutanne neaplikovat’ viac ako 6 ml veterinarneho lieku.

Osipané

2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,5 ml veterinarneho lieku/10 kg z. hm. jedenkrat denne
intramuskularne po dobu 3 dni.

Infekcia traviacej sustavy alebo septikémia sposobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/10 kg z. hm. jedenkrat denne intramuskularne po dobu 3 dni.
Aplikovat’ intramuskularne do kréného svalstva pri baze usnice.

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

Psy

5 mg enrofloxacinuw/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml veterinarneho lieku/10 kg z. hm., jedenkrat denne
subkutanne po dobu 5 dni.

Lie¢bu mozno zaéat injekéne a pokradovat’ tabletami enrofloxacinu. Dizka lieby zavisi od dizky
liecby schvalenej pre prislusnt indikaciu v informaciach o veterinarnom lieku vo forme tabliet.

Nepouzivat na profylaxiu.

9. Pokyn o spravnom podani

Opakované injekcie aplikovat’ do roznych miest.
10.  Ochranné lehoty

Telata

Maiso a vnutornosti:

intravenozne: 5 dni.

subkutanne: 12 dni.
Mlieko: nepouzivat’ u zvierat produkujticich mlieko na 'udsku spotrebu.

Enroxil 50 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok (tel’atd), ovee, kozy, osipané a psy 13



Ovce

Maiso a vnutornosti: 4 dni.

Mlieko: 3 dni.

Kozy

Maiso a vnutornosti: 6 dni.

Milieko: 4 dni.

Osipané

Miso 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.

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 vnutorného obalu: 28 dni.

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 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. Registracné cisla a vel’kosti balenia

96/0012/95-S

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

Velkosti balenia: 50 ml a 100 ml
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

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 uvol'nenie Sarze a kontaktné udaje na hldsenie
podozrenia na neziaduce u¢inky:

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

Tel. ¢.: +421 2 571 04 501
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