SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Enroxil Flavour 50 mg tablety pro psy

Ptipravek s indikaénim omezenim

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje:

Léciva latka:

Enrofloxacinum 50 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
tmav$imi skvrnami, s ryhou na jedné strané a se zkosenymi hranami. Tablety lze d€lit na dvé
stejné poloviny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Tento piipravek je urcen k pouziti u pstt k 1écbé bakterialnich infekei zazivaciho, dychaciho a
urogenitalniho traktu, kiize, sekundarn¢ infikovanych ran a zancétu vnéjsiho ucha, u kterych
klinické zkusenosti podpoiené testem citlivosti ptivodce uréi enrofloxacin jako 1€k volby.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u pstt mladsich nez 1 rok nebo u obfich plemen pst s dlouhym obdobim rustu, do
stari 18 mésicu, protoze v obdobi rychlého ristu mize dojit k postizeni kloubni chrupavky.
Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na lé¢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



Viz bod 4.3.
4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

1) Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat

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

Pouziti fluorochinoloni by mélo byt vzdy, kdyZz je to mozné, zaloZzeno na vysledku testu
citlivosti.

Pouziti pfipravku, které je odlisné od pokynd uvedenych v tomto souhrnu udaji o ptipravku
(SPC), mtize zvysit prevalenci bakterii rezistentnich na fluorochinolony a snizit G¢innost terapie
ostatnimi chinolony z divodu mozné zkiiZené rezistence.

Pti pouziti ptipravku je nutno vzit v tvahu oficialni a mistni pravidla antibiotické politiky.
Nepouzivat v ptipad€ rezistence na chinolony, protoze existuje témét tiplna zkfizena rezistence na
jiné chinolony a uplna zkfizena rezistence na jiné fluorochinolony.

Neptekracujte doporucené davkovani.
U pst se zavaznym poskozenim ledvin nebo jater pouzivejte tento ptipravek s opatrnosti.

ii) Zvl4stni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvifatim

V ptipadée kontaktu ptipravku s o€ima, vyplachnéte o¢i dostatenym mnoZzstvim Cisté vody.

V ptipadé nahodného poziti vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Lidé se znamou precitlivélosti na (fluoro)chinolony by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
1écivym piipravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

V obdobi rychlého ristu mize enrofloxacin ovlivnit vyvoj kloubnich chrupavek.
Ve velmi vzacnych piipadech (u méné nez 1 z 10 000 zvifat, véetné ojedinélych hlaseni) bylo
pozorovano zvraceni a anorexie.

4.7  PoutZiti v prubéhu bfezosti, laktace nebo snasky

Protoze enrofloxacin piechdzi do matefského mléka, pouzit pouze po zvazeni terapeutického
prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim lékafem
4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

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

Soucasné podavani fluorochinoloni milze zvySovat ucinek peroralnich antikoagulacnich
prostiedku.

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

4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani



Neptekracujte doporucené davkovani. Davkovani enrofloxacinu je 5 mg/kg podavanych
peroralné jednou denné nebo v rozdélené davce dvakrat denné po dobu 5 az 10 dni, s kKrmivem
nebo samostatné.

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

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

Denni davka je dosaZena nésledovné:

Stfedni plemena pst: jedna tableta na 10 kg Z.hm.

410 Piedavkovani (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 1écba by méla byt symptomaticka. Pokud je to
nezbytné, mize byt ke snizeni absorpce enrofloxacinu pouzito podani antacid obsahujicich hlinik
nebo hotc¢ik nebo aktivniho uhli.

411 Ochranné lhity

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

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

ATCvet kod: QJ0IMA90.
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Enrofloxacin pusobi baktericidné proti grampozitivnim a gramnegativnim bakteriim a
mykoplazmatim. Mechanizmus plisobeni chinolont je mezi antimikrobidlnimi latkami jedinecny
— pusobi primarné inhibici bakteridlni DNA gyradzy, enzymu odpovédného za vznik
dvousroubovice bakterialni DNA be&hem replikace. Inhibuje se opétovné spojeni dvojité
standardni Sroubovice s nasledkem nevratné degradace chromosomalni DNA. Fluorochinolony
téz vykazuji uc¢innost proti bakteriim ve stacionarni fazi zménou permeability vnéjsi fosfolipidové
membrany bunééné 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/I.

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

Bakterialni rezistence na fluorochinolony vétSinou nastdva pozménénim cile, DNA gyrazy,
mutaci. Méné€ bézn¢ nastava mutace V cilovém misté topoizomerazy IV. Jiné mechanizmy
rezistence se uplatiiuji, jestlize bakterie snizuji schopnost 1éku proniknout do buiky nebo zvySuji
aktivni transport mimo buiiku. Rezistence se obvykle vyviji chromozomalng, a proto pietrvava po



skonceni antimikrobialni terapie. Mize se vyskytnout zkiizena rezistence enrofloxacinu s jinymi
fluorochinolony. V soucasné dobé& se sleduji zmény stupné rezistence na fluorochinolony
v pribéhu ¢asu u druhit Campylobacter a Salmonella vzhledem k moznému dopadu na zdravi
lidi.

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika enrofloxacinu u pst je takova, Ze peroralni i parenteralni zptsoby podani vedou
k podobnym hladinam v krevnim séru.

Enrofloxacin se po peroralnim, intramuskularnim a subkutannim podani rychle absorbuje.

Ve studiich provadénych u psi byla ddvka podaného enrofloxacinu 4,91 mg/kg. Maximalni
plazmaticka koncentrace byla 1179,94+260,83 ng/ml, hodnota tms byla 1,57+0,62 h, polocas
eliminace 3,78 hod. (harmonicky primér) a hodnota AUC,, 4037+1155,82 ngh/ml.

Zhruba 40 % peroraln¢ nebo intravenozné podaného enrofloxacinu psiim se metabolizuje na
ciprofloxacin.

Stfedni maximalni koncentrace ciprofloxacinu dosahly hodnot 491,99+57,95 ng/ml, tya 1,79+£2,6
h a skute¢ny kone¢ny polocas byl 5,10 h (harmonicky primér). Stiedni AUCy pro ciprofloxacin
byla 3737,21+562,65 ngh/ml.

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, kiize, kost a lymfaticky systém.
Enrofloxacin se rovnéz distribuuje do mozkomisniho moku, tekutiny v o¢nich komorach a plodu
u gravidnich zvirat.

Eliminace enrofloxacinu je rendlni, pfedevsim 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

Sodnaé stil 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
Kazdou nepouzitou polovinu tablety vrat'te do otevieného blistru a spotiebujte do 24 hodin.



6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento veterindrni 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Drubh 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 v§echny velikosti baleni.

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1écivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
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