SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enrobactin 25 mg/ml koncentrat na peroralny roztok pre zaujmové kraliky, hlodavce, okrasné vtaky
a plazy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

U¢inna latka:
Enrofloxacin 25 mg

Pomocné latky:
Benzyl alkohol (E-1519) 18 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat na peroralny roztok.
Ciry svetloZzlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Zaujmové kraliky , hlodavce, okrasné vtaky a plazy.

4.2 Indikacie na pouZitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Zaujmové kraliky

Lie¢ba infekcii traviaceho traktu a dychacich ciest sposobenych kmenmi baktérii Escherichia coli,
Pasteurella multocida a Staphylococcus spp. citlivymi voci enrofloxacinu.

Liec¢ba infekcii koze a ran spdsobenych kmenmi baktérii Staphylococcus aureus citlivymi voci
enrofloxacinu.

Hlodavce, plazy a okrasné vtaky

Liecba infekcii traviaceho traktu a dychacich ciest, pri ktorych je enrofloxacin indikovany ako latka
volby podla klinickych skusenosti, ktoré si podla mozZnosti podporené testovanim citlivosti
organizmov spdsobujucich infekciu.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na G¢innu latku, na (fluoro)chinolony alebo na na
niektor z pomocnych latok. Nepouzivat’ u zvierat s epilepsiou alebo u zvierat, ktoré trpia zachvatmi,
pretoze enrofloxacin moze stimulovat’ CNS.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Ziadne.



4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri pouZzivani lieku sa treba riadit’ oficidlnymi a regionalnymi postupmi na pouzivanie antibiotik.
Fluorochinolony sa maju pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, pri ktorych je slaba odpoved’ alebo
pri ktorych sa predpoklada slaba odpoved’ na iné triedy antibiotik.

Vzdy, ked’ je to mozné, maju sa fluorochinolony pouzit’ len na zaklade testovania citlivosti.

Pouzitie lieku odlisné od pokynov uvedenych v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku méze zvysit
roz§irenie baktérii rezistentnych voci fluorochinolénom a znizit' ucinnost’ lieCby inymi chinoléonmi
z dévodu moznej skrizenej rezistencie.

Pri pouzivani enrofloxacinu u zvierat s poSkodenou funkciou pecene treba postupovat’ obzvlast
opatrne.

Nepodavat’ nezriedeny liek. Zabezpecit’ dokladné premieSanie. Priame peroralne podavanie sa spajalo
s nekrézou bukalnej a faryngealnej sliznice. Tento veterinarny liek sa méa podéavat’ len ako je uvedené
V Casti 4.9 (Davkovanie a spdsob podania lieku).

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podédvajuca liek zvieratam

LCudia so znamou precitlivenost'ou na (fluoro)chinolény alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok by
samali vyhnut akémukol'vek kontaktu s tymto veterinarnym lieckom.

Nezriedeny veterinarny liek je silne alkalicky a pri kontakte s koZou alebo o¢ami méze sposobit
podrazdenie.

Pri manipulacii s veterinarnym liekom pouzivat osobnil ochranni pomoécku skladajiicu sa z
nepriepustnych rukavic.

Vyhybat sa kontaktu s kozou asocami. V pripade zasiahnutia koze alebo oc¢i okamzite umyt
zasiahnuté miesta velkym mnozstvom vody. Ak podrazdenie pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc.
Po pouziti si umyt ruky. Pri manipulécii s veterinarnym liekom nejest’, nepit’ ani nefajcit’.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnit’ poruchy traviaceho traktu (napr. hnacka). Tieto
priznaky st vo vSeobecnosti mierne a docasné.
Pocas obdobia rychleho rastu méze mat’ enrofloxacin negativny vplyv na klbové chrupavky.

Frekvencia vyskytu neziaducich a¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- veI'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Zéaujmové kraliky a hlodavce

Laboratorne Stidie u kralikov a hlodavcov nepriniesli dokazy o teratogénnych tucinkoch, ale
preukazali fetotoxické Gi€inky pri maternotoxickych davkach. Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola
potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzivat len podla hodnotenia prinosu/rizika lieku
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Okrasné vtaky a plazy

Bezpecnost” veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky, hlasili sa vSak Skodlivé ucinky na
vyvijajice sa vajcia vtdkov ziviacich sa zdochlinami potom, ako tieto vtaky pozili méso
hospodarskych zvierat, ktorym boli predtym podavané fluorochinolény. Pouzit’ len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.




4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nepouzivat’ sucasne s antibiotikami, ktoré posobia antagonisticky voci chinolonom (napr. makrolidy,
tetracykliny alebo fenikoly).

Nepouzivat sti€asne s teofylinom, pretoze sa mdze oneskorit’ eliminécia teofylinu.

Sucasné podavanie latok obsahujicich hlinik, vapnik alebo hor¢ik moéze narusit  absorpciu
enrofloxacinu.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Pokyny na pouzitie

Na peroralne podanie zaludo¢nou sondou.

Nerozriedeny veterinarny liek je silne alkalicky a preto, aby sa predislo zieravému Uc¢inku, je vel'mi
dolezité ho pred podanim rozriedit’ s asponi 4 dielmi vody. V pripade menSich zvierat (vaZiacich menej
nez 500 g) méze byt vhodné rozriedit’ 0,1 ml Cistého veterinarneho lieku s > 4 dielmi vody a podat’ len
Cast’ z celkového objemu.

10 ml fTasa: Spolu s 10 ml flaSou sa dodava 1 ml strickatka na vytiahnutic malych objemov
veterinarneho lieku a na ul’ahcenie riedenia pred podanim. Striekacka ma davkovacie stupiiovanie 0,01 a
0,1 ml. Najmensi preukazany presny objem je 0,1 ml. Preto sa kvoli presnosti davkovania odportica
vytiahnut' najmenej 0,1 ml veterinarneho lieku.

30 a 50 ml frase: Na vytiahnutie veterinarneho licku sa dodava 5 ml striekacka.

Zriedeny roztok sa ma pred podanim poriadne premiesat’.

Riedenie sa ma vykonavat' dvakrat denne tesne pred podanim, najvhodnejSie v sklenenej nadobe.
Vsetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’ ihned’ po pouziti.

Po vytiahnuti a vystrieknuti mnozstva pozadovaného veterinarneho lieku sa maju striekacky
vyplachnut' vlaznou vodou, aby sa odstranili jeho zvysky. Striekacka sa potom mdze pouzit na
pripravu d’al§ieho roztoku, alebo otvorit’, vyprazdnit’ a nechat’ vyschnut’.

Dévkovanie

S ohl'adom na fyziologické a farmakokinetické rozdiely medzi Sirokym rozsahom druhov, pre ktoré je
tento veterinarny liek indikovany, sluzia vypocty davok uvedené nizsie len ako priklad. V zavislosti od
druhu zvierata a lieCenej infekcie moze byt vhodné pouzitie alternativnych davok, a to na zaklade
pozorovanych dokazov. Kazda zmena davkovacieho rezimu sa ma vSak zakladat' na vyhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom, ked’Ze sa neskiimala znasanlivost’ pri vyssich
davkach. Na zaistenie spravneho ddvkovania sa ma o najpresnejSie stanovit’ ziva hmotnost’, aby sa
zabranilo prili§ nizkemu davkovaniu.

Aby sa zabranilo vdychnutiu veterindrneho lieku, treba dbat’ na imobilizdciu zvierata a spdsob
podania.

Hlodavce a zaujmove kraliky
5 mg enrofloxacinu na kg zivej hmotnosti (0,2 ml na kg Zivej hmotnosti), dvakrat denne pocas 7 dni.

Plazy

5 mg enrofloxacinu na kg zivej hmotnosti (0,2 ml na kg zivej hmotnosti), v intervale 24-48 hodin pocas
6 dni.

Plazy st ektotermické zvierata, ktoré su zavislé od vonkajSich zdrojov tepla, aby si udrzali svoju
telesnu teplotu na optimalnom stupni pre spravnu funkciu vSetkych telesnych systémov. Takze
metabolizmus latok a aktivita imunitného systému st kriticky zavislé od telesnej teploty. Preto si musi
veterinarny lekar byt vedomy spravnych poziadaviek na telesnt teplotu toho ktorého druhu plazov a
stavu hydratacie jednotlivého zvierata. Okrem toho treba vziat’ do tvahy, ze existuju vel'ké rozdiely
vo farmakokinetickych vlastnostiach enrofloxacinu u ré6znych druhov, ¢o bude dodato¢ne ovplyviiovat’



rozhodnutie o spravnej davke veterinarneho lieku. Preto tieto odporti¢ania na pouZzite maju byt brané
iba ako zaciatocny bod pre individudlne nastavenie davky.

Okrasné vtdaky
10 mg enrofloxacinu na kg zivej hmotnosti (0,4 ml na kg zivej hmotnosti), dvakrat denne pocas 7 dni.

Ak sa nepozoruje ziadne zlepsenie, treba prehodnotit’ liecbu. Zvycajne sa odportca prehodnotit’
lie¢bu, ak sa nepozoruje klinické zlepsenie do 3 dni.

410 Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota) ak st potrebné

V pripade ndhodného preddvkovania sa mézu vyskytnut’ poruchy traviaceho traktu (napr. vracanie,
hnacka) a neurologické poruchy.

411  Ochranna(-¢) lehota(-y)
Nepouzivat’ u zvierat ktoré s urené na vyrobu potravin na l'udska spotrebu.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotika na systémové pouzitie, fluorochinolony.
ATCvet kod: QJI01MA90.

51 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus ucinku

Dva enzymy, ktor¢ su nevyhnutné pre replikaciu a transkripciu DNA, DNA gyrdza a
topoizomeraza IV boli identifikované ako molekularne ciele fluorochinolénov. Ciel'ova inhibicia je
zapri¢inend nekovalentou vdzbou molekil fluorochinoléonu na tieto enzymy. Replikacné vidlice a
translaéné komplexy nemozu pokracovat’ cez takéto komplexy enzymu-DNA-fluorochinolénu a
inhibicia syntézy DNA a mRNA vyvolava rychle usmrtenie patogénnych baktérii zavislé od
koncentracie veterinarneho lieku. Mechanizmus U¢inku enrofloxacinu je baktericidny a baktericidna
aktivita je zavisla od koncentracie.

Antibakteriadlne spektrum

Enrofloxacin je v odportcanych terapeutickych davkach u¢inny proti mnohym gramnegativnym
baktériam ako su Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp.
(e.g. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., proti grampozitivnym
baktériam ako su Staphylococcus spp. (e.g. Staphylococcus aureus) a proti Mycoplasme spp..

Typy a mechanizmy rezistencie

Rezistencia voci fluorochinolonom sa hlasila z piatich réznych zdrojov, (i) bodové mutacie génov
kédujucich DNA pre gyrdazu a/alebo topoizomerazu IV veduce k zmenam prislusného enzymu, (ii)
zmeny v permeabilite veterinarneho lieku pri gramnegativnych baktériach, (iii) efluxny mechanizmus,
(iv), rezistencia sprostredkovana plazmidom a (v) proteiny ochranujice gyrazu. Vsetky mechanizmy
maju za nasledok zniZenu citlivost’ baktérii voci fluorochinolénom. Skrizend rezistencia baktérii v
ramci triedy fluorochinolonov je Casta.

5.2 Farmakokinetické tidaje

Farmakokinetické vlastnosti enrofloxacinu su také, ze peroralne aj parenteralne podanie maju za
nasledok podobné sérové hladiny. Enrofloxacin ma vysoky distribu¢ny objem. U laboratoérnych zvierat
a cielovych druhov boli dokézané 2-3 nasobne vyssie hladiny v tkanivach oproti tym, ktoré sa zistili v
sére. Organy, v ktorych sa daju ocakavat’ vysoké hladiny, su pltca, peceni, oblicky, koza, kosti a
lymfaticky systém. Enrofloxacin sa tieZ distribuuje do mozgovomies$nej tekutiny, do komorovej vody
a do plodov u gravidnych zvierat.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzyl alkohol (E-1519)

Hydroxid draselny (na upravenie pH)
Hydroxyetylcelul6za

Karamelova prichut’

Cistena voda

6.2 Zavazné inkompatibility

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

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni lieku podl'a navodu: spotrebovat’ ihned’

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na uchovavanie
FTasu udrziavat’ dokladne uzatvorent. Vsetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’ ihned’ po pouZiti.
6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

10 ml, 30 ml, a 50 ml fTase z jantarového skla typu III s uzaverom so zavitom z HDPE/LDPE, pri
ktorom je pripad poSkodenia dobre viditeIny, a S bezfarebnou LDPE striekackou vlozenou do
kartonovej krabice, obsahujiice 10 ml, 30 ml a 50 ml veterinarneho lieku. S kazdou 10 ml flasou sa
dodava 1 ml davkovacia striekacka, a s kazdou 30 a 50 ml flaSou sa dodava 5 ml davkovacia
striekacka.

Kazda fl'asa je zabalena v osobitnej kartonovej krabici.

Velkosti balenia:

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

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt’
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

HOLANDSKO

8. REGISTRACNE CISLO

96/018/DC/16-S



9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Neuplatiiuje sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Vonkajsi kartonovy obal

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enrobactin 25 mg/ml koncentrat na peroralny roztok pre zaujmové kraliky, hlodavce, okrasné vtaky
a plazy

Enrofloxacin

| 2 UCINNE LATKY

1 ml obsahuije:
Uc¢inna latka:

Enrofloxacin 25 mg

3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat na peroralny roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

10 ml
30 ml
50 mi

|5.  CIECOVY DRUH

Zaujmové kraliky, hlodavce, okrasné vtaky a plazy

| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Nepouzivat’ u zvierat ktoré st urené na vyrobu potravin na l'udskua spotrebu.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.
Nepodavat nezriedeny liek.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni



Po prvom otvoreni pouzit’ do
Cas pouzitel'nosti po zriedeni lieku podla navodu: spotrebovat’ ihned’

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Flasu udrziavat’ dokladne uzatvorenu.

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

Likvidécia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

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

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Le Vet Beheer B.V.
Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
HOLANDSKO

16.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

96/018/DC/16-S

17. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Frasa (10 ml, 30 ml a 50 ml)

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enrobactin 25 mg/ml koncentrat na peroralny roztok pre zaujmové kraliky, hlodavce, okrasné vtaky
a plazy
Enrofloxacin

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Enrofloxacin 25 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

10 ml
30 ml
50 ml

| 4. SPOSOB(Y) PODANIA

|5.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: Nepouzivat u zvierat ktoré st uréené na vyrobu potravin na 'udskd spotrebu.

|6.  CiSLO SARZE

Lot

|7 DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 28 dni.
Cas pouzitel'nosti po zriedeni lieku podl'a navodu: spotrebovat’ ihned’.

8. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA%

Len pre zvierata.



PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Enrobactin 25 mg/ml koncentrat na peroralny roztok pre zaujmové kraliky, hlodavce, okrasné
vtaky a plazy

1. NAZOV A ADRESA,DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELCA ,
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater
HOLANDSKO

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Floris Veterinaire Produkten B.V.
Kempenlandstraat 33

5262 GK Vught

HOLANDSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Enrobactin 25 mg/ml koncentrat na peroralny roztok pre zaujmové kraliky, hlodavce, okrasné vtaky
a plazy

Enrofloxacin
3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)

1 ml obsahuije:
U¢inna latka:
Enrofloxacin 25 mg

Pomocné latky:
Benzyl alkohol (E-1519) 18 mg

Popis:
Ciry svetloZzlty roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Zaujmové kraliky

Liecba infekcii traviaceho traktu a dychacich ciest spdsobenych kmenmi baktérii Escherichia coli,
Pasteurella multocida a Staphylococcus spp. citlivymi voci enrofloxacinu.

Lie¢ba infekcii koze a ran spdsobenych kmenmi baktérii Staphylococcus aureus citlivymi voci
enrofloxacinu.

Hlodavce, plazy a okrasné vtaky

Liecba infekcii traviaceho traktu a dychacich ciest, pri ktorych je enrofloxacin indikovany ako latka
volby podla klinickych skusenosti, ktoré si podla mozZnosti podporené testovanim citlivosti
neur¢itych organizmov.

3) KONTRAINDIKACIE

10



Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na G¢innu latku, na (fluoro)chinolony alebo na na
niektort z pomocnych latok.

Nepouzivat’ u zvierat s epilepsiou alebo u zvierat, ktoré trpia zachvatmi, pretoze enrofloxacin moéze
stimulovat’ centralny nervovy systém.

6. NEZIADUCE UCINKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnit poruchy traviaceho traktu (napr. hnacka). Tieto
priznaky st vo v§eobecnosti mierne a docasné.
Pocas obdobia rychleho rastu méze mat’ enrofloxacin negativny vplyv na klbové chrupavky.

Frekvencia vyskytu neziaducich t¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce u¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELCOVY DRUH

Zaujmové kraliky, hlodavce, okrasné vtaky a plazy.

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

Pokyny na pouzitie
Na peroralne podanie Zalido¢nou sondou.

Dévkovanie

S ohl'adom na fyziologické a farmakokinetické (sposob akym sa veterinarny liek v tele spracovava)
rozdiely medzi Sirokym rozsahom ciel'ovych druhov slizia vypocty davok uvedené nizsie len ako
priklad. V zavislosti od druhu zvierata a liecenej infekcie mdze byt vhodné pouzitie alternativnych
davok, a to na zaklade pozorovanych dokazov. Kazda zmena davkovacieho rezimu sa ma vsak
zakladat’ na vyhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekdrom, ked’Zze sa neskumala
bezpecnost’ pri vyssich davkach. Na zaistenie spravneho davkovania sa ma ¢o najpresnejSie stanovit
ziva hmotnost’, aby sa zabranilo prili§ nizkemu davkovaniu.

Aby sa zabranilo vdychnutiu veterindrneho lieku, treba dbat’ na imobilizciu zvierata a spdsob
podania.

Hlodavce a zaujmove kraliky
5 mg enrofloxacinu na kg zivej hmotnosti (0,2 ml na kg zivej hmotnosti), dvakrat denne po dobu 7 dni.

Plazy
5 mg enrofloxacinu na kg Zivej hmotnosti (0,2 ml na kg Zivej hmotnosti), v intervale 24-48 hodin po dobu
6 dni.

Plazy su ektotermické (studenokrvné) zvierata, ktoré s zavislé od vonkajsich zdrojov tepla, aby si udrzali
svoju telesnu teplotu na optimalnom stupni pre spravnu funkciu vsetkych telesnych systémov. Telesna
teplota ma dolezity vplyv na metabolizmus (spracovanie) lickov a aktivitu imunitného systému. Preto si
musi veterinarny lekar byt vedomy spravnych poZziadaviek na telesnu teplotu toho ktorého druhu plazov
ako aj stavu hydratacie jednotlivého zvierata. Okrem toho existuji vel'ké rozdiely vo farmakokinetickych
vlastnostiach enrofloxacinu (G¢innej latky) u réznych druhov, ¢o bude dodato¢ne ovplyviovat
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rozhodnutie o spravnej davke veterinarneho lieku. Preto mézu byt tieto odporii¢ania na pouzite brané iba
ako zaciatoCny bod pre individualne nastavenie davky.

Okrasné vtaky
10 mg enrofloxacinu na kg zivej hmotnosti (0,4 ml na kg zivej hmotnosti), dvakrat denne po dobu 7 dni.

Ak sa nepozoruje ziadne zlepsenie, treba prehodnotit’ liecbu. Zvycajne sa odportca prehodnotit’
lie€bu, ak sa nepozoruje klinické zlepSenie do 3 dni.

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Nerozriedeny veterinarny liek je silne alkalicky a preto, aby sa prediSlo zieravému uc¢inku, je vel'mi
dolezité ho pred podanim rozriedit’ s asponi 4 dielmi vody. V pripade menSich zvierat (vaZiacich menej
nez 500 g) moéze byt vhodné rozriedit’ 0,1 ml Cistého veterinarneho lieku s > 4 dielmi vody a podat’ len
cast’ z celkového objemu.

10ml fTasa: spolu s 10 ml flaSou sa dodadva 1ml strieckatka na vytiahnutie malych objemov
veterinarneho lieku a na ul’ah¢enie riedenia pred podanim. Striekacka ma davkovacie stupiiovanie 0,01 a
0,1 ml. Najmensi preukdzany presny objem je 0,1 ml. Preto sa kvoli presnosti davkovania odporuca
vytiahnut’ najmenej 0,1 ml veterinarneho lieku.

30 a 50 ml flase: na vytiahnutie veterinarneho lieku sa dodéva 5 ml striekacka.

Zriedeny roztok sa ma pred podanim poriadne premiesat’.

Riedenie sa ma vykondvat' dvakrat denne tesne pred podanim, najvhodnejSie v sklenenej nadobe.
Vsetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’ ihned’ po pouziti.

Po wvytiahnuti a vystriecknuti mnozstva pozadovaného testovaného veterinarneho lieku sa maju
striekacky vyplachnut’ vlaznou vodou, aby sa odstranili jeho zvysky. Striekacka sa potom moze pouzit’
na pripravu d’alSieho roztoku, alebo otvorit’, vyprazdnit’ a nechat’ vyschnt’.

10. OCHRANNA LEHOTA
Nepouzivat’ u zvierat ktoré su uréené na vyrobu potravin na l'udsku spotrebu.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vntitorného obalu: 28 dni.
Flasu udrziavat’ dokladne uzatvorend.

Cas pouzitelnosti po nariedeni podl'a navodu: spotrebovat’ ihned:.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po "EXP".
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pri pouZzivani lieku sa treba riadit’ oficidlnymi a regionalnymi postupmi na pouzivanie antibiotik.
Fluorochinolony sa maju pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, pri ktorych je slabd odpoved’ alebo
pri ktorych sa predpoklada slaba odpoved’ na iné triedy antibiotik.

Vzdy, ked’ je to mozné, maju sa fluorochinolény pouzit’ len na zaklade testovania citlivosti.

Pouzitie lieku odlisné od pokynov danych v Stihrne charakteristickych vlastnosti liecku moze zvysit
rozSirenie baktérii rezistentnych voci fluorochinolénom a znizit'" uc¢innost’ liecby inymi chinolénmi
z dovodu moznej skrizenej rezistencie.
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Pri pouzivani enrofloxacinu u zvierat s poSkodenou funkciou pecene treba postupovat’ obzvlast
opatrne.

Nepodavat’ nezriedeny liek. Zabezpecit' dokladné premiesanie. Priame peroralne podavanie sa spajalo
s nekrozou bukalnej s faryngealnej sliznice. Tento veterinarny liek sa ma podavat’ len ako je uvedené
V Casti ,,Pokyn o spravnom podani“ (Davkovanie a sposob podania lieku).

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

Ludia so znamou precitlivenostou na (fluoro)chinolony alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok by
sa mali vyhnut' akémukol'vek kontaktu s tymto veterinarnym liekom.

Nezriedeny veterinarny liek je silne alkalicky a pri kontakte skoZou alebo ofami moéze sposobit
podrazdenie.

Pri manipulacii s veterindirnym liekom pouzivat osobnu ochranni pomoécku skladajicu sa z
nepriepustnych rukavic.

Vyhybat sa kontaktu s kozou a s ocami.

V pripade zasiahnutia koze alebo o¢i okamzite umyt zasiahnuté miesta vel’kym mnozstvom vody. Ak
podrazdenie pretrvava, vyhladajte lekdrsku pomoc.

Po pouziti si umyt ruky.

Pri manipuldcii s veterindrnym liekom nejest’, nepit’ ani nefajcit’.

Gravidita, laktacia a znaSka

Zaujmové kraliky a hlodavce

Laboratorne Studie u kralikov a hlodavcov nepriniesli dokazy o telesnych ucinkoch na vyvijajuce sa
embryo, ale preukazali ucinky na plod pri davkach spdsobujicich toxicitu u matiek. Bezpecnost
veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas gravidity a laktacie. Pouzivat’ len podl'a hodnotenia
prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Okrasné vtaky a plazy

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky. Fluorochinolony mézu mat’ Skodlivé
ucinky na vyvijajuce sa vajcia. Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Enrofloxacin nepouzivat’ suasne s antibiotikami, ktoré¢ posobia antagonisticky voci chinolénom (napr.
makrolidy, tetracykliny alebo fenikoly).

Nepouzivat’ sti¢asne s teofylinom, pretoze sa moze oneskorit’ eliminacia teofylinu.

Sucasné podavanie latok obsahujucich hlinik, vapnik alebo hor¢ik moze mat negativny vplyv na
absorpciu enrofloxacinu.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd)
V pripade ndhodného predavkovania sa mézu vyskytnut’ poruchy traviaceho traktu (napr. vracanie,
hnacka) a neurologické poruchy.

Inkompatibility
Z dovodu chybania $tadii kompatibility sa tento veterinarny liek nesmie miesat’ s inymi veterinarnymi
liekmi.

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

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody.
O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterindrnym lekarom alebo
lekérnikom. Tieto opatrenia by mali byt v stlade s ochranou zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV
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15.  DALSIE INFORMACIE

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotika na systémové pouzitie, fluorochinolony.
ATCvet kod: QJ01MA90.

Verlkosti balenia:

1x10ml, 10 x (1 x 10 ml)
1x30ml, 10 x (1 x 30 ml)
1x50ml, 10 x (1 x 50 ml)

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
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