SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Enroxil Flavour 15 mg tablety pro psy a kocky

Ptipravek s indikaénim omezenim

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:
Enrofloxacinum 15 mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Tableta.
Kulaté, mirné bikonvexni, krémové az lehce nahnédlé¢ tablety s ptipadnymi viditelnymi bilymi ¢i
tmavsimi skvrnami a se zkosenymi hranami.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Tento piipravek je uréen k pouziti u pst a kocek k 1écbé bakterialnich infekci zazivaciho,
dychaciho a urogenitalniho traktu, kiize, sekundarné infikovanych ran a zanétu vnéjsiho ucha, u
kterych klinické zkuSenosti podpofené testem citlivosti ptivodce ur¢i enrofloxacin jako 1€k volby.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u pst mladsich nez 1 rok nebo u obfich plemen pst s dlouhym obdobim ristu do stafi
18 mésici, protoze v obdobi rychlého ristu miize dojit k postizeni kloubni chrupavky.
Nepouzivat u kocek mladsi nez 8 tydnt.

Nepouzivat v pfipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u psd, ktefi trpi zachvaty, jelikoz enrofloxacin mize stimulovat centralni nervovou
soustavu.

Nepouzivat k profylaxi.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.
4.5  Zvlastni opati‘eni pro pouziti

1) ZvI1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Doporucuje se ponechat fluorochinolony na 1é¢bu klinickych stavi, které mély slabou odezvu
nebo se ocekava slaba odezva na ostatni skupiny antibiotik.

Pouziti fluorochinoloni by mélo byt vzdy, kdyz je to mozné, zalozeno na vysledku testu
citlivosti.

Pouziti pripravku, které je odlisné od pokynl uvedenych v tomto souhrnu udaji o piipravku
(SPC), mize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit ti€innost terapie
ostatnimi chinolony z divodu mozné zkiiZené rezistence.

Pfi pouziti ptipravku je nutno vzit v uvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Nepouzivat v ptipad¢ rezistence na chinolony, protoze existuje téméft tiplna zkiizena rezistence na
jiné chinolony a Uplna zkiizena rezistence na jiné fluorochinolony.

Nepiekracujte doporuc¢ené davkovani.
U kocky muze pii piekroCeni doporucené davky dojit k retinotoxickym ucinkiim vcetné
oslepnuti.

U pst se zavaznym poskozenim ledvin nebo jater pouZivejte tento ptipravek s opatrnosti.

11) Zv1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Po pouziti si umyjte ruce.

V piipadé kontaktu ptipravku s ofima, vyplachnéte o¢i dostatecnym mnozstvim Cisté vody.

V piipadé nadhodného poziti vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékati.

Lidé se znamou piecitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1é¢ivym ptipravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

V obdobi rychlého ristu miize enrofloxacin ovlivhit vyvoj kloubnich chrupavek.

Ve velmi vzacnych ptipadech (u méné nez 1 z 10 000 zvirat, v¢éetné ojedin€lych hlaseni) bylo
pozorovano zvraceni a anorexie.

4.7 Pouziti v priibéhu biezosti, laktace nebo snasky

Protoze enrofloxacin piechazi do matefského mléka, pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim Iékatem.

4.8 Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pFipravky a dalsi formy interakce

Nepodavejte soucasné s tetracykliny, amfenikoly ¢i makrolidovymi antibiotiky vzhledem
k moznosti antagonistickych ucinkd.

Soucasné podavani fluorochinoloni mize zvySovat u¢inek peroralnich antikoagula¢nich
prostiedku.



Nepodavejte soucasné s teofylinem, protoze by se tim mohla prodluzovat eliminace této latky.
Soucasné podavani latek s obsahem hot¢iku nebo hliniku miize zpasobit zpozdéni absorpce
enrofloxacinu.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Nepiekracujte doporucené davkovani. Davkovani enrofloxacinu je 5 mg/kg podavanych
peroralné jednou denné€ nebo v rozdélené davce dvakrat denné po dobu 5 az 10 dnti, s krmivem
nebo samostatné.

Doba trvani 1écby u psi se mize prodlouzit v zavislosti na klinické odpovédi a posouzeni
odpovédnym veterinarnim lékatem.

Ziva hmotnost by méla byt stanovena co nejpiesnéji, aby se zajistila spravna davka a vyhnulo se
poddavkovani.

Denni davka je dosaZena nésledovné:

Kocky a maléd plemena psti: jedna tableta na 3 kg z.hm.

410 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Pfi nahodném predavkovani mize nastat zvraceni, prijem a zmény centralni nervové
soustavy/chovani. Neexistuje zadné antidotum a 1é¢ba by méla byt symptomaticka. Pokud je to
nezbytné, mize byt ke snizeni absorpce enrofloxacinu pouzito podani antacid obsahujicich hlinik
nebo hoi¢ik nebo aktivniho uhli.

U cilového druhu zvifat (kocek) bylo zjisténo, Ze kocky trpi poskozenim o¢i po davkach
prevysujicich 15 mg/kg jednou denné podavanych po dobu 21 po sobé nasledujicich dni.
Ukézalo se, ze davky 30 mg/kg podavané jednou denné po dobu 21 po sobé nasledujicich dnt
zpusobily nevratné poskozeni oc¢i. Pti davce 50 mg/kg podavané jednou denné po dobu 21 po
sob¢ nasledujicich dntt mtize dojit k oslepnuti.

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

Farmakoterapeuticka skupina: Antibakteridlni 1éCiva pro systémovou aplikaci, chinolonova a
chinoxalinova antibakterialni 1é¢iva, fluorochinolony.

ATCvet kod: QJI0OIMA90.
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Enrofloxacin ptisobi baktericidné proti grampozitivnim a gramnegativnim bakteriim a
mykoplazmatim. Mechanizmus ptisobeni chinolontl je mezi antimikrobialnimi latkami jedinecny
— pusobi primarn€ inhibici bakteridlni DNA gyrazy, enzymu odpovédného za vznik
dvousroubovice bakterialni DNA béhem replikace. Inhibuje se opétovné spojeni dvojité
standardni Sroubovice s nasledkem nevratné degradace chromozomalni DNA. Fluorochinolony
téz vykazuji u¢innost proti bakteriim ve stacionarni fazi zménou permeability vnéjsi fosfolipidové
membrany bunécné stény.

Citlivost vybranych cilovych patogenti (MIC) je nasledujici:
- Pasteurella multocida: 0,03 mg/l;



- Escherichia coli: 0,03-0,06 mg/l;

- Staphylococcus pseudintermedius: 0,125 mg/I;

- Pseudomonas aeruginosa: 2,0 mg/l.

Hranice citlivosti jsou: citlivé < 0,5 mg/l; sttedné citlivé 1-2 mg/l; rezistentni > 4 mg/1.

Bakterialni rezistence na fluorochinolony vétSinou nastiva pozménénim cile, DNA gyrazy,
Mmutaci. Méné€ bézné€ nastavd mutace v cilovém misté topoizomerazy IV. Jiné mechanizmy
rezistence se uplatiuji, jestlize bakterie snizuji schopnost Iéku proniknout do buiiky nebo zvySuji
aktivni transport mimo butiku. Rezistence se obvykle vyviji chromozomalng, a proto pfetrvava po
skonceni antimikrobialni terapie. MiiZze se vyskytnout zkiizena rezistence enrofloxacinu s jinymi
fluorochinolony. V soucasné dobé se sleduji zmény stupné rezistence na fluorochinolony
v pribéhu ¢asu u druhtt Campylobacter a Salmonella vzhledem k moznému dopadu na zdravi
lidi.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika enrofloxacinu u psi a koéek je takova, Ze peroralni i parenteralni zpisoby
podani vedou k podobnym hladinam v krevnim séru.

Enrofloxacin se po peroralnim, intramuskularnim a subkutannim podani rychle absorbuje. Ve
studii provedené s timto ptipravkem u kocek byla davka enrofloxacinu podavana kockam 3,36
(£0.30) mg/kg. Korigovana maximalni koncentrace v krevni plazmé dosazenad béhem 1,28(%0,58)
h (tmax) byla 1654,37+ 247,92 ng/ml. AUC byla 8433,55(+1851,80) ng h/ml a hodnota Ty, byla
3,75 h (harmonicky prumér).

Zhruba 40 % peroraln¢ a intravenézné¢ podané¢ho enrofloxacinu psiim se metabolizuje na
ciprofloxacin.

Maximalni koncentrace ciprofloxacinu v krevni plazmé koc¢ek byla 173,18+34,08 ng/ml. Hodnota
tmax byla 2,42+0,89 h a koneény polocas eliminace byl 4,88 h (harmonicky pramér).

Enrofloxacin ma velky distribu¢ni objem. U laboratornich zvitat a cilovych druhi byly prokazany
tkanové koncentrace prevysujici dvakrat az tfikrat hodnoty nalezené v krevnim séru. Organy, ve
kterych lze ocekavat vysoké hladiny, jsou plice, jatra, ledviny, kize, kost a lymfaticky systém.
Enrofloxacin se rovnéz distribuuje do mozkomisniho moku, tekutiny v o¢nich komorach a plodu
u gravidnich zvifat.

Eliminace enrofloxacinu je renalni, predevsim glomerularni filtraci a tubularni sekreci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Mannitol

Kukuti¢ny skrob

Sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)
Masova ptichut’ 10022
Natrium-lauryl-sulfat

Bazicky butylovany methakrylatovy kopolymer
Dibutyl-sebakat

Sodna sul kroskarmelosy

Koloidni bezvody oxid kfemicity
Mastek

Magnesium-stearat



6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Polyamid/hlinik/polyvinylchloridova folie (OPA/AI/PVC) zatavena hlinikovou folii, obsahujici
10 tablet v 1 blistru. Kazda papirova krabicka obsahuje 100 tablet v 10 blistrech.
Polyamid/hlinik/polyvinylchloridova folie (OPA/Al/PVC) zatavena hlinikovou folii, obsahujici
10 tablet v 1 blistru. Kazda papirova krabicka obsahuje 10 tablet v 1 blistru.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku
nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.



