PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Enrobactin 25 mg/ml koncentrat pro peroralni roztok pro kraliky v zajmovém chovu, hlodavce,
okrasné ptactvo a plazy

Pripravek s indika¢nim omezenim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Enrofloxacinum 25 mg

Pomocné latky:
Benzylalkohol (E-1519) 18 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat pro peroralni roztok.

Ciry, svétle Zluty roztok.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat
Kralici v zajmovém chovu, hlodavci, okrasné ptactvo a plazi
4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

Kralici v zajmovém chovu

Lécba infekci zazivaciho a dychaciho traktu zpisobenych kmeny citlivymi na enrofloxacin,
jako: Escherichia coli; Pasteurella multocida a Staphylococcus spp.
Lécba infekci kiaze a ran zpisobenych kmeny Staphylococcus aureus citlivymi na

enrofloxacin.

Hlodavci, plazi a okrasné ptactvo

Lécba infekci zazivaciho a dychaciho traktu, kde klinické zkusenosti, pokud mozno podpoiené

vysledky testu citlivosti pivodce, indikuji enrofloxacin jako lék volby.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadé znamé piecitlivélosti na fluorochinolony nebo na nékterou z pomocnych

latek.

Nepouzivat u zvitat, ktera trpi epilepsii nebo zachvaty, protoZe enrofloxacin muze zpisobit stimulaci
CNS.
Neni ur€eno pro potravinova zvifata.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Pfi podavani pfipravku je nutno zohlednit pravidla oficialni a mistni antibiotické politiky.

Je vhodné pouzivat fluorochinolony pouze pro 1é¢bu klinickych stavti, které Spatné odpovidaji nebo u
kterych se ptedpoklada, ze budou Spatné reagovat na 1écbu jinou skupinou antibiotik.

Pokud je to mozné, fluorochinolony by mély byt pouzivany pouze na zakladé¢ vysledka testi citlivosti.
Pouziti pfipravku v rozporu s pokyny uvedenymi v SPC mtize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich
na fluorochinolony a také miize snizit ucinnost terapie dal§imi chinolony z divodu mozné zkiizené
rezistence.

Zvlastni opatrnosti je tfeba pfi pouziti enrofloxacinu u zvitat s poruchou funkce ledvin.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1éCivy piipravek zvitatim

Lidé se znamou precitlivélosti na fluorochinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lécivym
ptipravkem.

Pfi nakladani s veterinarnim 1écivym ptipravkem by se mély pouzivat osobni ochranné prostiedky
skladajici se z nepropustnych rukavic.

Zabrarite kontaktu ptipravku s kzi a o¢ima. V piipad¢ zasazeni kiize nebo oc¢i ihned oplachnéte
vodou.

Po pouziti si umyjte ruce. Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte ani nekuite.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napt. prijem). Tyto ptiznaky
jsou obvykle mirné a piechodné.
Béhem rychlé rastové faze mize enrofloxacin neptiznivé ovliviiovat kloubni chrupavku.

Cetnost nezadoucich téinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci t€inky se projevily u vice nez 1 z 10 zvitat v pribéhu jednoho oSetieni),
- asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 zvirat),

- neobvyklé¢ (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 zvitat),

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10 000 zvifat),

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10 000 zvitat, véetné ojedin€lych hlaseni).

4.7  PoufZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Krélici v zdjmovém chovu a hlodavci

Laboratorni studie s potkany a kraliky neprokazaly teratogenni ucinek, ale prokazaly fetotoxicky
ucinek pii maternotoxickych davkach. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku pro pouziti béhem brezosti a laktace. PouZit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterindrnim lékafem.

Ptéci a plazi

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem snasky, byl vsak
hlasen skodlivy vliv na vyvoj vajec mrchozroutii, pokud se tito ptaci zivi masem hospodaiskych
zvitat, kterym byly diive podavany fluorochinolony. PouZit pouze po zvéaZeni terapeutického
prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim Iékatfem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nepouzivejte enrofloxacin soucasné s antimikrobialnimi latkami plsobicimi antagonisticky vici
chinolontim (napf. makrolidy, tetracykliny nebo amfenikoly).
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Nepouzivejte soucasné s teofylinem, protoze eliminace teofylinu se miize zpomalit.
Vstiebavani enrofloxacinu miize byt snizeno v ptipade, ze je ptipravek podavan spolecné s latkami
obsahujicimi hot¢ik nebo hlinik.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptusob podani
Dévkovani

Vzhledem k fyziologickym a farmakokinetickych rozdiliim mezi Sirokou Skalou druhi, pro které je
tento pfipravek indikovan, jsou velikosti ddvek uvedené nize pouze orientacni. V zavislosti na druhu
zvitete a infekci, kterou je potieba 1é¢it, mohou byt vhodné jiné davky, jez byly prikazné stanoveny.
Kazda zména davkovaciho rezimu by vSak méla vychdzet z posouzeni pfinosu a rizika ptisluSnym
veterindrnim lékafem, protoZe tolerance pii vysSich davkach nebyla zkoumana.

Aby se zabranilo vdechnuti podavaného roztoku ptipravku, je tfeba zvife odpovidajicicm zptisobem
fixovat a s opatrnosti podat piipravek.

Hlodavci a kralici v zajmovém chovu
5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 0,2 ml ptipravku/kg Z. hm., dvakrat denné po dobu 7 dnu.

Plazi

5mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 0,2 ml piipravku/kg z. hm., v 24-48hodinovych
intervalech po dobu 6 dni.

Plazi jsou ektotermni a pifi udrzovani své télesné teploty na optimalni trovni pro spravnou funkci
vSech télesnych systémi se spoléhaji na externi zdroje tepla. Metabolizmus latek a ¢innost imunitniho
systému jsou tedy rozhodujicim zpiisobem zavislé na télesné teploté. Z tohoto divodu musi
veterinarni 1ékaf znat spravné teplotni pozadavky pfislusnych druhti plazii a stav hydratace
jednotlivych zvitat. Dale je tieba zvazit, Ze existuji velké rozdily ve farmakokinetice enrofloxacinu u
riznych druhti, coz taktéz bude mit vliv na rozhodovani o spravném davkovani veterinarniho 1éc¢ivého
ptipravku. Zde uvedena doporuceni je proto mozné pouzit pouze jako vychodisko pro individualni
stanoveni davky.

Okrasné ptactvo
10 mg enrofloxacinu/kg z. hm., coz odpovida 0,4 ml pfipravku/kg z. hm., dvakrat denné po dobu
7 dnd.

Zpusob podéani

Peroralni podani sondou.

Netedeény veterinarni 1€¢ivy ptipravek je siln€ alkalicky, a proto, aby se zabranilo Ziravym u¢inkam, je
nutné piipravek pted podanim ztedit alesponi 4 dily vody. U menSich zvitat (s hmotnosti niz$i nez

500 g) mtze byt vhodné ziedit 0,1 ml ¢istého piipravku se >4 dily vody a podavat podil z celkového
objemu.

10ml lahev: S 10ml lahvi je dodavana 1ml injekéni stiikacka k odebirani malych objemu piipravku a k

svvr

prokazané presné mnozstvi je 0,1 ml. Z diivodil piesnosti davkovani se tedy doporucuje, aby se
natahovalo minimalné 0,1 ml pfipravku.

30ml a 50ml lahve: Pro odebirani ptipravku je dodavana Sml injek¢ni stiikacka.

Zredény roztok se musi pfed podanim dikladné promichat.

Redéni by se mélo provadét dvakrat denng, bezprostiedné pied podanim, nejlépe ve sklenéném obalu.
Vsechen nespotfebovany roztok se musi zlikvidovat okamzité po podani.



Po extrakci a naplnéni potfebného mnozstvi ptipravku se injekéni stiikacky musi omyt vlaznou vodou,
aby se odstranil zbyvajici pfipravek. Injekeni stiikacka se miize nasledné pouzit k ptiprave dalsiho
roztoku, nebo se mlize oteviit, vyprazdnit a nechat uschnout.

4.10 Pfedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

V pfipad€ nahodného prfedavkovani se mohou objevit poruchy traviciho traktu (napf. zvraceni,
prijem) a neurologické poruchy.

4.11 Ochranné lhity
Neni ur€eno pro potravinova zvirata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci, fluorochinolony.
ATCvet kod: QJ01MA90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus ucinku

Dva enzymy nezbytné pro replikaci a transkripci DNA, DNA gyraza a topoizomeraza IV, byly
identifikovany jako molekuldrni cile fluorochinolond. Jejich inhibice je zplisobena nekovalentni
vazbou molekul fluorochinolonu na tyto enzymy. Replikacni vidlicky a translacni komplexy nemohou
za takovymi komplexy enzym-DNA-fluorochinolon pokracovat a inhibice syntézy DNA a mRNA
spousti procesy vedouci k rychlému usmrceni patogennich bakterii, které je zavislé na koncentraci
enrofloxacinu. Zptsob uc¢inku enrofloxacinu je baktericidni a baktericidni plsobeni je zavislé na
koncentraci.

Antibakterialni spektrum:

Enrofloxacin je v doporucenych terapeutickych davkach ucinny proti mnoha gramnegativnim
bakteriim, jako je Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
spp. (napf. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., proti
grampozitivnim bakteriim, jako je Staphylococcus spp. (napi. Staphylococcus aureus) a proti
Mycoplasma spp.

Typy a mechanizmy rezistence

Podle studii vznika rezistence na fluorochinolony péti mechanizmy, (i) bodové mutace gentl
kédujicich DNA gyrazu nebo topoizomerazu IV, jez zplsobuji zmény téchto enzymu, (ii)
zmény permeability u gramnegativnich bakterii, (iii) mechanizmy effluxnich pump, (iv)
rezistence zprostiedkovana plazmidy a (v) proteiny chranici gyrazu. VSechny tyto mechanizmy
vyvolavaji snizenou citlivost bakterii na fluorochinolony. Casta je také zk¥iZena rezistence v
ramci farmakologické skupiny fluorochinolont.

5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokinetika enrofloxacinu je takova, Ze peroralni a parenteralni podani vede k podobnym
hladinam v séru. Enrofloxacin ma velky distribu¢ni objem. U laboratornich zvitat a u cilovych druhti
bylo prokazano, ze hladiny ve tkanich 2—3krat ptevysuji hladiny dosahované v séru. Organy, ve
kterych lze ocekavat vysoké hladiny jsou plice, jatra, ledviny, kiize, kosti a lymfaticky systém.
Enrofloxacin je rovnéz distribuovan do mozkomisniho moku a nitroo¢ni tekutiny a plodu u biezich
zvirat.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzylalkohol (E-1519)

Hydroxid draselny (pro apravu pH)
Hyetelosa
Karamelové aroma

Cisténa voda
6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é€¢ivy pfipravek nesmi byt misen
s zadnymi dal$imi veterinarnimi lé¢ivymi pfipravky.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnti.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: spottebujte ihned.

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi.
Vsechen nespotiebovany roztok se musi zlikvidovat okamzité po pouziti.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

10ml, 30ml a 50ml lahve z hnédého skla typu Il uzaviené pojistnymi Sroubovacimi uzavery z
vysokohustotniho/nizkohustotniho polyethylenu s kulatym a bezbarvym inzertem injek¢ni stiikacky z
nizkohustotniho polyethylenu v papirové krabi¢ce s obsahem 10 ml, 30 ml, resp. 50 ml. Jedna 1ml
davkovaci stfikacka se dodava s kazdou 10ml lahvi, jedna 5ml davkovaci stiikacka se dodava s kazdou
30 a 50ml lahvi.

Kazda lahev je balena v samostatné krabicce.

Velikosti baleni:

1x10ml, 10 x (1 x 10 ml).
1x30ml, 10 x (1 x 30 ml).
1 x50 ml, 10 x (1 x 50 ml).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouzZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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